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A BIZOTTSAG (EU) 20252297 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2025. november 13.)

a Saltidin 20 % Outdoor biocid termék engedélyezésének feltételeivel kapcsolatos, az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megoldatlan kifogdsokrél

(az értesités a C(2025) 7591. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 36. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(I) 2021. méjus 7-én a Saltigo GmbH villalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) a Saltidin 20 % Outdoor biocid termék (a
tovabbiakban: termék) engedélyének kolcsonos elismeréssel valé megaddsa irdnti kérelmet nydjtott be Ausztria,
Belgium, a Cseh Koztarsasag, Dania, Esztorszdg, Finnorszdg, Franciaorszdg, Gorogorszag, Hollandia, Horvatorszag,
Lengyelorszdg, Lettorszdg, Litvania, Luxemburg, Magyarorszdg, Olaszorszdg, Portugdlia, Romdnia, Spanyolorszdg,
Svéjc, Svédorszdg, Szlovékia és Szlovénia illetékes hatdsdgaihoz az 528/2012/EU rendelet 34. cikkének megfelelGen.
A termék az 528/2012/EU rendelet V. melléklete szerinti riasztdszer (19. terméktipus), amely 20,6 tomegszazalékban
tartalmazza az ikaridin hatéanyagot, és amelyet nem foglalkozdsszerti felhaszndlok daltal emberi béron hézi
sztnyogok elriasztdsa céljabdl val6 felhaszndldsra szdnnak. Az értékelésért felelGs referencia-tagallam Belgium,
az 528/2012/EU rendelet 34. cikkének (1) bekezdésének megfelelGen.

(2)  2024. mdrcius 7-én Németorszdg az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének (2) bekezdése alapjin kifogdst emelt a
koordindcids csoportndl, jelezve, hogy a termék feln6ttek és 12 évnél idGsebb gyermekek esetében nem felel meg az
emlitett rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjdban meghatdrozott engedélyezési feltételeknek.
Németorszdg szerint, mivel a Belgium 4dltal javasolt ,Az élelmiszerek kezelése el6tt kezet kell mosnil”
kockazatcsokkentd intézkedés nem elegendS a termék élelmiszerekre val6 dtkeriilése kockdzatdnak kizdrdsahoz,
mennyiségi étrendi kockazatértékelést kell végezni a biocid termékekrdl sz616 rendelettel kapcsolatos ttmutatds IIL.
kotetének — Emberi egészség, Elemzés és értékelés (B+C rész) 5.1. szakaszdval Gsszhangban (4.0. verzi6, 2017.
december) (*) (a tovdbbiakban: a biocid termékekr6l sz6lé rendelettel kapcsolatos ttmutatds). Németorszag
megosztotta az étrendi kockdzatértékelésre vonatkozé javaslatdt, amely a megengedhet6 napi bevitel 10 %-dt
meghaladé expozicidt becsiilt, ami a biocid termékekr6l sz016 rendelettel kapcsolatos Gtmutatds szerint tovabbi
adatokat tenne sziikségessé a maradékanyagok jellegének meghatdrozdsihoz. Németorszdg ezért gy itélte meg,
hogy a kérelmez6nek be kell nydjtania a maradékanyagok jellegére vonatkozd vizsgdlatot (az OECD
507. irdnymutatdsa) a hatoanyag és metabolitjai toxicitdsdnak értékelése céljabol.

(3)  Belgium megjegyezte, hogy a termék engedélyezése irdnti kérelem benydjtdsakor nem fogadtdk el és nem tették kozzé
a Németorszdg dltal alkalmazott, a rovarriasztd szerek hasznélata esetén az élelmiszerek révén bekovetkezd kozvetett
expozicié becslésére szolgalé forgatokonyvet (Scenario to estimate the indirect exposure via food by using insect repellents),
amely alapjan a kérelmezdének be kell nydjtania a maradékanyagok jellegére vonatkozé vizsgélatot (az OECD
507. irdnymutatdsa). Kovetkezésképpen Belgium gy itélte meg, hogy a kérelmezé nem koteles benydjtani a
vizsgélatot.

