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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/2297 A COMISIEI
din 13 noiembrie 2025

privind obiectiile nesolutionate referitoare la conditiile de acordare a unei autorizatii pentru
produsul biocid ,Saltidin 20 % Outdoor” in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2025) 7591]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 36 alineatul (3),

intrucat:

(1) La 7 mai 2021, societatea Saltigo GmbH (,solicitantul”) a transmis autoritdtilor competente din Austria, Belgia,
Croatia, Republica Cehd, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg,
Tdrile de Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia, Romdania, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si Elvetia o cerere de
autorizatie care si fie acordatd prin recunoastere reciprocd in conformitate cu articolul 34 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 a produsului biocid ,Saltidin 20 % Outdoor” (,produsul”). Produsul este un repelent (tipul de
produs 19) in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, contine substanta activi icaridin in
proportie de 20,6 % G|G si este destinat si fie utilizat de neprofesionisti pe pielea umand pentru a respinge tantarii.
Belgia este statul membru de referintd responsabil de evaluare, in conformitate cu articolul 34 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(2) La 7 martie 2024, Germania a prezentat obiectii grupului de coordonare in temeiul articolului 35 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, indicand faptul cd produsul nu indeplineste conditiile de autorizare prevazute la
articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din regulamentul respectiv pentru adulti si copiii cu varsta mai mare
de 12 ani. Potrivit Germaniei, intrucit misura de atenuare a riscurilor ,Spilati-vi mainile inainte de manipularea
alimentelor” propusi de Belgia nu este suficientd pentru a exclude riscul de transfer al produsului la alimente, trebuie
efectuatd o evaluare cantitativd a riscului alimentar in conformitate cu sectiunea 5.1 din Orientdrile referitoare la
Regulamentul privind produsele biocide, volumul III ,Sdnitatea umand, examinare si evaluare” (pdrtile B + C)
(versiunea 4.0, decembrie 2017) () (,Orientdrile referitoare la Regulamentul privind produsele biocide”). Germania a
impdrtdsit propunerea sa de evaluare a riscului alimentar, care a estimat o expunere de peste 10 % din doza zilnicd
acceptabild care, in conformitate cu Orientdrile referitoare la Regulamentul privind produsele biocide, ar declansa
necesitatea unor date suplimentare pentru a defini natura reziduurilor. Prin urmare, Germania a considerat ci este
necesar ca solicitantul sd furnizeze un studiu privind natura reziduurilor (orientarea 507 a OCDE) pentru a evalua
toxicitatea substantei active si a metabolitilor ei.

(3) Belgia a remarcat cd ,Scenariul pentru estimarea expunerii indirecte prin intermediul alimentelor prin utilizarea
repelentilor de insecte” utilizat de Germania pentru evaluarea riscului alimentar si care declanseazd necesitatea ca
solicitantul sd furnizeze studiul privind natura reziduurilor (orientarea 507 a OCDE) nu a fost aprobat sau publicat la
momentul depunerii cererii de autorizare a produsului. In consecintd, Belgia a considerat ci nu era necesar ca
solicitantul s3 prezinte studiul.

(4)  Intrucat nu s-a ajuns la un acord in cadrul grupului de coordonare cu privire la conformitatea produsului biocid cu
conditiile de autorizare, la 4 septembrie 2024, Belgia a transmis Comisiei obiectia nesolutionatd si a furnizat
Comisiei o descriere detaliatd a chestiunii cu privire la care statele membre nu au putut ajunge la un acord si
motivele dezacordului lor, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
Descrierea respectiva a fost transmisd statelor membre in cauzd si solicitantului.

() JOL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2012/5280j.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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La 27 februarie 2025, Comisia a solicitat un aviz din partea Agentiei Europene pentru Produse Chimice (,agentia”) in
legdturd cu dezacordul, in conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. Agentiei i
s-a solicitat sd stabileascd dacd sunt necesare date suplimentare pentru a defini natura reziduurilor (orientarea OCDE
nr. 507), in conformitate cu Orientdrile referitoare la Regulamentul privind produsele biocide pentru a evalua
toxicitatea substantei active si a metabolitilor care rezultd din descompunerea ei si, in caz afirmativ, s ceard
solicitantului sd furnizeze astfel de date in termen de gase luni de la cerere, tindnd seama de faptul ci scenariul in
cauzd din Orientdrile referitoare la Regulamentul privind produsele biocide nu era aplicabil la momentul in care
cererea de autorizare a produsului era in curs de evaluare de citre statul membru de referinti. In cele din urm3,
agentiei i s-a solicitat si stabileascd dacd se considerd cd produsul indeplineste conditia previzutd la articolul 19
alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru adulti si copiii cu virsta mai mare de
12 ani.

La 16 mai 2025, Comitetul pentru produse biocide din cadrul agentiei a adoptat avizul siu (). Agentia a concluzionat
cd nu sunt necesare date suplimentare pentru a defini natura reziduurilor (orientarea 507 a OCDE) si pentru a evalua
toxicitatea substantei active si a metabolitilor rezultati din descompunerea ei. Potrivit agentiei, nu existd un nivel
suficient de ingrijorare pentru a justifica aplicarea proiectului de ,Scenariu pentru estimarea expunerii indirecte prin
intermediul alimentelor prin utilizarea repelentilor de insecte” pentru a efectua o evaluare a riscului alimentar al
produsului. Agentia a concluzionat cd produsul indeplineste conditia prevazuti la articolul 19 alineatul (1) litera (b)
punctul (iii) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru adulti si copiii cu vérsta peste 12 ani, cu conditia ca misura
de precautie suplimentard ,Spalati-vd minutios mdinile inainte de manipularea sau consumul de alimente” si fie
inclusd in autorizatie si pe eticheta produsului.

Misurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Produsul biocid ,Saltidin 20 % Outdoor” identificat prin numarul de caz BC-PA066303-55 in Registrul produselor biocide
indeplineste conditia de autorizare previzutd la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 pentru adulti si copiii cu varsta de peste 12 ani, cu conditia ca misura de precautie suplimentard
,Spalati-vd minutios mainile inainte de manipularea sau consumul de alimente” s3 fie inclusd in autorizatie i pe eticheta
produsului.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 13 noiembrie 2025.

Pentru Comisie
Olivér VARHELYI
Membru al Comisiei

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