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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025/953
ze dne 23. kvétna 2025,
kterym se odkldda datum skonceni platnosti schvdleni medetomidinu pro pouZiti v biocidnich
piipravcich typu 21 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich

piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 14 odst. 5 uvedeného natizent,

po konzultaci Stdlého vyboru pro biocidni ptipravky,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Medetomidin byl do 31. prosince 2022 schvélen jako G¢innd ldtka pro pouziti v biocidnich pipravcich typu 21
provadécim nafizenim Komise (EU) 20151731 (3), s vyhradou podminek stanovenych v ptiloze uvedeného nafizeni.

(2) Dne 27. Cervna 2021 byla v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 predlozena zddost o obnoveni
schvéleni medetomidinu pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 21 (déle jen ,zddost").

(3)  Hodnotici pfislusny organ Norska informoval dne 10. prosince 2021 Komisi o svém rozhodnuti podle ¢l. 14 odst. 1
natizeni (EU) ¢. 528/2012, Ze je nutné provést Gplné hodnoceni zddosti. Podle ¢l. 8 odst. 1 uvedeného nafizeni
provede hodnotici pFislusny organ tiplné hodnoceni zddosti do 365 dnt od jejitho schvéleni.

(4)  Hodnotici pfislusny orgdn mize v souladu s ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 piipadné pozadovat, aby Zadatel
poskytl dostate¢né tdaje potfebné k provedeni hodnoceni. V takovém piipadé se lhita 365 dnii prerusi na dobu
neptesahujici celkem 180 dnti, neni-li del$i pferuseni odGvodnéno povahou pozadovanych tidaji nebo vyjimeénymi
podminkami.

(5) Do 270 dnti od obdrzeni doporuceni hodnotictho pfislusného orgdnu Evropska agentura pro chemické latky (dale
jen ,agentura“) vypracuje a predlozi Komisi stanovisko o obnoveni schvéleni dané ¢inné latky v souladu s ¢l. 14
odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(6)  Provddécim rozhodnutim Komise (EU) 2022/1495 () bylo datum skonéeni platnosti schvéleni medetomidinu pro
pouziti v biocidnich piipravcich typu 21 odloZeno na 30. cervna 2025, aby byl poskytnut dostatek casu na
pfezkoumadni zddosti.

(7) Dne 18. srpna 2023 ptedlozil hodnotici pfislusny orgdn agentufe hodnotici zpravu o obnoveni a zdvéry svého
hodnoceni.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/1731 ze dne 28. zaii 2015, kterym se schvaluje medetomidin jako G¢innd ldtka pro pouziti
v biocidnich p¥pravcich uréenych pro typ piipravku 21 (UF. vést. L 252, 29.9.2015, s. 33, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2015/1731/0j).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1495 ze dne 8. zaf 2022, kterym se odklddd datum skonéeni platnosti schvéleni
medetomidinu pro pouZit{ v biocidnich piipravcich typu 21 v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
(Ut. vést. L 234, 9.9.2022, s. 26, ELL: ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2022/1495/0j).
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Dne 28. kvétna 2024 piijala agentura v souladu s ¢l. 14 odst. 3 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 své stanovisko (%)
o obnoveni schvéleni medetomidinu a pfedlozila je Komisi.

Medetomidin je povaZovan za latku s vlastnostmi, které naru$uji ¢innost zldz s vnitini sekreci a mohou mit
nepfiznivé Gcinky na ¢lovéka, a proto spliuje kritérium vyloucen{ stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU)
¢. 528/2012. Ackoli jiz probihd piezkum Komise, zda je splnéna alespori jedna z podminek ¢l. 5 odst. 2 prvniho
pododstavce uvedeného nafizeni a zda mtize byt schvéleni medetomidinu obnoveno, nebude mozné tento pfezkum
dokoncit pied skonéenim platnosti stdvajictho schvaleni.

Z dtvodd, které Zadatel nemtzZe ovlivnit, tedy skonéi platnost schvaleni pravdépodobné diive, nez bude pfijato
rozhodnuti o jeho obnoveni. Proto je vhodné datum skonceni platnosti schvaleni déle odlozit o dobu postacujici
k tomu, aby mohla byt Zddost pfezkoumdna. S ohledem na dobu, kterou Komise potfebuje na rozhodnuti ohledné
obnoveni schvéleni medetomidinu pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 21, by datum skonceni platnosti mélo
byt odlozeno na 30. éervna 2026.

Po dalsim odloZeni data skonceni platnosti schvéleni je medetomidin i nadile schvilen pro pouziti v biocidnich
piipravcich typu 21 s vyhradou podminek stanovenych v pfiloze provddéciho nafizeni (EU) 20151731,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Datum skonceni platnosti schvaleni medetomidinu pro pouZiti v biocidnich piipravcich typu 21 stanovené v provadécim
rozhodnut{ (EU) 2022/1495 se odkldda na 30. ¢ervna 2026.

Cldnek 2

Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 23. kvétna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky tykajici se Zddosti o obnoveni schvéleni t¢inné latky: medetomidin, typ pFipravku: 21,
ECHA[BPC[422/2024, piijaté dne 28. kvétna 2024.
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