(4) Mivel a koordindciés csoportban nem sikeriilt megallapoddsra jutni arrdl, hogy a biocid termék megfelel-e az
engedélyezési feltételeknek, Belgium 2024. szeptember 4-én az 528/2012/EU rendelet 36. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban a Bizottsdg elé terjesztette a megoldatlan kifogdst, és részletes beszdmolot kiildott a Bizottsdgnak arrol a
kérdésrél, amellyel kapcsolatban a tagdllamok nem tudtak megéllapoddsra jutni, tovdbbad a véleménykiilonbség
okairdl. A széban forg6 beszdmoldt az érintett tagdllamok és a kérelmez§ is megkaptak.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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(5) ABizottsdg 2025. februdr 27-én az 528/2012/EU rendelet 36. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kikérte az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) véleményét a véleménykiilonbségrsl. Az Ugynokséget felkérték
annak meghatdrozdsara, hogy sziikség van-e tovabbi adatokra a maradékanyagok jellegének meghatarozdsahoz (az
OECD 507. irdnymutatdsa) a biocid termékekrdl sz616 rendelettel kapcsolatos Gtmutatds szerint a hatéanyag és
bomldsi metabolitjai toxicitdsdnak értékeléséhez, és ha igen, arra, hogy kérje fel a kérelmezét, hogy a kérelemtdl
szamitott hat hénapon belill nyijtsa be ezeket az adatokat, figyelembe véve, hogy a biocid termékekrdl sz6lo
rendelettel kapcsolatos Gtmutatdsban szerepld érintett forgatokonyv nem volt alkalmazand6 abban az id6pontban,
amikor a termék engedélyezése irdnti kérelmet a referencia-tagallam értékelte. Végezetiil az Ugynokséget felkérték
annak meghatdrozdsira, hogy a termék felnSttek és 12 évnél idGsebb gyermekek esetében megfelel-e
az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaban foglalt feltételnek.

(6)  2025. mdjus 16-dn az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsdga elfogadta véleményét (). Az Ugynokség
ugy {télte meg, hogy nincs sziikség tovabbi adatokra a maradékanyagok jellegének meghatirozdsihoz (az OECD
507. irdnymutatdsa), valamint a hatéanyag és bomldsi metabolitjai toxicitdsinak értékeléséhez. Az Ugynokség
szerint nem 4ll fenn kell6 mértékd aggdly ahhoz, hogy a termék étrendi kockdzatértékelése érdekében indokolttd
véljon a rovarriaszt6 szerek haszndlata esetén az élelmiszerek révén bekovetkez8 kozvetett expozicié becslésére
szolgdlé forgatékonyv (Scenario to estimate the indirect exposure via food by using insect repellents) tervezetének
alkalmazdsa. Az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a termék a felndttek és a 12 évnél id6sebb gyermekek
esetében megfelel az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban meghatdrozott
feltételnek, amennyiben a termék engedélyében és cimkéjén szerepel ,Az élelmiszerek kezelése vagy étkezés el6tt
alaposan kezet kell mosni.” kiegészit§ elgvigydzatossagi intézkedés.

(7) Az e hatdrozatban elGirt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Dbiocid termékek nyilvintartdsdban a BC-PA066303-55 szdmmal azonositott Saltidin 20 % Outdoor biocid termék
feln6ttek és 12 évnél idGsebb gyermekek esetében megfelel az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjinak
iii. alpontjdban meghatirozott feltételnek, amennyiben a termék engedélyében és cimkéjén szerepel ,Az élelmiszerek
kezelése vagy étkezés el6tt alaposan kezet kell mosni.” kiegészits elGvigydzatossagi intézkedés.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2025. november 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
VARHELYI Olivér
a Bizottsdg tagja

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