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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2026/ 1424
z dnia 30 czerwca 2026 r.

w sprawie niezatwierdzenia chlorku poli(dimetylooktadecylo[3-(trihydroksysililo)propylolamonu)
otrzymywanego z chlorku dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propylo]lamonu jako istniejacej
substancji czynnej do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grup produktowych 2, 7
i 9 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych ('), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1062/2014 (?) ustanowiono w zalaczniku II wykaz istniejacych
substancji czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania
w produktach biobdjczych. Wykaz ten obejmuje chlorek dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propyloJamonu (nr
WE: 248-595-8; nr CAS: 27668-52-6) w odniesieniu do grup produktowych 2, 71 9.

(2) Chlorek dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propyloJamonu  zostal oceniony pod katem stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do typéw produktéw 2 (Srodki odkazajagce do uzytku prywatnego
i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne produkty biobdjcze), 7 (Srodki konserwujace warstwe
powloki) i 9 (Srodki konserwacji wibkien, skory, kauczuku i materialéw polimeryzowanych), opisanych
w zalagczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (’), ktére odpowiadaja grupom
produktowym 2 (Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec
ludzi ani zwierzat), 7 (Srodki do konserwacji blon) i 9 (produkty stosowane do konserwacji widkien, skory, gumy
i materialéw polimerowych), opisanym w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3)  Hiszpania zostala wyznaczona jako pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i w dniu 14 wrze$nia 2012 r.
jej wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Komisji sprawozdanie z oceny wraz z wnioskami. Po przedlozeniu tego
sprawozdania z oceny, podczas spotkan technicznych zorganizowanych przez Europejska Agencje Chemikaliow
(»Agencja”), odbyly si¢ dyskusje.

(4) Podczas badania chlorku dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propylolamonu Agencja zmienita nazwe tej
substancji czynnej na substancje czynng in situ — chlorek poli(dimetylooktadecylo[3-(trihydroksysililo)propylo]
amonu) otrzymywany z chlorku dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propyloJamonu  (zwang  dalej
,przedmiotowy substancja czynna”).

(5)  Z art. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wynika, ze substancje, w przypadku ktérych
panstwa czlonkowskie zakoczyly ocen¢ do dnia 1 wrzesnia 2013 r, sa oceniane zgodnie z materialnymi
warunkami zatwierdzenia ustanowionymi w dyrektywie 98/8/WE.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie programu pracy, ktérego celem jest
systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych zawartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 294 z 10.10.2014, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elif
reg_del/2014/1062/0j).

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw
biobdjczych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1, ELL: http:|/data.europa.euleli/dir/1998/8/0j).
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Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych ma
przygotowywac opinie Agencji dotyczace wnioskow o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1062/2014 w zwigzku z art. 75 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w dniu 9 wrze$nia 2025 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjal opinie Agendji (*) () (%), uwzgledniajac
wnioski wlasciwego organu oceniajacego.

Zgodnie z opiniami Agencji odpowiednie metody analityczne dotyczace przedmiotowej substancji czynnej nie byly
dostepne w dokumentacji wniosku, w zwigzku z czym zwrécono si¢ do wnioskodawcy o dostarczenie ich
w wyznaczonym terminie. Wnioskodawca przedstawil pewne dane, ktére Agencja uznala za niewystarczajace do
ilosciowego okreslenia i scharakteryzowania przedmiotowej substancji czynnej. Nie mozna bylo zatem ustali¢
wiarygodnych metod analitycznych.

