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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/ 1074
z dnia 2 czerwca 2025 1.

w sprawie niezatwierdzenia tlenku etylenu jako istniejacej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 2 zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 produktéw biobdjczych (), w szczegdlnosci jego art. 89 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku IT do rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 (}) ustanowiono wykaz istniejacych
substancji czynnych, ktére majg zosta¢ poddane ocenie na potrzeby ich ewentualnego zatwierdzenia do stosowania
w produktach biobdjczych. Wykaz ten zawiera tlenek etylenu (nr WE: 200-849-9, nr CAS: 75-21-8) w grupie
produktowej 2.

(2)  Tlenek etylenu oceniono pod katem stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2
(Srodki odkazajace do uzytku prywatnego i stosowane w sektorze zdrowia publicznego oraz inne produkty
biobdjcze), opisanej w zalaczniku V do dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}) i odpowiadajacej
grupie produktowej 2 (Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania
wobec ludzi ani zwierzat), okreSlonej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Jako panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy (,wlasciwy organ oceniajacy”) wyznaczono Norwegie.

(3) W dniu 1 grudnia 2009 r. zlozono wniosek o wigczenie tlenku etylenu do stosowania w produktach biobéjczych
nalezacych do grupy produktowej 2 (,wniosek”) do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE. We wniosku wnioskodawca
przedlozyt jedyny reprezentatywny produkt biobdjczy, w przypadku ktdrego zgloszonym do zatwierdzenia
zastosowaniem jest sterylizacja przemyslowa wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku przed ich
wprowadzeniem do obrotu. Zgodnie z art. 90 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wiasciwy
organ oceniajacy przystapit do oceny wniosku na podstawie tego rozporzadzenia.

(4) W dniu 5 marca 2020 r. wlaSciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”)
sprawozdanie z oceny wniosku oraz wnioski z jego analizy. Agencja oméwita sprawozdanie z oceny i te wnioski na
posiedzeniach technicznych.

(5) Zgodnie z art. 75 ust. 1 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Komitet ds. Produktéw Biobdjczych ma
przygotowywac opinie Agencji dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie substancji czynnych. Zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 10622014 w zwiazku z art. 75 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
w dniu 3 grudnia 2020 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych przyjat opini¢ Agencji (*), uwzgledniajac wnioski
wla$ciwego organu oceniajgcego.

() Dz.U.L167 z27.6.2012,s. 1., ELL http://data.europa.cufeli/reg/2012/528/o;j.

() 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 biobdjczych, 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.eu/eli/dir/1998/8/0j).

() Opinia Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych w sprawie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej: tlenek etylenu, grupa
produktowa: 2, ECHA[BPC/[272/2020, przyj¢ta w dniu 3 grudnia 2020 r.
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W swojej opinii Agencja stwierdza, ze tlenek etylenu spelnia kryteria okreslone w art. 5 ust. 1 lit. a), b) i ¢)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz ze tlenek etylenu zasadniczo nie powinien zostaé zatwierdzony dla grupy
produktowej 2, chyba Ze spelniony jest co najmniej jeden z warunkéw odstepstwa okreslonych w art. 5 ust. 2 tego
rozporzadzenia.

Po przyjeciu opinii Agencji wnioskodawca zwrécit si¢ do Komisji z pytaniem, czy reprezentatywny produkt
i zastosowanie przedstawione we wniosku wchodzg w zakres przewidziany w art. 2 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, przy uwzglednieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (°).

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 weszlo w Zycie w dniu 25 kwietnia 2017 r., a wigkszo$¢ jego przepisow byla
stosowana od dnia 26 maja 2021 r., co spowodowato zmiang¢ lub doprecyzowanie zakresu prawodawstwa Unii
dotyczgcego wyrobéw medycznych. Tlenek etylenu jest substancja wykorzystywana w ramach procesu produkcji do
sterylizacji wyrob6w medycznych, ktére sa nastgpnie wprowadzane do obrotu w stanie sterylnym. To zastosowanie
tlenku etylenu jest objete rozporzadzeniem (UE) 2017/745. W zwiazku z tym produkt reprezentatywny zawarty we
wniosku jest wykorzystywany w procesie objetym zakresem rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Na podstawie art. 2 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 rozporzadzenie to nie ma zastosowania do
produktéw biobdjczych lub wyrobéw poddanych dzialaniu produktéw biobdjczych objetych zakresem dyrektyw
Rady 90/385/EWG (%) i 93/42/EWG ('), ktére zostaly uchylone i zastgpione rozporzadzeniem (UE) 2017/745.

(10) W zwiagzku z powyzszym produkt reprezentatywny ujety we wniosku nie jest objety zakresem rozporzadzenia (UE)

nr 528/2012.

