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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2214 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2025. oktéber 31.)

a ,HYPO-CHLOR Product Family” biocid termékcsalidra megadott unios engedély
modositisinak 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti elutasitdsarol

(az értesités a C(2025) 7271. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a holland nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz6l6, 2012. majus 22-i 528/2012[EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre () és kiilondsen annak 50. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)  2023. mdrcius 20-dn az (EU) 2023/708 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () EU-0028423-0000 engedélyszdmon unids
engedélyt adott a Veltek Associates Inc. Europe-nak (a tovdbbiakban: kérelmezd) a ,HYPO-CHLOR Product Family”
biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és felhasznaldsira. Az elsG értékelés eredménye az volt, hogy az Eurépai
Vegyianyag-iigynkség (a tovdbbiakban: Ugynokség) nem ajanlotta a kérelmezd 4ltal a javasolt biocid termékcsaldd
egy része (,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25%") tekintetében kérelmezett engedély megaddsat, mivel nem nydjtottak
be hatdsossdgi adatokat annak igazoldsdra, hogy a ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25%” termékek 6 hénapos tdroldst
kovetden is hatdsosak lennének. Az Ugynokség ajanldsdnak mérlegelését kovetSen a Bizottsdg nem adta meg az
engedélyt a biocid termékcsaldd emlitett része szamadra.

(2)  2023.jualius 14-én a kérelmez8 a 354/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) 13. cikkének (1) bekezdése alapjan
jelent8s véltoztatds irdnti kérelmet nydjtott be az Ugynokséghez a ,HYPO-CHLOR Product Family” biocid
termékcsaldd unids engedélyére vonatkozdan, amely kérelem BC-KQ087764-07 iigyszdmon keriilt bejegyzésre a
biocid termékek nyilvantartdsaba. A javasolt valtoztatds a kérelmez§ altal kordbban kérelmezett ,meta SPC 1 HYPO-
CHLOR 5.25%" felvételét érintette, amit nem engedélyeztek; az emlitett termék jelzett eltarthatésagi ideje 18 honap,
amelyre vonatkozdan anndl régebben gyértott termékek hatdsossdgi adatait nydjtottdk be. A kérelmet Franciaorszag
illetékes hatdsdga (a tovabbiakban: értékeld illetékes hatosdg) értékelte.

(3) 2024. jonius 26-an az értékeld illetékes hatdsdg a 354/2013/EU végrehajtasi rendelet 13. cikke (5) bekezdése
mésodik albekezdésének megfeleléen lehetdséget biztositott a kérelmezének, hogy 30 napon belil irdsban
észrevételeket tegyen a termékre vonatkozo értékelési jelentés tervezetével és a jelentds valtoztatds irdnti kérelem
értékelésének kovetkeztetéseivel kapcsolatban. 2024. julius 24-én a kérelmezd észrevételeket nytjtott be az értékels
illetékes hatdsaghoz. 2024. szeptember 6-dn az értékeld illetékes hatdsag valaszolt az emlitett észrevételekre.

(4)  2024. szeptember 23-an az értékeld illetékes hatdsdg a 354/2013/EU végrehajtasi rendelet 13. cikke (5) bekezdése
els6 albekezdésének megfeleléen benydjtotta értékelési jelentését, valamint értékelésének kovetkeztetéseit az
Ugynokséghez.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() A Bizottsdig (EU) 2023/708 végrehajtdsi rendelete (2023. mdrcius 20) a ,HYPO-CHLOR Product Family” biocid
termékesaldd 528/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti unids engedélyezésérdl (HL L 93., 2023.3.31., 40. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/708/0j).

() A Bizottsdg 354/2013EU végrehajtdsi rendelete (2013. dprilis 18.) az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrdl (HL L 109., 2013.4.19., 4. o., ELL: http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2013/354/0j).
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(5) Az Ugynokség véleményének a 354/2013[EU végrehajtdsi rendelet 13. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban
torténd elfogaddsat és benyujtdsat megel6z6en a kérelmezd lehetSséget kapott arra, hogy részt vegyen az Ugynokség
véleményének elkészitésében. 2024. szeptember 26. és november 27. kozott a kérelmez§ tdjékoztatdst kapott az
eljards 4lldsarol, és ezen idGszak alatt tobb irdsbeli észrevételt is benyujtott a biocid termékek nyilvantartdsin
keresztiil, tovabba részt vett az Ugyndkség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdgdnak 2024. november 27-i 53.
ilésén. A kérelmezd elismerte, hogy a vizsgélt termék nagyobb koncentracidban tartalmaz ndtrium-hipokloritot, de
azzal érvelt, hogy a magasabb koncentrdcid a ndtrium-hipoklorit gyors lebomldsa miatt indokolt. A vizsgalt termék
nagyobb koncentrciban tartalmazott natrium-hipokloritot, mint a ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25%" esetében
meghatdrozott 5,25 tomegszdzalék ndtrium-hipoklorit, és a cél a hatbanyag gyors lebomldsa kérdésének tisztdzdsa
volt. A kérelmez§ dlldspontjaval ellentétben a biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg gy itélte meg, hogy az
instabil hatéanyagokat tartalmazé termékek tdroldsi stabilitdsdra irdnyul6 vizsgalatokat frissen gyartott termékeken
kell végezni, ami biztositand a vizsgdlatok reprezentativitdsat.

(6) A biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg 2024. november 27-én elfogadta a jelentSs vdltoztatdsrol szol6
véleményt (). A vélemény arra a kovetkeztetésre jutott, hogy mivel a benyjtott hatdsossdgi vizsgalatot nem azzal a
termékkel végezték, amelyre vonatkozdan az engedély megvaltoztatasat kérelmezték, a termék eltarthatésagi id6
alatti hatdsossdgat nem bizonyitottdk. Az Ugynokség ezért azt ajanlja, hogy a ,HYPO-CHLOR Product Family”
termékesalddra vonatkozé engedélyre irdnyuld, a ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25%” felvételének céljabol torténd
modositds ne keriiljon elfogaddsra.

(7) A Bizottsdg egyetért az Ugynokség véleményével, hogy a ,HYPO-CHLOR Product Family” termékcsalddra vonatkoz
engedély ne keriiljon modositdsra, mivel az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak i.
alpontjdban meghatdrozott feltétel nem teljesiil, ezért a kérelmezs daltal az engedély jelentds valtoztatdsdra
vonatkozdan benyujtott kérelem nem fogadhatd el.

(8) Az (EU) 2023/708 végrehajtasi rendeletet ezért nem indokolt médositani,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2023708 végrehajtdsi rendelet II. melléklete nem médosul.

2. cikk

E hatdrozat cimzettje a Veltek Associates Inc. Europe, Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad, Hollandia.

Kelt Briisszelben, 2025. oktober 31-én.

a Bizottsdg részérdl
VARHELY] Olivér
a Bizottsdg tagja

() A biocid termékekkel foglalkozo bizottsdg véleménye (2024. november 27.) a ,HYPO-CHLOR Product Family” biocid termékesaldd
uniés engedélyére vonatkoz6 jelentGs véltoztatdsrol, (ECHA/BPC[452/2024), https://echa.europa.eu/de/opinions-on-union-
authorisation.
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