Ponadto dane dodatkowe byly niskiej jakosci lub brakowato ich w odniesieniu do genotoksycznosci/mutagennosci in
vitro i in vivo, toksycznosci reprodukcyjnej (rozwoju, plodnosci), rakotwérczosci, wchlaniania przez skore, ostrej
toksycznosci pokarmowej, inhalacyjnej i skornej, dzialania uczulajgcego na skore, toksykokinetyki i toksycznosci
przy powtarzanym dawkowaniu. Ze wzgledu na brak wiarygodnych metod analitycznych niezbednych do
prawidlowego iloSciowego okreSlenia dawek 1 stezen przedmiotowej substancji czynnej wykorzystanych
w badaniach toksykologicznych i ekotoksykologicznych oraz do ustalenia wiarygodnych wartosci referencyjnych,
a takze ze wzgledu na luki w danych dodatkowych Agencja nie mogla sformulowaé wnioskéw na temat
dopuszczalnosci ryzyka dla zdrowia ludzi i dla $rodowiska zwigzanego z ktérymkolwiek z zastosowan
reprezentatywnych produktéw biobdjczych zawierajacych przedmiotowa substancje czynna, zawartych
w dokumentacji wniosku dla ocenianych grup produktowych, ani na temat jakiegokolwiek bezpiecznego
stosowania. Z tych samych powodéw Agencja nie mogla stwierdzi¢, czy przedmiotowa substancja czynna jest
rakotworcza, mutagenna lub dzialajaca szkodliwie na rozrodczos$c.

Ponadto zgodnie z opiniami Agencji dane zawarte w dokumentacji wniosku nie byly wystarczajace do okreslenia
wlasciwosci fizycznych i chemicznych przedmiotowej substancji czynnej. Zwrdcono si¢ do wnioskodawcy
0 przedstawienie w wyznaczonym terminie danych wystarczajacych do okrelenia wiasciwosci fizycznych
i chemicznych przedmiotowej substancji czynnej, lecz wnioskodawca ich nie przedlozyt.

(10) Nie wykazano réwniez wystarczajacej skutecznosci w odniesieniu do zadnego z zastosowarl reprezentatywnych

produktéw biobdjczych dla ocenianych grup produktowych, poniewaz, po pierwsze, nie bylo mozliwe ustalenie
dawki skutecznej ze wzgledu na brak wiarygodnej metody analitycznej, a po drugie, przedlozone badania poziomu
2 nie byly, z jednej strony, reprezentatywne dla zastosowan odpowiedniego reprezentatywnego produktu
biobdjczego dla grupy produktowej 2, a z drugiej strony zabraklo ich dla zastosowan reprezentatywnych produktéw
biobdjczych dla grup produktowych 71 9.

(11) W zwiazku z tym nie oczekuje sig, aby produkty biobdjcze nalezace do grup produktowych 2, 7 i 9 i zawierajace

przedmiotows substancje¢ czynng spelnialy kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 lit. b) pkt (i), (iii) i (iv) oraz lit. ¢) i d)
dyrektywy 98/8/WE w zwiazku z art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

(12) Nie nalezy zatem zatwierdzaé przedmiotowej substancji czynnej do stosowania w produktach biobéjczych

nalezgcych do grup produktowych 2, 71 9.

(13) Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktéw Biobojczych,

()

0)

Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej chlorek poli(dimetylooktadecy-
lo[3-(trihydroksysililo)propylo]lamonu) otrzymywany z chlorku dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propylo]lamonu;  grupa
produktowa: 2; ECHA/BPC[488/2025, przyjeta w dniu 9 wrzesnia 2025 1.
Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej chlorek poli(dimetylooktadecy-
lo[3-(trihydroksysililo)propyloJamonu) otrzymywany z chlorku dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propyloJamonu; grupa
produktowa: 7; ECHA/BPC[489/2025, przyjeta w dniu 9 wrze$nia 2025 .
Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej chlorek poli(dimetylooktadecy-
lo[3-(trihydroksysililo)propyloJamonu) otrzymywany z chlorku dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propylolamonu; grupa
produktowa: 9; ECHA/BPC[490/2025, przyjeta w dniu 9 wrze$nia 2025 r.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Nie zatwierdza si¢ chlorku poli(dimetylooktadecylo[3-(trihydroksysililo)propyloJamonu) otrzymywanego z chlorku
dimetylooktadecylo[3-(trimetoksysililo)propyloJamonu  jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grup produktowych 2, 71 9.

Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 czerwca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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