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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/2214
z dnia 31 pazdziernika 2025 r.

w sprawie niewprowadzania zmian w pozwoleniu unijnym na rodzine produktéw biobdjczych
~HYPO-CHLOR Product Family” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 7271)

(Jedynie tekst w jezyku niderlandzkim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 50 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 20 marca 2023 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/708 () udzielono przedsigbiorstwu
Veltek Associates Inc. Europe (,wnioskodawca”) pozwolenia unijnego o numerze EU-0028423-0000 na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,HYPO-CHLOR Product Family”. W wyniku
wstepnej oceny Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”) nie zalecila udzielenia pozwolenia na czgsé
proponowanej rodziny produktéw biobdjczych (,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %), o ktéra ubiegal sie
wnioskodawca, poniewaz nie przedlozono zadnych danych dotyczacych skutecznosci w celu wykazania, ze
produkty ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %" beda nadal skuteczne po 6 miesigcach przechowywania. Po
uwzglednieniu zalecenia Agencji Komisja nie udzielita pozwolenia na t¢ cz¢s$¢ rodziny produktéw biobdjczych.

(2) W dniu 14 lipca 2023 r. wnioskodawca przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 354/2013 (%), wniosek o istotng zmiang pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych
,HYPO-CHLOR Product Family”, zarejestrowang w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem
BC-KQ087764-07. Proponowana zmiana dotyczyla wlaczenia dawnego ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %”,
o ktére wczesniej ubiegal si¢ wnioskodawca, ale ktérego nie przyznano, z okresem trwalosci wynoszacym 18
miesigcy, w odniesieniu do ktérego przedlozono dane dotyczace skutecznosci starszych produktéw. Wniosek ten

zostal poddany ocenie przez wlaiciwy organ Francji (,wlasciwy organ oceniajacy”).

(3) W dniu 26 czerwca 2024 r. wlaSciwy organ oceniajacy umozliwit wnioskodawcy przedstawienie pisemnych uwag do
projektu sprawozdania z oceny produktu i wnioskéw z oceny wniosku o istotng zmiang w terminie 30 dni, zgodnie
z art. 13 ust. 5 akapit drugi rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013. W dniu 24 lipca 2024 r.
wnioskodawca przedstawil swoje uwagi wlasciwemu organowi oceniajgcemu. W dniu 6 wrzesnia 2024 r. wlasciwy
organ oceniajacy udzielit odpowiedzi na te uwagi.

(4) W dniu 23 wrze$nia 2024 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 13 ust. 5 akapit pierwszy
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/708 z dnia 20 marca 2023 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzine produktéw
biobdjczych ,HYPO-CHLOR Product Family” zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.U.L 93 z 31.3.2023, s. 40, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/708/o0j).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/354/0j).
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http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/708/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/354/oj

Dz.U.L z 4.11.2025

(5) Przed przyjeciem i przedlozeniem opinii Agencji zgodnie z art. 13 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 354/2013 wnioskodawca mial mozliwo$¢ uczestniczenia w procesie przygotowywania opinii Agengji.
W okresie od 26 wrzesnia do 27 listopada 2024 r. wnioskodawca byl informowany o statusie procedury,
przedstawil szereg pisemnych uwag w rejestrze produktéw biobdjczych i uczestniczyl w 53. posiedzeniu Komitetu
ds. Produktéw Biobdjczych Agencji (,Komitet”) dnia 27 listopada 2024 r. Wnioskodawca przyznal, ze badany
produkt zawieral wyzsze stezenie podchlorynu sodu, ale twierdzil, Ze to wyzsze stezenie jest uzasadnione ze
wzgledu na fakt, ze podchloryn sodu ulega szybkiej degradacji. Zawarto$¢ podchlorynu sodu w badanym produkcie
przekraczala poziom 5,25 % m/m okreSlony dla ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %, co stanowilo probe
rozwigzania problemu szybkiej degradacji substancji czynnej. Wbrew opinii wnioskodawcy Komitet uznal, ze
w przypadku produktéw zawierajacych niestabilne substancje czynne, aby zapewni¢ reprezentatywno$¢ badan
stabilno$ci w trakcie przechowywania, nalezy przeprowadzi¢ te badania na $wiezych produktach.

(6) W dniu 27 listopada 2024 r. Komitet przyjat opini¢ w sprawie istotnej zmiany (*). W opinii stwierdzono, ze poniewaz
dostarczone badanie skutecznosci nie zostalo przeprowadzone w odniesieniu do produktu, ktérego dotyczy wniosek
o zmiang pozwolenia, skutecznosci przez caly okres przechowywania produktu nie udowodniono. Agencja zaleca
zatem, aby nie zmienia¢ pozwolenia na ,HYPO-CHLOR Product Family” w celu uwzglednienia ,meta SPC 1 HYPO-
CHLOR 5,25 %".

(7) Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji, ze pozwolenia na ,HYPO-CHLOR Product Family” nie nalezy zmieniac,
poniewaz warunek okre$lony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nie zostal spetniony,
w zwigzku z czym nie nalezy uwzgledni¢ wniosku wnioskodawcy o istotng zmiang jego pozwolenia.

(8)  Nie nalezy zatem zmienia¢ rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2023/708,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE;

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2023/708 nie wprowadza si¢ zmian.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Veltek Associates Inc. Europe, Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad, Niderlandy.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 pazdziernika 2025 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych (BPC) z dnia 27 listopada 2024 r. w sprawie istotnej zmiany pozwolenia unijnego na
rodzing produktéw biobdjczych ,HYPO-CHLOR Product Family” (ECHA/BPC[452/2024), https://echa.europa.eu/de/opinions-on-
union-authorisation.
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