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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2025/2214
z 31. oktébra 2025,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 nemeni autorizicia
Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,,HYPO-CHLOR Product Family“

[ozndmené pod cislom C(2025) 7271]

(Iba holandské znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najma na jeho ¢ldnok 50 ods. 2,

kedze:

(1)  Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2023/708 (°) bola 20. marca 2023 spolocnosti Veltek Associates Inc. Europe
(dalej len ,ziadatel*) udelend autorizicia Unie s &islom autorizacie EU-0028423-0000 na spristupnenie skupiny
biocidnych vyrobkov ,HYPO-CHLOR Product Family* na trhu a jej pouzivanie. Na zdklade pociato¢ného postidenia
Eurdpska chemickd agenttira (dalej len ,agentira®) neodporucila udelit autorizdciu pre ¢ast navrhovanej skupiny
biocidnych vyrobkov (,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %), o ktorti poziadal Ziadatel, pretoZe neboli predlozené
Ziadne tdaje o G¢innosti, ktorymi by sa preukazalo, Ze vyrobky z ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %“ budd po 6
mesiacoch skladovania stdle i¢inné. Komisia po zvdZeni odporicania agentiry neudelila autoriziciu pre uvedend
¢ast skupiny biocidnych vyrobkov.

(2)  Vstlade s ¢lankom 13 ods. 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 354/2013 () predlozil Ziadatel 14. jiila 2023
agenttre Ziadost o zdvaznii zmenu autorizicie Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,HYPO-CHLOR Product
Family“, ktord je zaznamenand v Registri pre biocidne vyrobky pod ¢islom BC-KQ087764-07. Navrhovand zmena
sa tykala zahrnutia predoslého ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %, o ktoré ziadatel v minulosti poziadal, ale ktoré
nebolo schvélené, s uvddzanou skladovatelnostou 18 mesiacov, pre ktord boli predlozené ddaje o ucinnosti
skladovanych vyrobkov. Tito ziadost vyhodnotil prislusny organ Franctzska (dalej len ,hodnotiaci prislusny organ®).

(3) Hodnotiaci prislusny orgdn 26. ]una 2024 poskytol ziadatelovi v stlade s ¢ldnkom 13 ods. 5 druhym pododsekom
vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 354/2013 moznost, aby do 30 dni predlozil pisomné pripomienky k ndvrhu
hodnotiacej sprévy o vyrobku a zdverom hodnotenia Ziadosti o zdvaznti zmenu. Ziadatel predlozil 24. jila 2024
hodnotiacemu prislunému orgdnu pripomienky. Hodnotiaci prislusny orgén 6. septembra 2024 poskytol odpovede
na tieto pripomienky.

(4)  Vstlade s ¢lankom 13 ods. 5 prvym pododsekom vykonavacieho nariadenia (EU) ¢. 354/2013 hodnotiaci prislusny
organ predlozil agentiire 23. septembra 2024 hodnotiacu spravu a zavery svojho hodnotenia.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.curopa.cufeli/reg/2012/5280j.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2023708 z 20. marca 2023, ktorym sa udeluje autorizicia Unie pre skupinu biocidnych
vyrobkov ,HYPO-CHLOR Product Family“ v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 93,
31.3.2023, 5. 40, ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2023/708/oj).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmendch biocidnych vyrobkov autorizovanych podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL: http://data.europa.culelijreg_impl/
2013/354/0j).
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(5) Pred prijatim a predloZenim stanoviska agentiry v stlade s ¢lankom 13 ods. 7 vykondvaciecho nariadenia
(EU) ¢. 354/2013 dostal Ziadatel prileZitost zapojit sa do procesu vypraciivania stanoviska agentdry. V obdobi od
26. septembra do 27. novembra 2024 bol ziadatel informovany o vyvoji postupu, pocas tohto obdobia predlozil
v Registri pre biocidne vyrobky niekolko pisomnych pripomienok a 27. novembra 2024 sa zicastnil na 53.
zasadnuti Vyboru pre biocidne vyrobky agenttry (dalej len ,vybor). Ziadatel uznal, Ze testovany vyrobok obsahuje
vys$iu koncentraciu chlérnanu sodného, ale tvrdil, Ze tdto vysSia koncentricia je odovodnend skutocnostou, Ze
chlérnan sodny sa rychlo degraduje. Testovany vyrobok obsahoval vyssiu koncentriciu chlérnanu sodného nez je
koncentricia 5,25 hm. % chlérnanu sodného stanovend pre ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %“ s cielom riesit
problém rychlej degraddcie ucinnej latky. Na rozdiel od ndzoru Zziadatela vybor usadil, Ze v pripade vyrobkov
obsahujtcich nestabilné G¢inné latky by sa testy stability pri skladovani mali vykonat na ¢erstvych vyrobkoch, aby sa
zabezpedila ich reprezentativnost.

(6)  Vybor prijal 27. novembra 2024 stanovisko k zdvaznej zmene (*). V stanovisku dospel k zdveru, ze vzhladom na to,
ze poskytnutd $tadia Gc¢innosti sa neuskutocnila s vyrobkom, ktorého sa tykala Ziadost o zmenu autorizécie, nebola
preukdzand dcinnost pocas trvania skladovatelnosti vyrobku. Agentiira preto odportica nevykonaf zmenu
autorizdcie pre skupinu ,HYPO-CHLOR Product Family*, ktorou by sa zahrnulo ,meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5,25 %*.

(7)  Komisia stihlasi so stanoviskom agentiry, Ze autorizdcia pre skupinu ,HYPO-CHLOR Product Family“ by sa nemala
zmenit, kedZe podmienka stanovend v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode i) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 nie je splnend,
a ziadatelovi by sa preto v Ziadosti o zdvazni zmenu jej autorizicie nemalo vyhoviet.

(8)  Vykonavacie nariadenie (EU) 2023708 by sa preto nemalo zmenit,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Priloha II k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2023/708 sa nemen.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Veltek Associates Inc. Europe, Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad, Holandsko.

V Bruseli 31. oktdbra 2025

Za Komisiu
Olivér VARHELY]I
clen Komisie

() Biocidal Products Committee (BPC) opinion of 27 November 2024 on the major change to the Union authorisation of the biocidal product family
‘HYPO-CHLOR Product Family’ (Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky z 27. novembra 2024 k zdvaznej zmene autorizécie Unie pre
skupinu biocidnych vyrobkov ,HYPO-CHLOR Product Family“) (ECHA/BPC[452/2024), https:/|echa.curopa.eu/de/opinions-on-union-
authorisation.
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