Eiropas Savienibas Lv
Oficialais Véstnesis L sérija

2025/221 7.2.2025.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/221
(2025. gada 6. februaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 pieskir Savienibas atlauju
atseviSkajam biocidam Neporex 2SG

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 44. panta 5. punkta pirmo dalu,

ta ka:

(1) 2017. gada 13. decembri wuzpnémums Elanco Animal Health Inc. saskana ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 43. panta 1. punktu Eiropas Kimikaliju agenttirai (“Agentiira”) iesniedza pieteikumu uz Savienibas
atlauju atseviSkam minétas regulas V pielikuma aprakstita 18. produkta veida biocidam Neporex 2SG, un rakstisku
apstiprinajumu, ka Vacijas kompetenta iestade ir piekritusi pieteikumu noveértét. Pieteikums ar lietas numuru
BC-NA035887-38 tika ierakstits Biocidu registra.

(2)  Neporex 2 SG satur aktivo vielu ciromazinu, kas attieciba uz 18. produkta veidu ir ieklauts Savienibas apstiprinato
aktivo vielu saraksta, kur§ minéts Regulas (ES) Nr. 528/2012 9. panta 2. punkta.

(3)  2023. gada 25. septembri kompetenta iestade, kas veic novértéSanu, saskana ar Regulas (ES)
Nr. 528/2012 44. panta 1. punktu Agentiirai iesniedza novértéjuma zinojumu un noveértéjuma secinajumus.

(4)  2024. gada 20. marta Agentiira saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 44. panta 3. punktu Komisijai iesniedza
atzinumu (3, biocida Neporex 2SG raksturojuma kopsavilkuma (“BRK”) projektu un atseviska biocida novértéjuma
galigo zinojumu.

(5)  Atzinuma secinats, ka Neporex 2SG ir atsevisks biocids Regulas (ES) Nr. 528/2012 3. panta 1. punkta r) apak$punkta
izpratng, ka ir tiesigi tam saskana ar minétas regulas 42. panta 1. punktu pieskirt Savienibas atlauju un ar
nosacfjumu, ka tiek nodrosinata atbilstiba BRK projektam, tas atbilst minétas regulas 19. panta 1. punkta
nosacijjumiem.

(6)  2024. gada 5. aprili Agentara saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 44. panta 4. punktu Komisijai nositija BRK
projektu visas Savienibas oficialajas valodas.

(7)  Komisija ir vienispratis ar Agentairas atzinumu un tapéc uzskata, ka atseviskajam biocidam Neporex 2SG ir lietderigi
pieskirt Savienibas atlauju.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

() OVL167,27.6.2012., 1.1pp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528oj.
() ECHA opinion of 29 February 2024 on the Union authorisation of ‘Neporex 2SG’ (ECHA/BPC/418/2024), https://echa.europa.eu/opinions-
on-union-authorisation.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Uznémumam Elanco Animal Health Inc. ar $o pieskir Savienibas atlauju (numurs EU-0032480-0000) saskana ar pielikuma
sniegto biocida raksturojuma kopsavilkumu piedavat tirgi un lietot atsevisko biocidu Neporex 2SG.

Savienibas atlauja ir deriga no 2025. gada 27. februara lidz 2035. gada 31. janvarim.
2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 6. februar

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/221/oj



OV L, 7.2.2025.

LV

PIELIKUMS

BIOCIDA RAKSTUROJUMA KOPSAVILKUMS BIOCIDAM

Neporex 25G

Produkta veids(-i)

PV18: Insekticidi, akaricidi un produkti citu posmkaju kontrolei

Atlaujas numurs: EU-0032480-0000

R4BP vienuma numurs: EU-0032480-0000

1.nodala. ADMINISTRATIVA INFORMACIJA

1.1. Produkta tirdzniecibas nosaukums(-i)

Tirdzniecibas nosaukums(-i)

Neporex 2SG

MS Madendood Plus
Larvokill

LarvEx

Raxon Rae

1.2. Licences turétajs

Licences turétaja nosaukums un adrese

Nosaukums Elanco Animal Health Inc.

