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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2025/2214
av den 31 oktober 2025

om att inte dndra ett unionsgodkinnande f6r biocidproduktfamiljen HYPO-CHLOR Product Family i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

[delgivet med nr C(2025) 7271]

(Endast den nederlindska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 50.2, och

av foljande skal:

(1)  Den 20 mars 2023 beviljades Veltek Associates Inc. Europe (sokanden), genom kommissionens genomforande-
forordning (EU) 2023/708 (3, ett unionsgodkdnnande for tillhandahdllande pd marknaden och anvindning av
biocidproduktfamiljen HYPO-CHLOR Product Family med registreringsnummer EU-0028423-0000. Till foljd av
den inledande bedémningen rekommenderade Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) inte att
godkdnnandet for en del av den foreslagna biocidproduktfamilj (meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25%) som sokanden
ansokt om skulle beviljas, eftersom inga uppgifter om effekt hade limnats in som visade att produkter i meta SPC 1
HYPO-CHLOR 5.25% fortfarande skulle vara effektiva efter sex manaders lagring. Efter att ha beaktat kemikaliemyn-
dighetens rekommendation beviljade kommissionen inte godkdnnandet for den delen av biocidproduktfamiljen.

(2) Den 14 juli 2023 limnade sokanden, i enlighet med artikel 13.1 i kommissionens genomférandeforordning
(EU) nr 354/2013 (), in en ansokan till kemikaliemyndigheten om en storre dndring av unionsgodkinnandet av
biocidproduktfamiljen HYPO-CHLOR Product Family som registrerats med drendenummer BC-KQ087764-07 i
registret 6ver biocidprodukter. Den foreslagna dndringen gillde inférandet av meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25% som
sokanden tidigare ansokt om men som inte beviljats, med en pdstddd hallbarhetstid pd 18 mdnader for vilken
uppgifter om effekten hos lagrade produkter limnades in. Ansokan utvirderades av den behoriga myndigheten i
Frankrike (den utvirderande behiriga myndigheten).

(3) Den 26 juni 2024 gav den utvdrderande behoriga myndigheten sokanden mojlighet att inom 30 dagar limna
skriftliga synpunkter pa utkastet till produktbedomningsrapport och slutsatserna av utvirderingen av ansdkan om
en storre dndring, i enlighet med artikel 13.5 andra stycket i genomférandeférordning (EU) nr 354/2013. Den
24 juli 2024 limnade sokanden synpunkter till den utvirderande behoriga myndigheten. Den 6 september 2024
lamnade den utvirderande behoriga myndigheten svar pd dessa synpunkter.

(4)  Den 23 september 2024 limnade den utvirderande behoriga myndigheten, i enlighet med artikel 13.5 forsta stycket i
genomférandeférordning (EU) nr 354/2013, in en bedémningsrapport och slutsatserna av sin utvdrdering till
kemikaliemyndigheten.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023708 av den 20 mars 2023 om beviljande av ett unionsgodkinnande for
biocidproduktfamiljen HYPO-CHLOR Product Family i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012
(EUT L 93, 31.3.2023, s. 40, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2023/708/0j).

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) nr 354/2013 av den 18 april 2013 om dndringar av biocidprodukter som godkints i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 109, 19.4.2013, s. 4, ELL http://data.curopa.cuelif
reg_impl[2013/354/0j).
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(5)  Innan kemikaliemyndighetens yttrande antogs och limnades in i enlighet med artikel 13.7 i genomf6randeférordning
(EU) nr 354/2013 gavs s6kanden mojlighet att delta i utarbetandet av kemikaliemyndighetens yttrande. Mellan den
26 september och den 27 november 2024 informerades s6kanden om forfarandets status, inkom med flera skriftliga
synpunkter under denna period i registret 6ver biocidprodukter och deltog i det 53:e motet i kemikaliemyndighetens
kommitté for biocidprodukter (BPC) den 27 november 2024. S6kanden medgav att den testade produkten inneholl
en hogre koncentration av natriumhypoklorit men hivdade att denna hogre koncentration var motiverad pa grund
av att natriumhypoklorit bryts ned snabbt. Den testade produkten innehéll mer natriumhypoklorit dn den halt pa
5,25 viktprocent som faststillts for meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25% for att forsoka losa problemet med snabb
nedbrytning av det verksamma dmnet. I motsats till vad sokanden har havdat ansig BPC att for produkter som
innehaller instabila verksamma dmnen bor lagringstester utforas pd farska produkter for att sikerstdlla att de ar
representativa.

(6) Den 27 november 2024 antog BPC yttrandet om en storre dndring (*). I yttrandet dras slutsatsen att eftersom den
tillhandahallna effektstudien inte utfordes med den produkt for vilken dndringen av godkdnnandet begirdes, har
effekten inte styrkts under produktens hela héllbarhetstid. Kemikaliemyndigheten rekommenderar darfor att
godkinnandet av HYPO-CHLOR Product Family inte dndras sé att det omfattar meta SPC 1 HYPO-CHLOR 5.25%.

(7) Kommissionen instimmer i kemikaliemyndighetens yttrande att godkdnnandet av HYPO-CHLOR Product Family
inte bor dndras, eftersom villkoret i artikel 19.1 b i) i forordning (EU) nr 528/2012 inte 4r uppfyllt, och sokandens
ansokan om en storre dndring av godkdnnandet darfor inte bor godtas.

(8)  Genomforandeforordning (EU) 2023/708 bor dirfor inte dndras.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till genomférandef6rordning (EU) 2023/708 ska inte dndras.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Veltek Associates Inc. Europe, Rozengaard 1940, 8212DT Lelystad, Nederldnderna.

Utfdrdat i Bryssel den 31 oktober 2025.

Pi kommissionens vignar
Olivér VARHELYI
Ledamot av kommissionen

() Kommittén for biocidprodukter, 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' (ECHA[BPC/452/2024), https://echa.europa.eu/sv/opinions-on-
union-authorisation.
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