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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2025/953
z 23. mdja 2025,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 odkladd détum
uplynutia platnosti schvilenia medetomidinu na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 21

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najma na jeho ¢lanok 14 ods. 5,

po porade so Stalym vyborom pre biocidne vyrobky,
kedZze:

(1)  Medetomidin bol do 31. decembra 2022 schvéleny ako tG¢innd litka na pouZitie v biocidnych vyrobkoch typu 21
vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/1731 (}) za podmienok stanovenych v prilohe k uvedenému nariadeniu.

(2)  V siilade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 5282012 bola 27. jina 2021 predlozena Ziadost o obnovenie
schvalenia medetomidinu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 (dalej len ,Ziadost*).

(3) Hodnotiaci prislusny orgdn Nérska 10. decembra 2021 informoval Komisiu, Ze na zdklade jeho rozhodnutia podla
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 je potrebné tplné hodnotenie Ziadosti. Podla ¢ldnku 8 ods. 1
uvedeného nariadenia ma hodnotiaci prislusny orgdn vykonat tiplné hodnotenie ziadosti do 365 dni od jej validacie.

(4)  Hodnotiaci prisluiny organ moze v stlade s ¢clinkom 8 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 podla potreby poziadat
ziadatela o poskytnutie dostato¢nych tidajov na vykonanie hodnotenia. V takom pripade sa plynutie 365-diovej
lehoty pozastavi na obdobie, ktoré nesmie celkovo presiahnut 180 dni, pokial charakter pozadovanych tidajov alebo
vynimo¢né okolnosti neodévodiujii dlhsie pozastavenie.

(5)  Eurépska chemickd agenttra (dalej len ,agentiira®) md v stlade s clinkom 14 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 do
270 dni od prijatia odporticania hodnotiaceho prislusného orgdnu vypracovat stanovisko k obnoveniu schvélenia
U¢innej latky a predlozit ho Komisii.

(6) Podla vykondvacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2022/1495 () bol ditum uplynutia platnosti schvélenia
medetomidinu na pouZzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 odloZeny na 30. juna 2025, aby sa poskytol dostato¢ny
Cas na preskimanie Ziadosti.

(7)  Hodnotiaci prislusny orgdn predlozil 18. augusta 2023 agentire hodnotiacu spravu o obnoveni schvélenia spolu
so zdvermi svojho hodnotenia.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1731 z 28. septembra 2015, ktorym sa schvaluje medetomidin ako wcinnd litka na
pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 (U. v. EU L 252, 29.9.2015, 5. 33; ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1731/oj).

() Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1495 z 8. septembra 2022, ktorym sa odkladd ddtum skoncenia platnosti schvilenia
medetomidinu na poutitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012
(U.v.EU L 234, 9.9.2022, 5. 26; ELL http://data.europa.eufeli/dec_impl/2022/1495/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/953/oj 1/2


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1731/oj
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2022/1495/oj

SK

U.v. EU L, 23.5.2025

(10)

(11)

Agentdra 28. maJa 2024 prijala stanovisko (*) k obnoveniu schvédlenia medetomidinu v stlade s ¢lankom 14 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a predlozila ho Komisii.

Medetomidin sa povazuje za litku s vlastnostami nardsajticimi endokrinny system ktord moze mat nepriaznivé
Gcinky na l'udi, a preto splna kritérium vylticenia stanovené v élanku 5 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) & 528/2012.
Hoci Komisia uz zacala preskimanie s cielom rozhodnut, ¢&i je splnend aspori jedna z podmienok ¢ldnku 5 ods. 2
prvého pododseku uvedeného nariadenia a ¢i preto mozno obnovit schvilenie medetomidinu, pred uplynutim
platnosti tohto schvélenia nebude mozné ukoncit toto preskiimanie.

Platnost schviélenia tak z dévodov, na ktoré Ziadatel nemd vplyv, uplynie pravdepodobne pred prijatim rozhodnutia
0 jeho obnoveni. Datum uplynutia platnosti schvalenia je preto vhodné znovu odlozZit o obdobie dostatocne dlhé na
to, aby bolo mozné dokondit preskimanie Ziadosti. Vzhladom na ¢as, ktory Komisia potrebuje na rozhodnutie
o tom, ¢i obnovit schvdlenie medetomidinu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21, by sa mal ddtum uplynutia
platnosti odlozit na 30. jiina 2026.

Po dalsom odloZeni ddtumu uplynutia platnosti schvélenia zostdva medetomidin aj nadalej schvéleny na pouzitie
v biocidnych vyrobkoch typu 21 s vyhradou splnenia podmienok stanovenych v prilohe k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) 2015/1731,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Déatum uplynutia platnosti schvdlenia medetomidin na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 stanoveny vo
vykondvacom rozhodnut{ (EU) 2022/1495 sa odkladd na 30. jtina 2026.

Clanok 2

Toto rozhodnutie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 23. médja 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(*) Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k Ziadosti o obnovenie schvélenia tc¢innej latky: medetomidin, typ vyrobkov: 21,
ECHA[BPC[422/2024, prijaté 28. méja 2024.

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



	Vykonávacie rozhodnutie Komisie (EÚ) 2025/953 z 23. mája 2025, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 odkladá dátum uplynutia platnosti schválenia medetomidínu na použitie v biocídnych výrobkoch typu 21 

