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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2025/2297
2025 m. lapkricio 13 d.

dél neisspresty priestaravimy dél biocidinio produkto ,,Saltidin 20 % Outdoor autorizacijos
liudijimo suteikimo salygy pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012

(pranesta dokumentu Nr. C(2025) 7591)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama  Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac i jo 36 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) 2021 m. geguzés 7 d. bendrové ,Saltigo GmbH* (toliau — pareiskéja) Austrijos, Belgijos, Cekijos Respublikos, Danijos,
Estijos, Graikijos, Ispanijos, Italijos, Kroatijos, Latvijos, Lenkijos, Lietuvos, Liuksemburgo, Nyderlandy, Norvegijos,
Portugalijos, Pranctizijos, Rumunijos, Slovakijos, Slovénijos, Suomijos, Svedijos, Sveicarijos ir Vengrijos
kompetentingoms institucijoms pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 34 straipsnj pateiké paraiska suteikti
biocidinio produkto ,Saltidin 20 % Outdoor* (toliau — produktas) autorizacijos liudijimg taikant savitarpio
pripaZzinimo principa. Produktas yra repelentas (19-o tipo produktas) pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V prieda,
jo sudétyje yra 20,6 % (masés dalies) veikliosios medziagos ikaridino, ir jis skirtas naudoti neprofesionaliems
naudotojams ant Zmogaus odos uodams atbaidyti. Belgija yra referenciné valstybé naré, atsakinga uz vertinima pagal
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 34 straipsnio 1 dalj;

(2) 2024 m. kovo 7 d. Vokietija koordinavimo grupei perdavé priestaravimus pagal Reglamento
(ES) Nr. 528/2012 35 straipsnio 2 dalj ir nurodé, kad produktas neatitinka to reglamento 19 straipsnio 1 dalies b
punkto iii papunktyje nustatyty autorizacijos liudijimo suteikimo salygy suaugusiyjy ir vyresniy nei 12 mety vaiky
atzvilgiu. Pasak Vokietijos, kadangi Belgijos pasiiilytos rizikos mazinimo priemonés ,Pries tvarkant maista nusiplauti
rankas“ nepakanka, kad biity paalinta rizika, jog produktas pateks i maist, turi bati atliktas kiekybinis su maistu
susijusios rizikos vertinimas pagal Biocidiniy produkty reglamento III tomo ,Zmoniy sveikata, vertinimas* (B+C
dalys) (4.0 versija, 2017 m. gruodzio mén.) gairiy (? (toliau — Biocidiniy produkty reglamento gairés) 5.1 skirsnj.
Vokietija pateiké pasilyma dél su maistu susijusios rizikos vertinimo, kuriame nustatoma, kad ekspozicija galéty
virsyti 10 % leidZiamosios paros dozés ir dél to, remiantis Biocidiniy produkty reglamento gairémis, reikéty
papildomy duomeny liekany pobiidziui apibrézti. Todél Vokietija laikési nuomonés, kad pareiskéja turéty pateikti
lickany pobudzio tyrimg (EBPO gairé Nr. 507), kad bity galima jvertinti veikliosios medziagos ir jos metabolity
toksiskuma;

(3)  Belgija pazyméjo, kad paraiskos dél produkto autorizacijos pateikimo metu dél netiesioginés ekspozicijos per maistg
naudojant repelentus nuo vabzdZiy vertinimo scenarijaus, kurj Vokietija naudojo su maistu susijusios rizikos
vertinimui atlikti ir dél kurio pareiskéjai reikia pateikti liekany pobtdzio tyrima (EBPO gairé Nr. 507), dar nebuvo
susitarta ir jis nebuvo paskelbtas. Todél, Belgijos nuomone, pareiskéja neprivalo pateikti tyrimo;

(4) kadangi koordinavimo grupéje nepavyko susitarti dél to, ar biocidinis produktas atitinka autorizacijos liudijimo
suteikimo sglygas, 2024 m. rugséjo 4 d. Belgija neiSsprestg prieStaravima perdavé Komisijai ir pagal Reglamento
(ES) Nr. 5282012 36 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai i$samy klausimo, dél kurio valstybés narés negaléjo
susitarti, apra§yma ir savo nesutarimo priezastis. Sis apraSymas buvo pateiktas atitinkamoms valstybéms naréms ir
pareiskéjai;

() OLL167,2012 6 27, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528/oj.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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(5) 2025 m. vasario 27 d. Komisija pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 36 straipsnio 2 dalj paprasé Europos vaisty
agentiros (toliau — Agentiira) pateikti nuomone dél nesutariamo klausimo. Agenttiros buvo paprasyta nustatyti, ar
reikia papildomy duomeny liekany pobaidziui apibrézti (EBPO gairé Nr. 507) pagal Biocidiniy produkty reglamento
gaires, kad bty galima jvertinti veikliosios medziagos ir jos skilimo metabolity toksiskuma, ir, jei taip, paprasyti
pareiskéjos pateikti tokius duomenis per Sesis ménesius nuo praSymo pateikimo dienos, atsizvelgiant j tai, kad
atitinkamas scenarijus pagal Biocidiniy produkty reglamento gaires nebuvo taikomas tuo metu, kai referenciné
valstybé naré vertino produkto autorizacijos paraiska. Galiausiai Agentiiros buvo paprasyta nustatyti, ar laikoma,
kad produktas atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatyta salyga
suaugusiyjy ir vyresniy nei 12 mety vaiky atzvilgiu;

(6) 2025 m. geguzés 16 d. Biocidiniy produkty komitetas priémé nuomong (}). Agentiira padaré iSvada, kad nereikia
papildomy duomeny liekany pobtdziui apibrézti (EBPO gairé Nr. 507) ir veikliosios medziagos ir jos skilimo
metabolity toksiskumui jvertinti. Agentdiros teigimu, susirGipinimas néra toks didelis, kad baty galima pateisinti
netiesioginés ekspozicijos per maistg naudojant repelentus nuo vabzdziy vertinimo scenarijaus projekto taikyma,
siekiant atlikti produkto su maistu susijusios rizikos vertinimg. Agentiira padaré i$vada, kad produktas atitinka
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatyta salyga suaugusiyjy ir
vyresniy nei 12 mety vaiky atzvilgiu, jei produkto autorizacijos liudijime ir etiketéje nurodoma papildoma
atsargumo priemoné ,Prie§ tvarkant maistg arba prie§ valgj kruopsciai nusiplauti rankas*;

(7)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME ST SPRENDIMA;;

1 straipsnis
Biocidinis produktas ,Saltidin 20 % Outdoor*, Biocidiniy produkty registre identifikuotas bylos numeriu BC-PA066303-55,
atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkto iii papunktyje nustatytg autorizacijos liudijimo
suteikimo salyga suaugusiyjy ir vyresniy nei 12 mety vaiky atzvilgiu, jei produkto autorizacijos liudijime ir etiketéje
nurodoma papildoma atsargumo priemoné ,Pries tvarkant maista arba pries valgj kruops¢iai nusiplauti rankas®.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2025 m. lapkricio 13 d.

Komisijos vardu
Olivér VARHELYI
Komisijos narys

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

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2297oj
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