Mattenstrasse 24A 4058 Basel CH

Atlaujas numurs

EU-0032480-0000

R4BP vienuma numurs

EU-0032480-0000

Licences pieskir§anas datums

2025. gada 27. februaris

Licences deriguma terming

2035. gada 31. janvaris

1.3.  Produkta raZzotajs(-i)

Razotaja nosaukums

Schirm GmbH

RaZotaja adrese

Dieselstrasse 8 85107 Baar-Ebenhausen, Vacija

Razotnu atrasanas vietas

Schirm GmbH site 1
Dieselstr. 8 85107 Baar-Ebenhausen, Vacija

Razotdja nosaukums

Ipanema Industria de Produtos Veterindrios Ltda

Razotaja adrese

Rodovia Raposo Tavares KM 113 — Aragoiaba da Serra — SP,
Brazilija

RaZotnu atraSanas vietas

Ipanema Industria de Produtos Veterindrios Ltda site 1
Rodovia Raposo Tavares KM 113 — Barreiro 18190-000
Aragoiaba da Serra SP, Brazilija
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Razotaja nosaukums

Chemical Process Technologies (Pty) Ltd.

Razotaja adrese

Unit 21, Second Floor, 1 Melrose Boulevard — Melrose Arch,
Dienvidafrika

RaZotnu atrasanas vietas

Chemical Process Technologies (Pty) Ltd. site 1
45 Battery St 0184 Waltloo, Ext1, Dienvidafrika

1.4.  Aktivas(-o) vielas(-u) raZotajs(-i)
Aktiva viela N-ciklopropil-1,3,5-triazin-2,4,6-triamins (ciromazins)
Razotdja nosaukums Elanco (Shanghai) Animal Health Co., Ltd.
Razotaja adrese 1 Changzhong Road, Wusi Farm, Fengxian County 201423
Shanghai, Kina
Razotnu atrasanas vietas Elanco (Shanghai) Animal Health Co., Ltd. site 1
1 Changzhong Road, Wusi Farm, Fengxian County 201423
Shanghai, Kina
Aktiva viela N-ciklopropil-1,3,5-triazin-2,4,6-triamins (ciromazins)
Razotaja nosaukums Shandong Guobang Pharmaceutical Co., LTD
Razotaja adrese F12th, Trendyway Building, No.3688, Jiangnan Road,
Binjiang District — Hangzhou, Zhejiang Province, Kina
Razotnu atradanas vietas Shandong Guobang Pharmaceutical Co., LTD site 1
NO.02131 Xiangjiangxiyi Street, Advanced Manufacturing
Industrial Park, Binhai Economic Development Zone —
Weifang City, Shandong Province, Kina
2.nodala. PRODUKTA SASTAVS UN FORMULESANA
2.1. Kvalitativa un kvantitativa informacija par produkta sastavu

Visparpienemtais

IUPAC nosaukums
nosaukums

Funkcija

CAS numurs EC numurs Saturs (%)

N-ciklopro-
pil-1,3,5-tria-
zin-2,4,6-tria-
mins (ciromazins)

aktiva viela

66215-27-8 266-257-8 2 % (m/m)
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2.2. Formulésanas tips(-i)

SG Udeni skistosa granula

3. nodala.

BISTAMIBAS UN DROSIBAS PRASIBU APZIMEJUMI

Bistamibas apzimé&jumi

H412: Kaitigs idens organismiem ar ilgsto$am sekam.

Drogibas prasibu apziméjumi

P273: Izvairieties no izplatiSanas apkartéja vide.

P501: Atbrivoties no saturu atbilstosi valsts
noteikumiem.

P501: Atbrivoties no tvertni atbilstosi valsts
noteikumiem.

4.nodala. ATLAUTAIS(-IE) LIETOSANAS VEIDI

4.1. LietoSanas veidu apraksts

1. tabula

LieSana ar lejkannu lietosanas veids

Produkta veids

PV18: Insekticidi, akaricidi un produkti citu posmkaju kontrolei

Vajadzibas gadijuma precizs atlauta lietoSanas
veida apraksts

Nav aktuali

Meérka organisms(-i) (ieskaitot attistibas
posmu)

Zinatniskais nosaukums: Musca domestica
Visparpienemtais nosaukums: istabas musa
Attistibas stadija: kapuri

LietoSanas joma(-as)

LietoSanai telpas
Dzivnieku novietnés.

Lietosanas metode(-es)

Metode: parliesana

Siks apraksts:
Atskaidita produkta lieSana ar lejkannu.

Lietosanas deva(-as) un biezums

Lietosanas deva: Lietot 25 g biocida/m? = 0,5 g aktivas vielas/m? kas
atbilst 1 litram lejama $kiduma uz m? 2,5 % (masa); Lietosanas
$kiduma pagatavosanai atskaida 25 g biocida 1 litra Gdens, lai
apstradatu 1 m?

