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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/2282
z dnia 13 listopada 2025 r.

przedtuzajaca wazno$¢ zatwierdzenia cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grupy produktowej 14 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczeg6lnosci jego art. 14 ust. 5,

po

zasiegnieciu opinii Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/637 () zatwierdzono cholekalcyferol jako substancje czynna
przeznaczong do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14, z zastrzezeniem
przestrzegania warunkéw okreslonych w zalaczniku do tego rozporzadzenia.

Zatwierdzenie cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14
(»zatwierdzenie”) mialo utraci¢ wazno$¢ w dniu 30 czerwca 2024 r. W dniu 22 grudnia 2022 r. zfozono wniosek
dotyczacy odnowienia zatwierdzenia zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 (,wniosek”).

W dniu 7 sierpnia 2023 r. wlasciwy organ oceniajacy w Szwecji poinformowal Komisje o swojej decyzji podjetej na
podstawie art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, zgodnie z ktéra przeprowadzenie pelnej oceny wniosku
nie bylo konieczne. Zgodnie z art. 14 ust. 2 akapit drugi tego rozporzadzenia wlasciwy organ oceniajacy
przeprowadza ocen¢ wniosku w terminie 180 dni od przyjecia wniosku przez Europejska Agencje Chemikaliow
(»Agencja”) zgodnie z art. 13 ust. 3 tego rozporzadzenia.

W dniu 16 grudnia 2023 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyl Agencji zalecenie w sprawie odnowienia
zatwierdzenia cholekalcyferolu.

Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych
przygotowuje opinie Agencji dotyczace wnioskéw o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnych. W dniu
27 lutego 2024 r. Komitet ds. Produktow Biobdjczych przyjal opinie Agencji (), uwzgledniajac wnioski wlasciwego
organu oceniajgcego.

W dniu 1 lipca 2024 r., na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Komisja zwrocila si¢ do
Agengji () o zmiang opinii w celu zbadania powszechnego stosowania tej substancji (uzytkownicy nieprofesjonalni)
oraz o stwierdzenie z cala pewnoscig, czy istnieja odpowiednie alternatywy dla zastapienia cholekalcyferolu
w odniesieniu do myszy domowych w pomieszczeniach, np. poprzez stosowanie putapek mechanicznych.

Dz.U.L 167 z 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/637 z dnia 23 kwietnia 2019 r. zatwierdzajace cholekalcyferol jako substancje
czynng do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 (Dz.U. L 109 z 24.4.2019, s. 13, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/637/0j).

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej: cholekalcyferol,
grupa produktowa: 14, ECHA[BPC[412/2024, przyjeta w dniu 27 lutego 2024 r.

Upowaznienie ECHA do wydania opinii na podstawie art. 75 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych —
,Badanie substancji alternatywnych dla cholekalcyferolu i jego ewentualnego stosowania przez ogét spoleczefistwa”; https:/[www.
echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/opinions-on-article-7 5-1-g.
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(7) Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2024[733 () waznos$¢ zatwierdzenia cholekalcyferolu do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 14 przedtuzono do dnia 31 grudnia 2025 r., aby
zapewni¢ wystarczajaca ilo$¢ czasu na ukoriczenie pelnej procedury rozpatrzenia wniosku.

(8) W dniu 30 kwietnia 2025 r. Agencja poinformowata Komisje, ze zamierza przedlozy¢ Komisji zmieniong opinie
w trzecim kwartale 2025 r.

(9) W rezultacie, z przyczyn pozostajacych poza kontrolg wnioskodawcy, zatwierdzenie prawdopodobnie utraci
wazno$¢, zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia. Nalezy zatem ponownie przedtuzy¢ wazno$é
zatwierdzenia na okres wystarczajagcy do zakorficzenia rozpatrywania wniosku. Biorac pod uwage terminy
przewidziane na przygotowanie i przedstawienie zmienionej opinii przez Agencje, a takze okres potrzebny Komisji
do podjecia decyzji, czy nalezy odnowi¢ zatwierdzenie cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobdjczych
nalezgcych do grupy produktowej 14, wazno$¢ zatwierdzenia nalezy przedluzy¢ do dnia 31 grudnia 2026 r.

(10) Po ponownym przedluzeniu waznoéci zatwierdzenia cholekalcyferol jest nadal zatwierdzony do stosowania

w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14, z zastrzezeniem przestrzegania warunkow
okreslonych w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2019/637,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Wazno$¢ zatwierdzenia cholekalcyferolu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14,
okreslong w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2019/637, przedtuza si¢ do dnia 31 grudnia 2026 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 listopada 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2024/733 z dnia 28 lutego 2024 r. przedluzajgca wazno$¢ zatwierdzenia cholekalcyferolu do
stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L, 2024733, 1.3.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/733/oj).
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