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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 528/2012 frá 22. maí 2012 um að bjóða sæfivörur fram á 
markaði og um notkun þeirra (1), einkum 2. mgr. 90. gr.,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Bretlandi barst umsókn 27. apríl 2009, í samræmi við 1. mgr. 11. gr. tilskipunar Evrópuþingsins og ráðsins 98/8/EB (2),
um að færa virka efnið medetómidín á skrá í I. viðauka við hana, til notkunar í vöruflokki 21, gróðurhindrandi efni,
eins og flokkurinn er skilgreindur í V. viðauka við þá tilskipun, sem samsvarar vöruflokki 21 eins og flokkurinn er
skilgreindur í V. viðauka við reglugerð (ESB) nr. 528/2012.

2) Medetómidín var ekki á markaði 14. maí 2000 sem virkt efni í sæfivöru.

3) Bretland lagði matsskýrslu, ásamt tilmælum, fyrir Efnastofnun Evrópu 12. mars 2014 í samræmi við 1. mgr. 8. gr.
reglugerðar (ESB) nr. 528/2012.

4) Sæfivörunefndin setti álit Efnastofnunar Evrópu fram 3. febrúar 2015, með hliðsjón af niðurstöðum lögbæra mats
yfirvaldsins.

5) Samkvæmt því áliti má gera ráð fyrir að sæfivörur, sem eru notaðar í vöruflokki 21 og innihalda medetómidín, uppfylli
kröfurnar sem mælt er fyrir um í blið 1. mgr. 19. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012, að því tilskildu að tiltekin
skilyrði sem varða notkun þess séu uppfyllt.

6) Því er rétt að samþykkja medetómidín til notkunar í sæfivörur í vöruflokki 21, með fyrirvara um samræmi við tilteknar
nákvæmar skilgreiningar og skilyrði.

7) Í álitinu er einnig komist að þeirri niðurstöðu að eiginleikar medetómidíns gera það mjög þrávirkt (vP) og eitrað (T)
í samræmi við viðmiðanirnar sem mælt er fyrir um í XIII. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr.
1907/2006 (3). Þar að auki er í álitinu komist að þeirri niðurstöðu að virka efnið innihaldi marktækt hlutfall óvirkra
hverfna eða óhreininda.

8) Medetómidín uppfyllir skilyrðin sem sett eru fram í d- og f-lið 1. mgr. 10. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012 og ætti
því að teljast efni sem ráðgert er að skipta út.

9) Samkvæmt 4. mgr. 10. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012 ætti samþykki fyrir virku efni, sem ráðgert er að skipta út,
ekki að gilda lengur en í sjö ár.

10) Þar eð medetómidín uppfyllir viðmiðanirnar fyrir að vera mjög þrávirkt (vP) skv. XIII. viðauka við reglugerð (EB)
nr. 1907/2006 ætti að merkja meðhöndlaðar vörur, sem eru meðhöndlaðar með eða innihalda medetómidín, á
viðeigandi hátt þegar þær eru settar á markað.

(*)  Þessi ESBgerð birtist í Stjtíð. ESB L 252, 29.9.2015, bls. 33. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EESnefndarinnar nr. 301/2015 frá 11. desember 
2015 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn, biður birtingar.

(1) Stjtíð. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.
(2) Tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 98/8/EB frá 16. febrúar 1998 um markaðssetningu sæfiefna (Stjtíð EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
(3) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 frá 18. desember 2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, að því er varðar 

efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrópu, um breytingu á tilskipun 1999/45/EB og um niðurfellingu á reglugerð ráðsins (EBE)  
nr. 793/93 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun ráðsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvæmdastjórnarinnar
91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).

FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR 
(ESB) 2015/1731

frá 28. september 2015

um að samþykkja medetómidín sem virkt efni til notkunar í sæfivörur 
í vöruflokki 21 (*)

2016/EES/05/34
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11) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um sæfivörur.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Medetómidín er samþykkt sem virkt efni til notkunar í sæfivörur í vöruflokki 21, með fyrirvara um nákvæmar skilgreiningar 
og skilyrði sem sett eru fram í viðaukanum.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

 Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

 Gjört í Brussel 28. september 2015.

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

 Jean-Claude JUNCKER

 forseti.

__________
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