Lieto$anai nepiecieSamais skaits un laiks:

Slaucamo govju un mazo atgremotaju kitis: maks. 5 lietosanas reizes
gada

Galas liellopu kiitis: maks. 5 lietosanas reizes gada

Ciku fermas: maks. 1 lietoSanas reize gada

Vistu katis: maks. 1 lieto3anas reize gada

Citu majputnu katis (titaru, pilu, zosu): maks. 5 lietosanas reizes gada
Trusu biri: maks. 5 lietoSanas reizes gada

Ja atkartotas invazijas de] kadai dzivnieku kategorijai ir
nepiecie$amas vairak lietoSanas reizu gada, izmantojiet alternativus
produktus ar citu aktivo vielu.

Intervals starp atkartotam lietosanas reizém: Vismaz 6 nedélas un
lidz pat vairakiem meénesiem starp lietoanas reizém.
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4.1.3.

4.1.4.

Lietotaju kategorija(-as) Profesionaliem

Iepakojuma izméri un materials Produkts ir tiesa saskaré ar polietilénu (PE) neatkarigi no iepakojuma.
— Burka (PE): 100 g—20 kg

— Aizvakojums: PE ar indukcijas termisko blivésanas foliju
(aluminijs)
— Pacina (daudzslanu aluminija folija ar PE ka primaro
iepakojumu): 20 g-100 g

— Aizveérta ar termiskas blivéSanas metodi
— Elastigs iepakojums (daudzslanu materials
(polietiléntereftalats (PET) un PE)): 3 kg—5 kg

— Aizverts ar termiskas blivésanas metodi
— Muca (primarais iepakojums: daudzslanu materials (PET un
PE): 4 kg-20 kg

— Aizvérta ar polipropiléna (PP) savilcgju

— Sekundarais iepakojums: stingrs konteiners (Skiedra | kartons |
PE | PP | cits lidzigs polimérs ar vaku virspusg)

. Ar lietoSanas veidu saistitie lietoSanas noradgjumi

Skatit visparigos lietosanas noradijumus.

. Ar lietoSanas veidu saistitie riska mazinasanas pasakumi

Skatit visparigos lieto§anas noradijumus.

Ja nepiecieSams, atkariba no lietoSanas veida, dati par varbiitéjo tieSo vai netieso ietekmi, neatliekamas palidzibas sniegsanas
instrukcijas un arkartas pasakumi vides aizsardzibai

Skatit visparigos lietosanas noradijumus.

Ja nepiecieSams, atkariba no lietoSanas veida, instrukcijas par biocida un ta iepakojuma drosu iznicinasanu

Skatit visparigos lieto§anas noradijumus.

4.1.5. Ja nepiecieSams, atkariba no lietosanas veida, biocida glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas apstak]os

Skatit visparigos lietosanas noradjjumus.

5.nodala.  VISPARIGI NORADIJUMI PAR LIETOSANU())

5.1.

LietoSanas pamaciba
Visparigi
Nav atlauts lietot nobarojamo telu novietnés.

Granulas atskaida tideni (25 g biocida 1 litra tidens, lai apstradatu 1 m?). Ir atlauts izmantot tikai lejkannu.

Musu populacijas samazina$anos var novérot, sakot no 2 nedélam péc produkta lietosanas.
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Javeic $adi visparigi rezistences parvaldibas pasakumi:

— Ja ir aizdomas par rezistences attistiSanos, jaizmanto cits lidzeklis ar aktivo vielu, kurai ir at3kirigs iedarbibas
veids.

— Lai izvairitos no rezistences rafanas pret aktivo vielu, parmainus lietojiet produktus ar dazadiem iedarbibas
veidiem un izvairieties no vienas un tas pasas aktivas vielas biezas atkartotas lietoSanas.

— Papildus lopu novietnu apstradei ieteicams izmantot arT pieauguso insektu iznicinasanas lidzekli.

— Integrétas musu apkaroSanas programmas ietvaros biocido produktu lieto§anu var apvienot ar citiem sanitarijas
pasakumiem (pieméram, bieZu meéslu izmeéSanu) vai nekimiskiem apkaroSanas lidzekliem (pieméram,
biologiskiem, tostarp parazitoidu izmanto$anu, ja tas ir komerciali izdevigi).

Pirms lietoSanas noteikti izlasiet etiketi vai lietosanas instrukciju un ievérojiet visus sniegtos noradijumus.

Liellopu un mazo atgremotaju (pieméram, aitu un kazu) kiitis

Dzilie pakaisi: veiciet apstradi pirmajas dienas (lidz 3 dienam) péc audzesanas cikla sakuma vai pirmajas 3 dienas péc
méslu izméSanas un jauna vairo$anas materiala uzkrasanas. leteicams veikt apstradi gar sienam, sanu malam un
iz§lakstiSanas vietam pie barotavam, dzirdinatavam un vietas, kur uzkrajas katsmésli. MuSu vairoanas vietas
visbiezak atrodas vietas, kur kiitsmésli nav sablivéti, it Ipasi gar sienam vai Zogiem, jo blivi samiditos pakaiSos
attistas ierobezots musu kapuru skaits.