(11) W dniu 21 czerwca 2022 r. Komisja skontaktowala si¢ z wnioskodawcg, aby dowiedzie¢ sig¢, czy jest zainteresowany

zgloszeniem innego reprezentatywnego produktu biobdjczego do celéw oceny tlenku etylenu do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2, ktéry bylby objety zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(12) W dniach 30 czerwca i 25 sierpnia 2022 r. wnioskodawca poinformowal Komisje, ze jest zainteresowany

zgloszeniem innych reprezentatywnych produktéw biobdjczych do celéw oceny tlenku etylenu do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2, objetych zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012: (i) do sterylizacji produktéw leczniczych; (i) do sterylizacji opakowan przeznaczonych do produktéw
leczniczych, ale bez obecnosci samego produktu podczas sterylizacji, oraz (i) do sterylizacji ,produktéw
polaczonych”. Wnioskodawca zwrécil si¢ do Komisji z pytaniem, czy takie zastosowania sg objete zakresem
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(13) Produkty lecznicze sg regulowane rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (}), dyrektywa 2001/83|WE ()

()

i rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (') (.,przepisy Unii dotyczace produktéw
leczniczych”).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2017[745/0j).

Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszgcych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/0j).
Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir[2001/83/oj).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4 z 7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/1074/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1990/385/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/1993/42/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

Dz.U. L z 3.6.2025

PL

(14)

(15)

(17)

(21)

Przepisy Unii dotyczace produktéw leczniczych zawieraja przepisy dotyczace wytwarzania produktéw leczniczych,
a w szczeg6lnosci stanowig, ze posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma przestrzegaé zasad i wytycznych dobrej
praktyki wytwarzania, m.in. w odniesieniu do stosowania tlenku etylenu do sterylizacji niektérych produktéw
leczniczych. W zwigzku z powyzszym przedstawione przez wnioskodawce zamierzone zastosowania tlenku etylenu
do sterylizacji produktéw leczniczych i do sterylizacji opakowan przeznaczonych do produktéw leczniczych, ale bez
obecnosci samego produktu podczas sterylizacji — w kazdym przypadku, gdy czynnosci te sa wykonywane
w zakladzie posiadajgcym pozwolenie na wytwarzanie zgodnie z art. 40 dyrektywy 2001/83/WE i art. 88
rozporzadzenia (UE) 2019/6 — sa objete zakresem przepiséw Unii dotyczacych produktéw leczniczych.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 rozporzadzenie to nie ma zastosowania do
produktéw biobdjczych lub wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych objetych zakresem
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dyrektywy 2001/83/WE i dyrektywy 2001/82/WE, ktére zostaly uchylone
i zastagpione rozporzadzeniem (UE) 2019/6.

W zwigzku z powyzszym przedstawione przez wnioskodawce zamierzone zastosowania tlenku etylenu do
sterylizacji produktéw leczniczych i sterylizacji opakowan przeznaczonych do produktow leczniczych, ale bez
obecnosci samego produktu podczas sterylizacji, nie sa objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Jezeli chodzi o zastosowanie tlenku etylenu do sterylizacji ,produktéw polaczonych”, ktére zawieraja elementy
okreslone zaréwno w rozporzadzeniu (UE) 2017/745, jak i w przepisach Unii dotyczacych produktéw leczniczych,
w art. 1 ust. 8 i 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745 okreslono okolicznosci, w ktérych produkt taczacy wyréb
medyczny i produkt leczniczy jest objety zakresem rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub zakresem stosowania
przepiséw Unii dotyczgcych produktéw leczniczych.

W zwigzku z powyzszym przedstawione przez wnioskodawce zamierzone zastosowanie tlenku etylenu do
sterylizacji ,produktéw polaczonych” nie jest objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Podsumowujac, na podstawie art. 2 ust. 2 lit. b) i ¢) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zastosowanie tlenku etylenu
ujete we wniosku oraz dodatkowe planowane do zgloszenia do zatwierdzenia przez wnioskodawce zastosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 2 nie wchodza w zakres rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, ale sg uznawane za objete zakresem przepiséw Unii dotyczacych produktéw leczniczych lub
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Poniewaz zadne zastosowanie tlenku etylenu zgloszone lub planowane do zgloszenia do zatwierdzenia przez
wnioskodawce nie jest objete zakresem rozporzadzenia (UE) nr 5282012, nie nalezy zatwierdza¢ tlenku etylenu
jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biob6jczych nalezacych do grupy
produktowej 2.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sq zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ tlenku etylenu (nr WE: 200-849-9, nr CAS: 75-21-8) jako substancji czynnej do stosowania
w produktach biobéjczych nalezacych do grupy produktowej 2.
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Artykut 2

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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