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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2025/953
(2025. gada 23. maijs),
ar ko uz vélaku laiku parce] datumu, lidz kuram lietosanai 21. produkta veida biocidos saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 ir apstiprinats medetomidins

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 14. panta 5. punktu,

apspriedusies ar Biocidu pastavigo komiteju,

ta ka:

(1)

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2015/1731 (*) medetomidinu lidz 2022. gada 31. decembrim apstiprindja par
21. produkta veida biocidos lietojamu aktivo vielu ar noteikumu, ka tiek ievéroti minétas regulas pielikuma
izklastitie nosacijumi.

2021. gada 27. junija saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 13. panta 1. punktu tika iesniegts apstiprinajuma
atjaunosanas pieteikums medetomidina lietoSanai 21. produkta veida biocidos (“pieteikums”).

2021. gada 10. decembri Norvégijas kompetenta iestade, kas veic novérté$anu, informéja Komisiju, ka saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 1. punktu ir nolémusi, ka ir vajadziga pilniga pieteikuma novértésana. Saskana
ar minétas regulas 8. panta 1. punktu kompetentajai iestadei, kas veic novérté$anu, pilniga pieteikuma novertésana
javeic 365 dienu laika no pieteikuma validacijas.

Vajadzibas gadijuma kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta
2. punktu var pieprasit, lai pieteikuma iesniedzgjs sniegtu novértesanai pietickamus datus. Tada gadijuma 365 dienu
periodu partrauc uz laiku, kas kopa nedrikst parsniegt 180 dienas, ja vien prasito datu raksturs vai arkartas apstakli
neattaisno ilgaku partraukumu.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu 270 dienu laika péc kompetentas iestades, kas veic
novertésanu, ieteikuma sanemsanas Eiropas Kimikaliju agentiirai (“Agentfira”) ir jasagatavo un jaiesniedz Komisijai
atzinums par aktivas vielas apstiprindjuma atjaunosanu.

Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2022/1495 () terminu, lidz kuram medetomidins ir apstiprinats lieto$anai
21. produkta veida biocidos, pagarinaja lidz 2025. gada 30. junijam, lai pieteikuma izskatiSanai atvélétu pietieckamu
laiku.

2023. gada 18. augusta kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, Agentiirai iesniedza atjaunosanas novertéjuma
zinojumu un savus secindjumus par veikto novértésanu.

OVL1167,27.6.2012., 1.1pp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528/oj.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2015/1731 (2015. gada 28. septembris), ar ko medetomidinu apstiprina par 21. produkta veida

biocidos lietojamu esosu aktivo vielu (OV L 252, 29.9.2015., 33. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1731/0j).

Komisijas Isteno$anas lemums (ES) 2022/1495 (2022. gada 8. septembris), ar ko uz vélaku laiku parce] datumu, lidz kuram lietosanai
21. produkta veida biocidos saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 ir apstiprinats medetomidins
(OV L 234, 9.9.2022., 26. Ipp., 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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(10)

(11)

2024. gada 28. maija Agentiira saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 14. panta 3. punktu pienéma atzinumu () par
medetomidina apstiprinajuma atjauno$anu un iesniedza to Komisijai.

Tiek uzskatits, ka medetomidinam piemit endokrini disruptivas ipasibas, kuras varétu nelabveligi ietekmét cilvekus,
un tapeéc tas atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 5. panta 1. punkta d) apak$punkta noteiktajam izslégsanas kritérijam.
Paslaik Komisija parbauda, vai vismaz viens no minétas regulas 5. panta 2. punkta pirmas dalas nosacjjumiem ir
izpildits un vai medetomidina apstiprindgjumu lidz ar to var atjaunot, tomér pirms pasreizéja apstiprinajuma termina
beigam 3o parbaudi pabeigt nebis iesp&jams.

Lidz ar to tadu iemeslu dé], ko pieteikuma iesniedzéjs nespéj ietekmet, apstiprinajuma termins var beigties, pirms tiek
pienemts lémums par ta atjaunoSanu. Tapéc apstiprindjuma terminu ir lietderigi atkartoti pagarinat uz laiku, kas ir
pietieckams, lai pabeigtu pieteikumu izskatiSanu. Nemot véra laiku, kas Komisijai vajadzigs, lai lemtu par to, vai
atjaunot medetomidina apstiprindgjumu lieto$anai 21. produkta veida biocidos, apstiprindgjuma beigu datums batu
japarce] uz 2026. gada 30. janiju.

Péc atkartotas apstiprinajuma termina parcelSanas medetomidins joprojam ir apstiprinats lieto§anai 21. produkta
veida biocidos, ja vien tiek ievéroti IstenoSanas regulas (ES) 2015/1731 pielikuma izklastitie nosacijumi,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Istenosanas lémuma (ES) 2022/1495 noteikto datumu, lidz kuram medetomidins ir apstiprinats lietosanai 21. produkta
veida biocidos, parce] uz 2026. gada 30. janiju.

2. pants

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Briselé, 2025. gada 23. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) “Biocidal Products Committee Opinion on the application for approval of the active substance: medetomidine, Product type: 217,
ECHA/BPC[422/2024, pienemts 2024. gada 28. maija.
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