Redelu grida: apstradajiet visu gridas laukumu pirmajas dienas (lidz 3 dienam) péc méslu bedres iztirisanas, bet tikai
péc tam, kad sak uzkraties jauni kiitsmésli.

Mazajiem atgremotajiem (pieméram, aitam un kazam), kas tiek turéti uz mikstiem pakaiSiem: kapurus var atrast uz
visas aizgalda virsmas; tade] produktu nepieciesams liet uz visas virsmas. Ja nepieciesams, lietojiet produktu stiiros
vai ap dzirdinaSanas un barosanas silém.

Ciku kitis

Sistéma “viss ieksa, viss ara™: veiciet apstradi pirmajas dienas (lidz 3 dienam) péc meéslu bedres iztiriSanas, bet tikai
péc tam, kad sak uzkraties jauni kiitsmésli.

Rede]u grida: apstradajiet visu gridas laukumu pirmajas dienas (lidz 3 dienam) péc méslu bedres iztiriSanas, bet tikai
péc tam, kad sak uzkraties jauni kiitsmeésli.

Dzilie pakaisi: veiciet apstradi pirmajas dienas (lidz 3 dienam) péc méslu bedres iztirisanas, bet tikai péc tam, kad sak
uzkraties katsmesli. leteicams veikt apstradi gar sienam, sanu malam un iz$lakstiSanas vietam pie barotavam,
dzirdinatavam un vietas, kur uzkrajas kiitsmésli. Musu vairosanas vietas visbiezak atrodas vietas, kur kitsmésli nav
sablivéti, it Ipasi gar sienam vai Zogiem, jo blivi samiditos pakaiSos attistas ierobezots musu kapuru skaits.

Vistu (dgjgjvistas, broileri, vaisla) kitis

Dzilas bedres, gridas—méslu—uzkrasanas darbibas: veiciet apstradi visa méslu zona pirmajas dienas (lidz 3 dienam)
péc kitsméslu izmésanas, bet tikai péc tam, kad kiitsmésli sak uzkraties.

Ar pakaiSiem saistitds darbibas: lietojiet produktu mitras vietas, kur attistas kapuri, pieméram, vietds ap
dzirdinatavam un barotavam vai Gidens nopliides vietas (tvaika kondensacija, nopliide no tdensvadiem u. c.).

Darbibas ar kiitsméslu transportéSanas lentém: izvaciet kiitsméslus, ievérojot intervalus, kas ir pietiekami, lai
noveérstu kapuru attistiSanos. Katsmesli var iz8lakstities uz gridas vai uzkraties stiiros, kas veicina kapuru attistibu.
Veiciet apstradi, uzlejot sagatavoto $kidumu attiecigajas vietas.

Citi majputni (titari, piles, zosis)

Ar pakaiSiem saistitas darbibas: lietojiet lejamo $kidumu mitras vietas, kur attistas kapuri, pieméram, vietas ap
dzirdinatavam un barotavam vai iidens nopliides vietas (tvaika kondensacija, nopliide no Gdensvadiem u. c.).

Redelu zonas: lietojiet lejamo $kidumu visa méslu zona pirmajas dienas (lidz 3 dienam) péc kitsméslu izméSanas, bet
tikai péc tam, kad katsmésli sak uzkraties. Atkartoti lietojiet produktu, tiklidz kiitsméslu limenis palielinas par
10 cm.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/221oj
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5.2.

5.3.

5.4.

Trusu mitnes

Dzilas bedres, gridas—-méslu—uzkrasanas darbibas: lietojiet lejamo $kidumu visa méslu zona pirmajas dienas (lidz
3 dienam) péc kitsmeslu izméSanas, bet tikai péc tam, kad katsmésli sak uzkraties. Atkartoti lietojiet produktu,
tiklidz kiitsméslu limenis palielinas par 10 cm.

Darbibas ar mehaniskam izméSanas sistemam: izvaciet kaitsméslus, ievérojot intervalus, kas ir pietiekami, lai
novérstu kapuru attistidanos. Katsmésli var iz8lakstities uz gridas vai uzkraties stiiros, kas veicina kapuru
attistisanos. Veiciet apstradi, uzlejot sagatavoto skidumu attiecigajas vietas.

