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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2025/2297
av den 13 november 2025

om de olosta invindningarna vad giller villkoren for att bevilja ett godkinnande av biocidprodukten
Saltidin 20 % Outdoor i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012

[delgivet med nr C(2025) 7591]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sérskilt artikel 36.3, och

av foljande skal:

(1) Den 7 maj 2021 ldimnade foretaget Saltigo GmbH (sékanden) in en ansokan till de behoriga myndigheterna i Belgien,
Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederlinderna,
Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Schweiz, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike
om ett godkdnnande som beviljas genom Omsesidigt erkinnande i enlighet med artikel 34 i foérordning
(EU) nr 528/2012 av biocidprodukten Saltidin 20 % Outdoor (produkten). Produkten dr ett avskrickande medel
(produkttyp 19) i enlighet med bilaga V till f6rordning (EU) nr 528/2012, innehéller det verksamma dmnet ikaridin i
en koncentration pa 20,6 % viktprocent och dr avsedd att anvindas av icke yrkesmassiga anvindare pa ménsklig hud
for att avskricka husmyggor. Belgien dr referensmedlemsstat och ansvarar for utvirderingen i enlighet med
artikel 34.1 i férordning (EU) nr 528/2012.

(2) Den 7 mars 2024 hinskot Tyskland invdndningar till samordningsgruppen i enlighet med artikel 35.2 i forordning
(EU) nr 528/2012, och angav att produkten inte uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 19.1 b iii) i den
forordningen for vuxna och barn som ar dldre dn tolv &r. Enligt Tyskland 4r den riskbegrinsande dtgirden "tvitta
hidnderna innan du hanterar livsmedel”, som Belgien foreslagit, inte tillricklig for att utesluta risken for att produkten
overfors till livsmedel, och darfor maste en kvantitativ bedomning av riskerna via kosten goras i enlighet med avsnitt
5.1 i vigledningen Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume III, Human Health, Assessment Evaluation (delarna
B + C, version 4.0, december 2017) () (vigledning om biocidforordningen). Tyskland delade med sig av sitt forslag till en
bedémning av riskerna via kosten dir man uppskattade en exponering pa 6ver 10 % av det godtagbara dagliga
intaget, vilket enligt vigledningen om biocidforordningen skulle leda till ett behov av ytterligare uppgifter for att
faststdlla resthalternas egenskaper. Tyskland ansdg dirfor att sokanden bor tillhandahélla en studie om resthalternas
egenskaper (OECD:s riktlinje 507) for att bedoma det verksamma dmnets toxicitet och dess metaboliter.

(3) Belgien noterade att det scenario for att uppskatta den indirekta exponeringen via livsmedel vid anvindning av
avskrackningsmedel mot insekter som Tyskland anvinde for att bedoma riskerna via kosten, och som ledde till att
sokanden behévde tillhandahélla studien om resthalternas egenskaper (OECD:s riktlinje 507), inte hade godkants
eller offentliggjorts nir ansokan om godkinnande av produkten limnades in. Belgien ansdg foljaktligen att det inte
fanns nagot krav pd att sokanden skulle limna in en sddan studie.

(4) Eftersom samordningsgruppen inte nddde ndgon overenskommelse om huruvida biocidprodukten uppfyller
villkoren for godkidnnande hinskét Belgien den 4 september 2024 den olosta invidndningen till kommissionen och
overlimnade, 1 enlighet med artikel 36.1 i forordning (EU) nr 5282012, en utforlig redogérelse f6r den fraga dir
medlemsstaterna inte har kunnat nd en 6verenskommelse och skilen for de olika stindpunkterna. Den redogorelsen
vidarebefordrades till de berérda medlemsstaterna och sokanden.

() EUTL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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Den 27 februari 2025 begirde kommissionen, i enlighet med artikel 36.2 i férordning (EU) nr 528/2012, ett yttrande
fran Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) om oenigheten. Kemikaliemyndigheten ombads avgora
om det behovs ytterligare uppgifter for att definiera resthalternas egenskaper (OECD:s riktlinje 507) enligt
vigledningen om biocidforordningen for att bedoma det verksamma dmnets toxicitet och dess nedbrytningsme-
taboliter och, om sa dr fallet, be sokanden limna in sddana uppgifter inom sex manader frdn begdran, med
beaktande av att det berorda scenariot i vidgledningen om biocidférordningen inte var tillimpligt vid den tidpunkt da
ansokan om godkdnnande av produkten utvirderades av referensmedlemsstaten. Slutligen ombads kemikaliemyn-
digheten faststilla om produkten anses uppfylla villkoret i artikel 19.1 b iii) i férordning (EU) nr 528/2012 f6r vuxna
och barn som 4r dldre 4n tolv &r.

Kemikaliemyndighetens kommitté for biocidprodukter antog sitt yttrande () den 16 maj 2025. Kemikaliemyn-
digheten konstaterade att det inte behovs ndgra ytterligare uppgifter for att faststilla resthalternas
egenskaper (OECD:s riktlinje 507) och for att bedoma det verksamma dmnets toxicitet och dess nedbrytningsme-
taboliter. Enligt kemikaliemyndigheten finns det inte tillrickligt stora farhdgor for att motivera att utkastet till
scenariot for att uppskatta den indirekta exponeringen via livsmedel vid anvindning av avskrickningsmedel mot
insekter tillimpas i syfte att bedoma produktens risker via kosten. Kemikaliemyndigheten konstaterade att
produkten uppfyller villkoret i artikel 19.1 b iii) i forordning (EU) nr 528/2012 for vuxna och barn som ir éldre dn
tolv ar, forutsatt att den ytterligare forsiktighetsdtgdrden "tvitta hdnderna grundligt innan du hanterar eller ater
livsmedel” ingdr i godkdnnandet och pé produktens etikett.

De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Biocidprodukten Saltidin 20 % Outdoor med drendenummer BC-PA066303-55 i registret over biocidprodukter uppfyller
villkoret i artikel 19.1 b iii) i forordning (EU) nr 528/2012 for vuxna och f6r barn som dr dldre dn tolv &r, forutsatt att den
ytterligare forsiktighetsatgarden “tvitta hinderna grundligt innan du hanterar eller 4ter livsmedel” ingér i godkdnnandet och
pa produktens etikett.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 13 november 2025.

Pi kommissionens vignar
Olivér VARHELYI
Ledamot av kommissionen

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