Uradny vestnik

SK

Eurépskej tnie Séria L

2025/2297 17.11.2025

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2025/2297
z 13. novembra 2025

o nevyriesenych nimietkach tykajiicich sa podmienok udelenia autorizicie pre b10c1dny vyrobok
Saltidin 20 % Outdoor v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2025) 7591]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi jeho ¢lanok 36 ods. 3,

kedze:

(1)  Spolo¢nost Saltigo GmbH (dalej len ,Ziadatel®) predlozila 7. mdja 2021 prislusnym orgdnom Rakiiska, Belgicka,
Chorvitska, Ceskej republiky, Danska, Estonska, Finska, Franctizska, Grécka, Madarska, Talianska, Lotysska, Litvy,
Luxemburska, Holandska, Nérska, Polska, Portugalska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spanielska, Svédska
a Svajciarska Ziadost o autorizdciu biocidneho vyrobku Saltidin 20 % Outdoor (dalej len ,vyrobok®) na zéklade
vzdjomného uzndvania v siilade s ¢lankom 34 nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Vyrobok je repelent (Vyrobok typu 19)
v stilade s prilohou V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012, obsahuje 20,6 hm. % t¢innej ldtky ikaridin a maji ho pouzivat
neprofesiondlni pouzivatelia na [udskej pokozke na odpudenie komdrov. Za hodnotenie v stilade s ¢linkom 34 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 5282012 zodpoveda Belgicko ako referenény clensky stit.

(2)  Nemecko 7. marca 2024 v stilade s ¢linkom 35 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 postépilo koordinacnej skupine
ndmietky, podla ktorych vyrobok nespliia podmienky udelenia autorizicie stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b)
bode iii) uvedeného nariadenia v pripade dospelych a deti star$ich ako 12 rokov. Nemecko zastiva nizor, Ze kedze
opatrenie na zmiernenie rizika ,Pred manipuldciou s potravinami si umyte ruky“, ktoré navrhlo Belgicko,
nepostacuje na vylicenie rizika prenosu vyrobku na potraviny, musi sa vykonat kvantitativne postidenie rizika
potravinovej toxicity v silade s oddielom 5.1 Usmernenia k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch, zvizku III Ludské
zdravie, postdenie a hodnotenie (Casti B + C) (verzia 4.0, december 2017) (3 (dalej len ,usmernenie k nariadeniu
o biocidnych vyrobkoch). Nemecko predlozilo svoj ndvrh postdenia rizika potravinovej toxicity, v ktorom sa
odhaduje expozicia nad 10 % prijatelného denného prijmu, ¢o by podla usmernenia k nariadeniu o biocidnych
vyrobkoch viedlo k potrebe dodato¢nych tidajov na vymedzenie povahy rezidui. Nemecko preto ustdilo, Ze Ziadatel
by mal predlozit $tddiu o povahe rezidui (usmernenie OECD ¢. 507) s cielom posudit toxicitu Gcinnej latky a jej
metabolitov.

(3) Belgicko poznamenalo, Ze ,scendr na odhad nepriamej expozicie prostrednictvom potravin ndsledkom pouzitia
repelentov proti hmyzu“, ktory Nemecko pouzilo na postidenie rizika potravinovej toxicity a z ktorého vyplyva, ze
ziadatel musi predlozit 3tddiu o povahe rezidui (usmernenie OECD ¢. 507), nebol v Case predlozenia Ziadosti
o autorizdciu vyrobku schvdleny ani uverejneny. Belgicko sa preto domnievalo, Ze Ziadatel nie je povinny predlozit
Stadiu.

(4)  Kedze koordinacnd skupina nedospela k zhode v otdzke, ¢i biocidny vyrobok spliia podmienky autorizdcie, Belgicko
4. septembra 2024 v stlade s ¢ldnkom 36 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 posttpilo nevyrieSent nadmietku
Komisii a poskytlo jej podrobné vyjadrenie k zaleZitosti, pri ktorej ¢lenské $taty nedokdzali dospiet k zhode, ako aj
dovody ich nezhody. Toto stanovisko bolo zaslané dotknutym ¢lenskym Stdtom a Ziadatelovi.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/2297oj
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Komisia 27. februdra 2025 v stilade s ¢ldnkom 36 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 poziadala Eurépsku chemickd
agentdru (dalej len ,agentdra“) o stanovisko k nezhode. Poziadala ju, aby urcila, & s potrebné dodato¢né tidaje na
vymedzenie povahy rezidui (usmernenie OECD ¢. 507) podla usmernenia k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch na
postdenie toxicity ucinnej litky a metabolitov vznikajicich pri jej rozpade, a ak dno, aby poziadala Ziadatela
o poskytnutie takychto ddajov do Siestich mesiacov od Ziadosti, bertic do Gvahy, Ze prislusny scendr z usmernenia
k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch nebol uplatnitelny v Case, ked referen¢ny ¢lensky $tat hodnotil Ziadost
o autorizaciu vyrobku. Komisia napokon agentiru poziadala, aby urcila, ¢i sa vyrobok povazuje za vyrobok
spliajtici podmienku uvedent v élanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v pripade dospelych
a detf starsich ako 12 rokov.

Vybor pre biocidne vyrobky agentiry prijal svoje stanovisko 16. médja 2025 (°). Agentira dospela k zdveru, Ze nie st
potrebné Ziadne dodato¢né idaje na vymedzenie povahy reziduf (usmernenie OECD ¢. 507) ani na postdenie toxicity
ucinnej latky a metabolitov vznikajicich pri jej rozpade. Podla agentiry neexistuji dostatocne velké obavy, ktoré by
odovodnovali uplatiiovanie navrhu ,scendr[u] na odhad nepriamej expozicie prostrednictvom potravin nasledkom
pouzitia repelentov proti hmyzu“ s cielom vykonatf posiddenie rizika potravinovej toxicity. Agenttra dospela
k zéveru, Ze vjrobok splha podmienku uvedent v clanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia (EU) &. 528/2012
v pripade dospelych a deti star$ich ako 12 rokov za predpokladu, Ze v autorizicii a na etikete vyrobku je uvedené
dodato¢né preventivne opatrenie ,Pred manipuldciou s potravinami alebo ich konzumaciou si dokladne umyte ruky*.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Biocidny vyrobok Saltidin 20 % Outdoor oznaceny v registri pre biocidne vyrobky ¢islom Ziadosti BC-PA066303-55 spiiia
podmienku autorizdcie stanoventi v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 v pripade dospelych
a deti starSich ako 12 rokov za predpokladu, Ze v autorizicii a na etikete vyrobku je uvedené dodato¢né preventivne
opatrenie ,Pred manipuldciou s potravinami alebo ich konzumadciou si dokladne umyte ruky*.

Clanok 2

Toto rozhodnutie je uréené clenskym 3tdtom.

V Bruseli 13. novembra 2025

Za Komisiu
Olivér VARHELYI
clen Komisie

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

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