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s

a medetomidin 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkoz
jovihagyds érvényességi idejének az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel

2. 7

osszhangban t6rténé meghosszabbitdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkoz6 allandé bizottsdggal valé konzultaciét kovetSen,

mivel:

(1)

()
0

0)

A medetomidin hatéanyag 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben — az (EU) 2015/1731 bizottsagi
végrehajtasi rendelet (*) mellékletében meghatirozott feltételek betartdsa mellett — torténd felhaszndldsat a Bizottsdg
az emlitett rendelettel 2022. december 31-ig jévdhagyta.

2021. junius 27-én az 528/2012[EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a
medetomidin 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozd jovahagyds
megUjitdsa irdnt (a tovabbiakban: a kérelem).

2021. december 10-én Norvégia értékelS illetékes hatdsdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy
az 528/2012[EU rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjan tigy hatdrozott, hogy a kérelem teljes korti értékelésére
van szitkség. Az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében el6irtak szerint az értékeld illetékes hatésdgnak a
kérelem érvényességének megdllapitdsat kovetS 365 napon beliil el kell végeznie a kérelem teljes korti értékelését.

Az 528/2012[EU rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelGen az értékeld illetékes hatdsdg adott esetben el6irhatja
a kérelmez8 szdmdra, hogy biztositson elegendS adatot az értékelés elvégzéséhez. Ebben az esetben a 365 napos
id@szakot fel kell fiiggeszteni, ugyanakkor a felfiiggesztés idGtartama Osszességében nem haladhatja meg a 180
napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fenndlldsa indokolja.

Az 528/2012/EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Eurdpai Vegyianyag-igynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) az értékeld illetékes hatdsdg ajanldsdnak kézhezvételétSl szamitott 270 napon beliil
véleményt dolgoz ki a hatéanyag j6vdhagydsanak megtjitdsardl, és azt benydjtja a Bizottsagnak.

Az (EU) 2022/1495 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () 2025. junius 30-ig meghosszabbitotta a medetomidinnek
a 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznaldsara vonatkozo jévahagyas érvényességi idejét
annak érdekében, hogy elegendd id§ dlljon rendelkezésre a kérelem megvizsgdldsara.

Az értékeld illetékes hatésdg 2023. augusztus 18-dn benytjtotta az Ugynokségnek a meguijitdsértékeld jelentést és
értékelésének kovetkeztetéseit.

HLL167.,2012.6.27., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

A Bizottsdg (EU) 2015/1731 végrehajtdsi rendelete (2015. szeptember 28.) a medetomidinnek a 21. terméktipusba tartozé biocid
termékekben felhaszndlhaté hatéanyagként torténd jovdhagydsdrol (HL L 252., 2015.9.29., 33. o.; ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2015/1731/oj).

A Bizottsdg (EU) 2022/1495 végrehajtdsi hatdrozata (2022. szeptember 8.) a medetomidin 21. terméktipusba tartozé biocid
termékekben torténd felhasznaldsdra vonatkozé jovdhagyds érvényességi idejének az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel osszhangban torténd meghosszabbitdsardl (HL L 234., 2022.9.9., 26. o.; ELL http:[/data.europa.eu/eli/dec_impl/2022/
1495/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/953/oj
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2024. majus 28-4n az Ugyndkség az 528/2012[EU rendelet () 14. cikke (3) bekezdésének megfelelSen véleményt
fogadott el a medetomidin jévahagydsdnak megujitdsdrol, és benyujtotta azt a Bizottsdgnak.

A medetomidin olyan endokrin karosité tulajdonsdgokkal rendelkezik, amelyek karos hatdst gyakorolhatnak az
emberekre, ezért megfelel az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban meghatdrozott kizardsi
kritériumnak. Bdr a Bizottsdgndl folyamatban van annak vizsgdlata, hogy az emlitett rendelet 5. cikke (2)
bekezdésének elsd albekezdésében foglalt feltételek koziil legaldbb egy teljesiil-e, és ezért a medetomidin jovahagyasa
megujithaté-e, a vizsgalat nem lesz befejezhetd a jovahagyds jelenlegi lejérati idSpontja el6tt.

Kovetkezésképpen a jovdhagyds a kérelmez§ altal nem befolyasolhaté okokbdl valdszintleg az annak megujitasardl
sz6l6 hatdrozat meghozatala el6tt le fog jarni. Ezért a jovdhagyds érvényességi idejét helyénvalé a kérelem
értékelésének befejezéséhez elegendS hosszisdg idészakkal Gjbél meghosszabbitani. Figyelembe véve a
medetomidin  21. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznildsira vonatkozd jovahagyds
megujitdsarol sz6l6 bizottsdgi hatdrozathoz sziikséges id6t, a jovahagyds érvényességi idejét 2026. junius 30-ig meg
kell hosszabbitani.

A jovihagyds érvényességi idejének e tovabbi meghosszabbitdsit kovetGen a medetomidin — az (EU) 2015/1731
végrehajtdsi rendelet mellékletében meghatdrozott feltételeknek valé megfelelés esetén — tovdbbra is 21.
terméktipusba tartozo biocid termékekben torténd felhaszndldsra jévahagyott hatéanyagnak minésiil,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A medetomidin 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsara vonatkozo, az (EU) 2022/1495
végrehajtasi hatdrozat szerinti jovahagyds érvényességi ideje 2026. junius 30-ig meghosszabbitdsra keriil.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2025. mdjus 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*) A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg (BPC) véleménye a hatdanyag jovahagydsdnak megdjitdsa irdnti kérelemrdl: medetomidin,
terméktipus: 21., ECHA/BPC[422/2024, elfogadds idGpontja: 2024. méjus 28.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/953/oj
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