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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2022/1495
z 8. septembra 2022,

ktorym sa odkladd ditum skoncenia platnosti schvilenia medetomidinu na pouzme v biocidnych
vyrobkoch typu 21 v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012

(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. mija 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,
kedze:

(1)  Medetomidin bol schvaleny ako ¢innd latka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 vykonavacim nariadenim
Komisie (EU) 2015/1731 () s vyhradou siladu so $pecifikiciami a podmienkami stanovenymi v prilohe
k uvedenému nariadeniu.

(2)  Platnost schvdlenia medetomidinu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 (dalej len ,schvélenie®) sa skonci
31. decembra 2022. V stlade s ¢linkom 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 bola 27. jina 2021 predlozend
ziadost o obnovenie schvélenia medetomidinu (dalej len ,Ziadost”).

(3)  Hodnotiaci prislusny organ Noérska 10. decembra 2021 informoval Komisiu, Ze na zdklade jeho rozhodnutia podla
¢lanku 14 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 je potrebné Gplné hodnotenie Ziadosti. Podla ¢lanku 8 ods. 1
uvedeného nariadenia md hodnotiaci prl’slu§n)’r organ vykonat plné hodnotenie ziadosti do 365 dni od jej validdcie.

(4)  Hodnotiaci prisluiny organ moze v stlade s ¢linkom 8 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 podTa potreby poziadat
7iadatel'a o poskytnutie dostato¢nych tidajov na vykonanie hodnotenia. V takom pripade sa lehota 365 dni pozastavi
na obdobie, ktoré nesmie celkovo presiahnut 180 dni, pokial' charakter pozadovanych ddajov alebo vynimoc¢né
okolnosti neodévodiuja dlhsie pozastavenie.

(5)  Eurdpska chemickd agentra do 270 dni od prijatia odportcania hodnotiaceho prislusného organu vypracuje
v stlade s ¢linkom 14 ods. 3 nariadenia (EU) & 528/2012 stanovisko k obnoveniu schvilenia ti¢innej latky, ktoré
predloZi Komisii.

(6)  Platnost schvélenia medetomidinu sa preto z dévodov, na ktoré ziadatel nemd vplyv, skonéi pravdepodobne pred
prijatim rozhodnutia o obnoveni jeho schvélenia. Datum skonéenia platnosti schvélenia je preto vhodné odlozit
o obdobie dostato¢ne dlhé na to, aby bolo mozné Ziadost preskimat. Vzhladom na lehoty na hodnotenie zo strany
hodnotiaceho prislusného orgdnu a na vypracovanie a predloZenie stanoviska zo strany Eurdpskej chemickej
agentdry, ako aj na ¢as potrebny na rozhodnutie o tom, ¢i sa schvdlenie medetomidinu na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 21 méze obnovit, by sa ditum skoncenia platnosti mal odlozit na 30. jiina 2025.

() U.v.EUL167,27.62012,s.1.
() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/1731 z 28. septembra 2015, ktorym sa schvaluje medetomidin ako G¢innd litka na
poutitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 (U. v. EUL 252, 29.9.2015, s. 33).
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(7)  Po odlozeni ddtumu skoncenia platnosti schvélenia je medetomidin nadalej schvéleny na pouzitie v biocidnych
vyrobkoch typu 21 s vyhradou stladu so 3pecifikiciami a podmienkami stanovenymi vo vykondvacom nariadeni
(EU) 2015/1731,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Détum skoncenia platnosti schvdlenia medetomidinu na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 21 stanoveny vo
vykondvacom nariaden{ (EU) 2015/1731 sa odkladd na 30. jina 2025.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 8. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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