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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025/2297
ze dne 13. listopadu 2025

o nevyfeSenych ndmitkach tykajicich se podminek udéleni povoleni pro biocidni pfipravek Saltidin
20 % Outdoor v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(ozndmeno pod islem C(2025) 7591)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani (), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Dne 7. kvétna 2021 predlozila spolecnost Saltigo GmbH (dale jen ,zadatel”) piislusnym orgdnfim Belgie, Ceské
republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Madarska, Itdlie, Loty$ska, Litvy, Lucemburska,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spanélska, Svédska
a Svycarska zddost o povoleni biocidniho ptipravku Saltidin 20 % Outdoor (dale jen ,pfipravek®) udélené na zdkladé
vzdjemného uzndni v souladu s ¢ldnkem 34 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Piipravek je repelent (typ piipravku 19)
v souladu s p¥ilohou V nafizeni (EU) ¢. 528/2012, obsahuje 20,6 % hmotnostnich a¢inné latky ikaridin a je urcen
pro pouziti neprofesiondlnimi uzivateli na lidské kazi k odpuzovani komdri. Referenénim clenskym statem
odpovédnym za hodnoceni zddosti v souladu s ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je Belgie.

(2) Dne 7. bfezna 2024 predlozilo Némecko koordina¢ni skupiné ndmitky podle ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU)
¢. 528/2012, v nichz uvedlo, Ze p¥ipravek nespliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b)
bodé iii) uvedeného nafizeni u dospélych a déti starsich 12 let. Némecko uvedlo, Ze vzhledem k tomu, Ze opatfeni ke
zmirnéni rizik ,Pfed manipulaci s potravinami si umyjte ruce” navrzené Belgii nestali k vylouceni rizika pfenosu
piipravku na potraviny, musi byt provedeno kvantitativni posouzeni dietirniho rizika v souladu s oddilem 5.1
Pokynii k natizeni o biocidnich p¥ipravcich, svazku III Lidské zdravi, posuzovani a hodnoceni (¢4sti B a C) (verze 4.0,
prosinec 2017) () (ddle jen ,Pokyny k nafizeni o biocidnich piipravcich®). Némecko pfedlozilo svij ndvrh na
posouzeni dietdrniho rizika, v némz je expozice odhadovdna na vice nez 10 % pfijatelného denntho pfijmu, coz by
podle Pokynt k naf{zeni o biocidnich pfipravcich vyvolalo potiebu dalsich ddaji k vymezeni povahy rezidui.
Némecko proto usoudilo, Ze zadatel by mél za t¢elem posouzeni toxicity G¢inné litky a jejich metabolit pfedlozit
studii o povaze rezidui (pokyn OECD ¢. 507).

(3)  Belgie poznamenala, Ze ,scéndf pro odhad nepfimé expozice prostfednictvim potravin v diisledku pouziti repelentt
proti hmyzu*, ktery Némecko pouzilo pro posouzeni dietdrniho rizika a ze kterého vyplyvd, Ze Zadatel musi
predlozit studii o povaze rezidui (pokyn OECD ¢&. 507), nebyl v dobé pfedlozeni zddosti o povoleni piipravku
schvalen ani zvefejnén. Belgie proto usoudila, Ze Zadatel neni povinen studii pfedlozit.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno shody na tom, zda dotéeny biocidni pfipravek
spliiuje podminky pro povoleni, v souladu s ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 predlozila Belgie dne 4. zafi
2024 uvedenou nevyfeSenou namitku Komisi a poskytla ji podrobné vyjadfeni k bodiim, ve kterych ¢lenské stity
nebyly schopny dosdhnout dohody, a diivody jejich neshody. Uvedené vyjddieni bylo zaslano dotéenym ¢lenskym
statim a Zadateli.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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Dne 27. Gnora 2025 pozidala Komise v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 Evropskou agenturu pro
chemické latky (ddle jen ,agentura®) o stanovisko tykajici se uvedené neshody. Agentura byla pozdddna, aby urcila,
zda jsou k posouzeni toxicity Gc¢inné latky a metabolitd vznikajicich pfi jejim rozkladu zapotfebi dalsi tidaje
k vymezeni povahy rezidui (pokyn OECD ¢. 507) podle Pokynii k nafizeni o biocidnich ptipravcich, a pokud ano,
aby pozddala 7adatele, aby tyto idaje poskytl do Sesti mésicti od podani zddosti, s pfihlédnutim k tomu, Ze dot¢eny
scéndf z Pokynti k nafizeni o biocidnich piipravcich nebyl pouzitelny v dobé, kdy byla zidost o povoleni ptipravku
hodnocena referenénim ¢lenskym statem. Agentura byla rovnéz pozdddna, aby stanovila, zda je pipravek
povazovan za piipravek spliujici podminku uvedenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bod¢ iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012
u dospélych a déti starsich 12 let.

Vybor pro biocidni pifpravky agentury pfijal stanovisko dne 16. kvétna 2025 (*). Agentura dospéla k zdvéru, Ze
k vymezeni povahy rezidui (pokyn OECD ¢. 507) a k posouzen toxicity i¢inné litky a metabolit vznikajicich pti
jejim rozkladu nejsou zapottebi zddné dalsi tidaje. Podle agentury neni mira obav natolik vysokd, aby odiivodiovala
pouziti ndvrhu ,scéndfe pro odhad nepfimé expozice prostiednictvim potravin v disledku pouziti repelentti proti
hmyzu“ za Gcéelem provedeni posouzeni dietdrniho rizika ptipravku. Agentura dospéla k zavéru, ze piipravek
spliiuje podminku uvedenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 u dospélych a déti starsich
12 let za pfedpokladu, Ze v povoleni a na $titku s oznaenim pfipravku je uvedeno dodateéné preventivni opatfeni
,Pfed manipulaci s potravinami nebo pfed konzumaci potravin si ditkladné umyjte ruce®.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Biocidni ptipravek Saltidin 20 % Outdoor oznaleny v registru biocidnich pipravkd ¢islem BC-PA066303-55 spliiuje
podminku pro povolen{ stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bode iii) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 u dospélych a déti starsich
12 let za pfedpokladu, Ze v povoleni a na $titku s oznaenim piipravku je uvedeno dodate¢né preventivni opatieni ,Pied
manipulaci s potravinami nebo pfed konzumaci potravin si dakladné umyjte ruce®.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statm.

V Bruselu dne 13. listopadu 2025.

Za Komisi
Olivér VARHELYI
clen Komise

() https:/[/echa.europa.eufit/bpc-opinions-on-article-38.
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