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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025(2214
ze dne 31. fijna 2025

o neprovedeni zmény povoleni Unie pro kategorii biocidnich pfipravkd ,,HYPO-CHLOR Product
Family“ v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012

(ozndmeno pod &islem C(2025) 7271)

(Pouze nizozemské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 50 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Dne 20. bfezna 2023 udélila Komise spolecnosti Veltek Associates Inc. Europe (dale jen ,Zadatel) provadécim
nafizenim (EU) 2023/708 () povoleni Unie ¢ EU-0028423-0000 pro doddvdni na trh a pouzivini kategorie
biocidnich piipravka ,HYPO-CHLOR Product Family“. V disledku pocdte¢niho posouzeni Evropskd agentura pro
chemické latky (dile jen ,agentura®) nedoporucila, aby bylo udéleno povoleni pro ¢ast navrhované kategorie
biocidnich piipravki (,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %), o néz zadatel pozadal, protoZze nebyly pfedlozeny Zddné
tdaje o t¢innosti, které by prokazovaly, Ze piipravky ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %* budou stédle G¢inné i po
Sesti mésicich skladovani. Komise po posouzeni doporuceni agentury povoleni pro danou &ast kategorie biocidnich
piipravka neudélila.

(2) Dne 14. Cervence 2023 predlozil zadatel agentute v souladu s ¢l. 13 odst. 1 provddéciho natizeni Komise (EU)
¢. 354/2013 () zadost o vyznamnou zménu v povoleni Unie pro kategorii biocidnich piipravka ,HYPO-CHLOR
Product Family“, zaznamenanou v registru biocidnich ptipravkd pod ¢islem BC-KQO087764-07. Navrhovand zména
se tykala zafazeni byvalého pfipravku ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %, o néz Zadatel dfive pozadal, ale které
nebylo udéleno, s uvddénou dobou pouzitelnosti 18 mésict, pro kterou byly pfedlozeny tdaje o Gcinnosti starsich
piipravk. Zadost byla vyhodnocena piislusnym francouzskym organem jakozto hodnoticim piislusnym organem.

(3)  Dne 26. cervna 2024 poskytl hodnotici pfislusny orgdn Zadateli v souladu s ¢l. 13 odst. 5 druhym pododstavcem
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 354/2013 do 30 dnu piilezitost pfedlozit k ndvrhu zprdvy o posouzeni ptipravku
a k zdvértim hodnoceni Zddosti o vyznamnou zménu pisemné pfipominky. Dne 24. Cervence 2024 ptedlozil zadatel
hodnoticimu piislusnému orgdnu pfipominky. Dne 6. zafi 2024 hodnotici piislusny orgdn na tyto pfipominky
odpovédél.

(4)  Dne 23. z4t{ 2024 pfedlozil hodnotici pfislusny orgdn v souladu s ¢l. 13 odst. 5 prvnim pododstavcem provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 354/2013 agentufe zprdvu o posouzeni a zavéry svého hodnoceni.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Provéddéci nafizeni Komise (EU) 2023/708 ze dne 20. bfezna 2023 o udéleni povoleni Unie pro kategorii biocidnich piipravkd ,HYPO-
CHLOR Product Family* v souladu s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 93, 31.3.2023, s. 40, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/708/0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich p¥ipravki povolenych podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Uf. vést. L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2013/
354/0j).
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(5)  Pred pfijetim a pfedloZenim stanoviska agentury v souladu s ¢l. 13 odst. 7 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 3542013
dostal zZadatel moznost byt do procesu ptipravy stanoviska agentury zapojen. V obdobi od 26. z4i{ do 27. listopadu
2024 byl zadatel informovan o stavu procesu, béhem tohoto obdobi ptedlozil nékolik pisemnych ptipominek
v registru biocidnich pfipravkd a zacastnil se 53. zaseddni Vyboru pro biocidni piipravky agentury dne
27. listopadu 2024. Zadatel uznal, ze zkouseny pfipravek obsahuje vyssi koncentraci chlornanu sodného, ale tvrdil,
Ze tato vys8i koncentrace je odivodnéna skute¢nosti, Ze chlornan sodny se rychle rozklddd. Zkouseny piipravek
obsahoval vice chlornanu sodného nez 5,25 % hmotnostnich chlornanu sodného, coz je obsah stanoveny pro ,meta
SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %“, a sice ve snaze vyfesit tak otdzku rychlého rozkladu dané Gi¢inné latky. Na rozdil od
nézoru Zadatele mél Vybor pro biocidni p¥ipravky za to, Ze u p¥ipravki obsahujicich nestabilni ti¢inné latky by mély
byt u Cerstvych piipravka provedeny zkousky stability pti skladovani, aby byla zajisténa jejich reprezentativnost.

(6) Dne 27. listopadu 2024 pfijal Vybor pro biocidni p¥ipravky stanovisko k vyznamné zméné (*). Stanovisko dospélo
k zdvéru, ze vzhledem k tomu, Ze pfedlozend studie G¢innosti nebyla provedena s pfipravkem, pro ktery byla
poddna zddost o zménu povoleni, nebyla prokdzana t¢innost béhem doby pouzitelnosti piipravku. Agentura proto
doporucuje neménit povoleni kategorie ,HYPO-CHLOR Product Family* tak, aby zahrnovala ,meta SPC 1 HYPO-
CHLOR 5,25 %"

(7)  Komise souhlasi se stanoviskem agentury, Ze povoleni kategorie ,HYPO-CHLOR Product Family“ by nemélo byt
zménéno, jelikoZ neni splnéna podminka stanovend v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé i) nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
a zadost zadatele o vyznamnou zménu jeho povoleni by proto neméla byt pfijata.

(8)  Provadéci nafizeni (EU) 2023708 by proto nemélo byt zménéno,
PRHALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pfiloha II provadéciho nafizeni (EU) 2023/708 se neméni.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Veltek Associates Inc. Europe, Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad, Nizozemsko.

V Bruselu dne 31. fijna 2025.

Za Komisi
Olivér VARHELYI
clen Komise

(*) Stanovisko Vyboru pro biocidni piipravky ze dne 27. listopadu 2024 k vyznamné zméné povoleni Unie pro kategorii biocidnich
pipravki ,HYPO-CHLOR Product Family“ (ECHA/BPC/[452/2024), https://echa.europa.eu/de/opinions-on-union-authorisation.
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