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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 20252297
(2025. gada 13. novembris),

par neatrisinatajiem iebildumiem, kas saistiti ar biocida “Saltidin 20 % Outdoor” atlaujas pieskirsanas
nosacijumiem saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012

(izzinots ar dokumenta numuru C(2025) 7591)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgt
un lieto$anu (") un jo ipasi tas 36. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  2021. gada 7. maijd uznémums Saltigo GmbH (“pieteikuma iesniedzéjs”) Austrijas, Belgijas, Cehijas Republikas,
Danijas, Francijas, Griekijas, Horvatijas, Igaunijas, Italijas, Latvijas, Lietuvas, Luksemburgas, Niderlandes, Norvégijas,
Polijas, Portugiles, Rumanijas, Slovakijas, Slovénijas, Somijas, Spanijas, Sveices, Ungarijas un Zviedrijas
kompetentajam iestadem iesniedza pieteikumu, kura ladza savstarp&jas atzisanas celd saskapa ar Regulas
(ES) Nr. 528/2012 34. pantu pieskirt atlauju biocidam “Saltidin 20 % Outdoor” (“biocids”). Sis biocids ir repelents
(19. produkta veids) saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikumu, ta aktiva viela ir ikaridins, kura saturs
ir 20,6 masas %, un to paredzéts lietot uz cilvéka adas parasto odu atbaidisanai neprofesionalu lietotaju vajadzibam.
Atsauces dalibvalsts, kas saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 34. panta 1. punktu ir atbildiga par novértésanu, ir
Belgija.

(2)  Vacija 2024. gada 7. marta uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 35. panta 2. punkta pamata koordinacijas grupai iesniedza
iebildumus, noradot, ka attieciba uz pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 12 gadiem, $is biocids neatbilst
minétas regulas 19. panta 1. punkta b) apak$punkta iii) punkta noteiktajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem.
Vacija uzskata, ka ar Belgijas ierosinato riska mazinasanas pasakumu “mazgat rokas, pirms rikoties ar partiku” vien
nepietiek, lai izslégtu risku, ka produkts tiek parnests uz partiku, tapéc uztura risks ir kvantitativi janoverté saskana
ar vadliniju “Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume III Human Health, Assessment & Evaluation
(Parts B+C)” (versija 4.0, 2017. gada decembris) () (“Vadlinijas par Biocidu regulu”) 5.1. iedalu. Vacija darfja zinamu
savu priekslikumu attieciba uz uztura riska novért§jumu, kura novértéta eksponétiba virs 10 % no pielaujamas
dienas devas, ka dé] saskana ar Vadlinijam par Biocidu regulu ir vajadzigi papildu dati atlieku rakstura noteikSanai.
Tapéc Vacija uzskatija, ka, lai varétu novértét aktivas vielas un tas metabolitu toksiskumu, pieteikuma iesniedz&jam
biitu jaiesniedz atlieku rakstura pétijums (ESAO 507. pamatnostadne).

(3)  Belgija noradija, ka “scenarijs, kura verté netie$o eksponétibu ar partiku, izmantojot insektu repelentus”, ko Vacija
izmanto uztura riska novértésanai un ka de] pieteikuma iesniedz&am jaiesniedz atlieku rakstura pétjjums (ESAO
507. pamatnostadne), biocida atlaujas pieteikuma iesniegSanas laika nebija ne saskanots, ne publicéts. Lidz ar to
Belgija uzskatija, ka pieteikuma iesniedz&jam nebija pienakuma iesniegt $o pétijumu.

(4) Koordinacijas grupa netika panakta vieno$anas par to, vai biocids atbilst atlaujas pieskirSanas nosacfjumiem, tapéc
2024. gada 4. septembri uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 1. punkta pamata Belgija neatrisinato iebildumu
nodeva izskatiSanai Komisija un Komisijai siki izklastija jautajumu, par kuru dalibvalstis nebija sp&jusas vienoties, un
nevienpratibas iemeslus. Minétais izklasts tika parsitits ari attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam.

() OVL167,27.6.2012., 1.1pp., ELL http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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2025. gada 27. februari Komisija uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 2. punkta pamata lidza Eiropas Kimikaliju
agentiiru (“Agentiira”) sniegt atzinumu minétas nevienpratibas sakara. Agentiirai tika ligts noteikt, vai, lai varétu
novertét aktivas vielas un tas sadaliSanas metabolitu toksiskumu, saskana ar Vadlinijam par Biocidu regulu ir
vajadzigi papildu dati atlieku rakstura noteikSanai (ESAO 507. pamatnostadne), un, ja ir vajadzigi, tad aicinat
pieteikuma iesniedzéju $adus datus iesniegt seSu meénesu laika péc pieprasijuma, nemot véra to, ka laika, kad atsauces
dalibvalsts vérteja biocida atlaujas pieteikumu, attiecigais scenarijs no Vadlinijam par Biocidu regulu nebija japiemeéro.
Visbeidzot, Agentiirai tika ligts noteikt, vai attieciba uz pieauguSajiem un bérniem, kuri vecaki par 12 gadiem,
biocids tiek uzskatits par atbilstigu Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iii) punkta
nosacijumam.

2025. gada 16. maija Agentairas Biocidu komiteja pienéma atzinumu (*). Agentiira secindja, ka papildu dati atlieku
rakstura noteikSanai (ESAO 507. pamatnostadne) un aktivas vielas un tas sadaliSanas metabolitu toksiskuma
novértésanai nav vajadzigi. Agentiira uzskata, ka nav pietiekami lielu bazu, ki dé] biitu attaisnoti piemérot
“Scenarija, kura verté netieo eksponétibu ar partiku, izmantojot insektu repelentus” projektu, lai biocidam
noveértétu uztura risku. Agentira secindja, ka attieciba uz pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 12 gadiem,
biocids atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta iii) punkta nosacfjumam, ja vien
atlauja un biocida markéjuma ir noradits papildu piesardzibas pasakums “Pirms partikas aiztik§anas vai &Sanas riipigi
nomazgat rokas”.

Saja lémuma noteiktie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Biocids “Saltidin 20 % Outdoor”, kas Biocidu registra identificéts ar lietas numuru BC-PA066303-55, attieciba uz
pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 12 gadiem, atbilst Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta
b) apak$punkta iii) punkta noteiktajam atlaujas pieskir§anas nosacijumam ar noteikumu, ka biocida atlauja un markéuma
ir noradits papildu piesardzibas pasakums “Nomazgat rokas pirms partikas aiztikSanas vai éSanas”.

2. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisel, 2025. gada 13. novembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Olivér VARHELYI

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

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


https://echa.europa.eu/it/bpc-opinions-on-article-38

	Komisijas Īstenošanas lēmums (ES) 2025/2297 (2025. gada 13. novembris), par neatrisinātajiem iebildumiem, kas saistīti ar biocīda “Saltidin 20 % Outdoor” atļaujas piešķiršanas nosacījumiem saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (izziņots ar dokumenta numuru C(2025) 7591) 