Riska mazinasanas pasakumi
1) Sajauksanai un ieladei izmantojiet aplikatoru (pieméram, mérkaroti vai menziiru).

2) Neskarot Padomes Direktivas 98/24/EK un citu Savienibas tiesibu aktu piemérosanu darba drosibas un veselibas
aizsardzibas joma, pieméro $adus riska mazinasanas pasakumus:

a) Lietojot produktu, javalka pret kimiskajam vielam izturigi aizsargcimdi, kas atbilst Eiropas standarta EN
374 vai lidzvertigam prasibam (atlaujas turétajam produkta apraksta ir janorada cimdu materials).

b) Produkta lietoSanas laika ir javalka piemeéroti aizsargapavi saskana ar Eiropas standartu EN 13832 vai
lidzvertigi.

¢) Veicot turpmakas darbibas ar apstradatiem katsmésliem, ieteicams lietot kimiski izturigus cimdus saskana
ar Eiropas standartu EN 374 vai lidzvértigus, aizsargkombinezonu saskana ar Eiropas standartu EN 13034
(vismaz 6. tips,) vai lidzvertigu un piemérotus aizsargapavus aizsardzibai pret kimiskam vielam saskana ar
Eiropas standartu EN 13832 vai lidzvertigus.

3) Nelietot tiesi uz dzivniekiem.

4) Neapstradat baribu, dzérienus un barosanas siles.

5) Glabat bérniem nepieejama vieta.

6) Nelietot publiski pieejamas vietas.

7) Nelietot selekcijas stacijas vai citas calu audz&Sanas vietas.

8) Nelietot dzivnieku novietnés, ja nevar novérst saskari ar notekiidenu attiriSanas iekartam (NAI) vai tieSu
nokl$anu virszemes tidenos.

Dati par varbiitéjo tieSo vai netieso ietekmi, neatliekamas palidzibas sniegsanas instrukcijas un arkartas
pasakumi vides aizsardzibai

1) Nenovadit biocido produktu vai atskaiditu biocida $kidumu notekiidenu sistéma vai Gdenstilpnés.
2) Ripigi samitrinat cieto materialu, lai tas netiktu aizpasts.
3) Savakt mehaniski un ievietot piemérota konteinera iznicinaganai.

4) SASKARE AR ADU: mazgat adu ar Gideni. Ja paradas simptomi, sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai
arstu.

5) IEKLUSTOT ACIS: ja paradas simptomi, skalot ar @ideni. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un to ir viegli
izdarit. Sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu.

6) IEELPOJOT: ja paradas simptomi, sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu.

7) NORISANAS GADIJUMA: ja paradas simptomi, sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu.
Instrukcijas par produkta un ta iepakojuma drosu iznicinasanu
1) Biocida produkta atliekas jaiznicina saskana ar valsts un regionalajiem noteikumiem.

Ar konteineriem, kuros ir produkta atliekas, jarikojas atbilstosi.

2) Atstajiet biocidos produktus originalajos konteineros. Nesajaukt ar citiem atkritumiem.
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5.5. Produkta glabasanas apstakli un glabasanas laiks parastos glabasanas apstaklos
1) Deriguma termins: 60 ménesi

2) Neuzglabat partikas, dzérienu un baribas tuvuma.

6.nodala. CITA INFORMACIJA

Piezime attieciba uz “Lietotaju kategoriju(-am)”: Profesionali (ieskaitot industrialos lietotajus) ir apmaciti specialisti, ja
to nosaka valsts tiesibu akti.

EN standartu un tiesibu aktu pilni nosaukumi, kas minéti 5.2. sadala
EN 374 — Aizsargcimdi pret bistamam kimiskam vielam un mikroorganismiem.
EN 13832 — Apavi aizsardzibai pret kimikalijam.

EN 13034 — Aizsargapgérbs pret skidrajam kimikalijam. Veiktspéjas prasibas aizsargapgérbam pret kimikalijam ar
ierobezotu veiktspéju pret skidrajam kimikalijam, (6. tips un PB [6] tips) piederumi)
Padomes Direktiva 98/24/EK (1998. gada 7. aprilis) par darba néméju veselibas un drogibas aizsardzibu pret risku,

kas saistits ar kimikaliju izmantoSanu darba (Cetrpadsmita atseviska direktiva Direktivas 89/391/EEK
16. panta 1. punkta nozimé) (OV L 131, 5.5.1998., 11. Ipp.).

() LietoSanas instrukcijas, riska mazinasanas pasakumi un citi $aja sadala sniegtie lictosanas noradijumi attiecas uz visiem atlautajiem
lietoanas veidiem.
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