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EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), serlig artikel 36, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Virksomheden Saltigo GmbH (»ansegeren«) indgav den 7. maj 2021 en ansegning til de kompetente myndigheder i
Ostrig, Belgien, Kroatien, Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Frankrig, Grakenland, Ungarn, Italien, Letland,
Litauen, Luxembourg, Nederlandene, Norge, Polen, Portugal, Rumenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige og
Schweiz om godkendelse af det biocidholdige produkt Saltidin 20 % Outdoor (»produktet«), meddelt ved gensidig
anerkendelse i henhold til artikel 34 i forordning (EU) nr. 528/2012. Produktet er et afskreckningsmiddel
(produkttype 19), jf. bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012, der indeholder 20,6 vagtprocent af aktivstoffet
icaridin, og som skal anvendes af ikke-erhvervsmassige brugere pd menneskers hud til afskraekning af husmyg.
Belgien er den referencemedlemsstat, der er ansvarlig for vurderingen, jf. artikel 34, stk. 1, i forordning
(EU) nr. 528/2012.

(2) Den 7. marts 2024 forelagde Tyskland koordinationsgruppen indsigelser i henhold til artikel 35, stk. 2, i forordning
(EU) nr. 528/2012 og anferte, at produktet ikke opfylder betingelserne for godkendelse i navnte forordnings
artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), hvad angér voksne og bern over 12 ar. Da den risikobegransende foranstaltning
»Vask hander for hindtering af fedevarer«, som Belgien har foresldet, ikke er tilstrakkelig i forhold til at udelukke
risikoen for at overfere produktet til fedevarer, skal der ifelge Tyskland foretages en kvantitativ vurdering af risiko
ved indtagelse i overensstemmelse med afsnit 5.1 i Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume III Human
Health, Assessment & Evaluation (del B + C) (version 4.0, december 2017) () (»vejledningen om forordningen om
biocidholdige produkter«). Tyskland delte sit forslag til en vurdering af risiko ved indtagelse, som estimerede en
eksponering pé over 10 % af det acceptable daglige indtag, hvilket i henhold til vejledningen om forordningen om
biocidholdige produkter ville udlgse behovet for yderligere data til at definere restkoncentrationernes art. Tyskland
fandt derfor, at ansggeren ber fremlagge en undersegelse af restkoncentrationernes art (OECD's retningslinje 507)
med henblik pa at vurdere toksiciteten af aktivstoffet og dets metabolitter.

(3) Belgien bemarkede, at »scenariet til vurdering af den indirekte eksponering via fodevarer ved anvendelse af
insektafskraeckningsmidler«, som Tyskland har anvendt til vurderingen af risiko ved indtagelse, og som udleser
behovet for, at ansggeren fremlagger en undersogelse af restkoncentrationernes art (OECD's retningslinje 507), ikke
var aftalt eller offentliggjort pa tidspunktet for indgivelsen af ansegningen om godkendelse af produktet. Belgien
fandt derfor, at der ikke var noget krav om, at ansegeren skulle fremlaegge undersegelsen.

(4)  Dakoordinationsgruppen ikke ndede til enighed om, hvorvidt det biocidholdige produkt opfylder godkendelsesbetin-
gelserne, forelagde Belgien den 4. september 2024 den udestdende indsigelse for Kommissionen og forelagde
Kommissionen en detaljeret redegerelse for det punkt, som medlemsstaterne ikke kunne nd til enighed om, og
begrundelsen for deres uenighed, jf. artikel 36, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012. Redegorelsen blev fremsendt
til de bererte medlemsstater og ansegeren.

() EUTL 167 af 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/5280j.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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(5) Den 27. februar 2025 anmodede Kommissionen Det Europaiske Kemikalieagentur (vagenturet«) om en udtalelse i
overensstemmelse med artikel 36, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 vedrerende stridspunktet. Agenturet blev
anmodet om at afgere, om der er behov for yderligere data til at definere restkoncentrationernes art (OECD's
retningslinje 507) i henhold til vejledningen om forordningen om biocidholdige produkter for at vurdere
aktivstoffets og dets nedbrydningsmetabolitters toksicitet, og i bekraftende fald anmode ansggeren om at fremlagge
sadanne data senest seks maneder efter anmodningen, idet der tages i betragtning, at det pdgaldende scenario i
vejledningen om forordningen om biocidholdige produkter ikke var galdende pd det tidspunkt, hvor ansegningen
om godkendelse af produktet var ved at blive vurderet af referencemedlemsstaten. Endelig blev agenturet anmodet
om at afgere, om produktet anses for at opfylde betingelsen i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i forordning
(EU) nr. 528/2012, hvad angér voksne og bern over 12 4r.

(6) Den 16. maj 2025 vedtog agenturets Udvalg for Biocidholdige Produkter sin udtalelse (). Agenturet konkluderede, at
der ikke er behov for yderligere data til at definere restkoncentrationernes art (OECD's retningslinje 507) og til at
vurdere aktivstoffets og dets nedbrydningsmetabolitters toksicitet. Der er ifelge agenturet ikke tilstraekkelig
bekymring til at begrunde anvendelsen af udkastet til »scenario til vurdering af den indirekte eksponering via
fodevarer ved anvendelse af insektafskrakningsmidler« med henblik pd at foretage en vurdering af risiko ved
indtagelse af produktet. Agenturet konkluderede, at produktet opfylder betingelsen i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii),
i forordning (EU) nr. 528/2012, hvad angér voksne og bern over 12 ar, forudsat at den supplerende forsigtighedsfor-
anstaltning »Vask hander grundigt inden héndtering eller spisning af fedevarer« medtages i godkendelsen og pa
produktets merkning.

(7)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Det biocidholdige produkt Saltidin 20 % Outdoor, der identificeres ved sagsnummer BC-PA066303-55 i registret over
biocidholdige produkter, opfylder betingelsen for godkendelse i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i forordning
(EU) nr. 528/2012, hvad angdr voksne og bern over 12 dr, forudsat at den supplerende sikkerhedsforanstaltning »Vask
hender grundigt inden handtering eller spisning af fedevarer« medtages i godkendelsen og pa produktets maerkning.

Artikel 2

Denne afggrelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. november 2025.

Pi Kommissionens vegne
Olivér VARHELYI
Medlem af Kommissionen

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