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FRAMKV ZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2016/EES/05/34
(ESB) 2015/1731

fra 28. september 2015

um ad sampykkja medetémidin sem virkt efni til notkunar i szefivorur
i voruflokki 21 (*)

FRAMKYVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda safivorur fram a
markadi og um notkun peirra (!), einkum 2. mgr. 90. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Bretlandi barst umsokn 27. april 2009, { samreemi vid 1. mgr. 11. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 98/8/EB (?),
um agd faera virka efnid medetomidin & skra i I. vidauka vid hana, til notkunar i vorufiokki 21, gréourhindrandi efni,
eins og flokkurinn er skilgreindur i V. vidauka vid ba tilskipun, sem samsvarar voruflokki 21 eins og flokkurinn er
skilgreindur 1 V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

2)  Medetomidin var ekki a markadi 14. mai 2000 sem virkt efni i seefivoru.

3) Bretland lagdi matsskyrslu, asamt tilmalum, fyrir Efnastofnun Evropu 12. mars 2014 i samraemi vid 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

4)  Sefivorunefndin setti alit Efnastofnunar Evrépu fram 3. febraar 2015, med hlidsjon af nidurstodum logbaera mats-
yfirvaldsins.

5)  Samkvaemt pvi aliti ma gera rad fyrir ad sefivorur, sem eru notadar i voruflokki 21 og innihalda medetomidin, uppfylli
krofurnar sem meelt er fyrir um i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, ad pvi tilskildu ad tiltekin
skilyrdi sem varda notkun pess séu uppfyllt.

6)  DPvierrétt ad sampykkja medetomidin til notkunar { seefivorur 1 voruflokki 21, med fyrirvara um samrami vio tilteknar
nakvemar skilgreiningar og skilyrdi.

7) 1 dlitinu er einnig komist ad peirri nidurstédu ad eiginleikar medetémidins gera pad mjog pravirkt (vP) og eitrad (T)
{ samremi vid vidmidanirnar sem melt er fyrir um { XIII. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og rddsins (EB) nr.
1907/2006 (). Par ad auki er { dlitinu komist ad peirri nidurstédu ad virka efnid innihaldi marktekt hlutfall virkra
hverfna eda Shreininda.

8)  Medetémidin uppfyllir skilyrdin sem sett eru fram 1 d- og f-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 og atti
pvi ad teljast efni sem radgert er ad skipta ut.

9) Samkveemt 4. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 atti sampykki fyrir virku efni, sem radgert er ad skipta ut,
ekki a0 gilda lengur en i sjo ar.

10) Par ed medetémidin uppfyllir vidmidanirnar fyrir ad vera mjog pravirkt (vP) skv. XIII. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1907/2006 @tti ad merkja medhondladar vorur, sem eru medhondladar med eda innihalda medetémidin, 4
videigandi hatt pegar par eru settar 4 markad.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 252, 29.9.2015, bls. 33. Hennar var getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 301/2015 fra 11. desember
2015 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtido. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

(® Tilskipun Evropupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febraar 1998 um markadssetningu sefiefna (Stjtid EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar
efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu a reglugerd radsins (EBE)
nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvamdastjornarinnar
91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).
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11) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vio alit fastanefndarinnar um saefivorur.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Medetomidin er sampykkt sem virkt efni til notkunar i seefivorur { voruflokki 21, med fyrirvara um nakvemar skilgreiningar
og skilyrdi sem sett eru fram i vidaukanum.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 28. september 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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