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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2025/2297,
annettu 13 pdivind marraskuuta 2025,

biosidivalmisteen Saltidin 20 % Outdoor luvan myontimisehtoja koskevista ratkaisematta jiineisti
vastalauseista Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2025) 7591)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 péivind toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 36 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Yritys Saltigo GmbH, jiljempand ’hakija’, toimitti 7 paivind toukokuuta 2021 Alankomaiden, Belgian, Espanjan,
Italian, Itdvallan, Kreikan, Kroatian, Latvian, Liettuan, Luxemburgin, Norjan, Portugalin, Puolan, Ranskan, Romanian,
Ruotsin, Slovakian, Slovenian, Suomen, Sveitsin, Tanskan, TSekin tasavallan, Unkarin ja Viron toimivaltaisille
viranomaisille hakemuksen biosidivalmisteen Saltidin 20 % Outdoor, jdljempdnd ‘valmiste’, vastavuoroiseen
tunnustamiseen perustuvasta luvasta asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan mukaisesti. Valmiste on asetuksen
(EU) N:o 528/2012 liitteen V mukainen karkote (valmisteryhmd 19), jonka tehoaine on ikaridiini 20,6
painoprosentin pitoisuutena ja joka on tarkoitettu muiden kuin ammattikdyttdjien kdytettdvaksi iholla hyttysten
karkottamiseen. Belgia on arvioinnista vastaava viitejasenvaltio asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

(2)  Saksa siirsi 7 paivind maaliskuuta 2024 koordinointiryhman kisiteltdviksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan
2 kohdan nojalla vastalauseita, joiden mukaan valmiste ei tdytd kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan
iii alakohdassa sdddettyjd luvan saamisen edellytyksid aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten osalta. Saksan mukaan
Belgian ehdottama riskinhallintatoimenpide "Pese kddet ennen elintarvikkeiden kasittelyd” ei riitd sulkemaan pois
riskid valmisteen siirtymisestd elintarvikkeisiin, joten on tehtdvd ravinnon vilitykselld tapahtuvaa altistumista
koskeva kvantitatiivinen riskinarviointi biosidivalmisteasetusta koskevien ohjeiden (Guidance on the Biocidal
Products Regulation Volume III Human Health, Assessment & Evaluation (osat B + C) (versio 4.0, joulukuu 2017) (3)
5.1 kohdan mukaisesti. Saksa esitti ehdotuksensa ravinnon vilitykselld tapahtuvaa altistumista koskevasta riskinarvi-
oinnista, jonka mukaan altistumisen arvioidaan olevan yli 10 prosenttia hyviksyttdvistd pidivdsaannista, mika
biosidivalmisteasetusta koskevien ohjeiden mukaan edellyttiisi lisdtietoja ainejddmien luonteen mdirittelemiseksi.
Sen vuoksi Saksa katsoi, ettd hakijan olisi toimitettava ainejadmien luonnetta koskeva tutkimus (OECD:n ohje 507)
tehoaineen ja sen metaboliittien myrkyllisyyden arviointia varten.

(3) Belgia totesi, ettd Saksan kdyttdimid skenaariota, jossa arvioidaan elintarvikkeiden vilitykselld tapahtuvaa
hyonteiskarkotteiden kiytostd johtuvaa epdsuoraa altistumista ja jonka perusteella hakijan on toimitettava
ainejddmien luonnetta koskeva tutkimus (OECD:n ohje 507), ei ollut hyviksytty tai julkaistu valmisteen
lupahakemuksen jéttdmisajankohtana. Néin ollen Belgia katsoi, ettd hakijan ei tarvinnut toimittaa tutkimusta.

(4) Koska koordinointiryhmaissa ei padsty yhteisymmarrykseen siit, tdyttddko biosidivalmiste luvan edellytykset, Belgia
siirsi ratkaisematta jddneen vastalauseen komission kasiteltaviksi 4 pidivdnd syyskuuta 2024 ja toimitti komissiolle
asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti yksityiskohtaisen selvityksen asiasta, josta
jasenvaltiot eivdt pddsseet yhteisymmairrykseen, sekd syyt erimielisyyteen. Kyseinen selvitys toimitettiin
asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

() EUVLL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2012/5280j.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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Komissio pyysi 27 pdivand helmikuuta 2025 asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 2 kohdan mukaisesti
Euroopan kemikaaliviraston, jdljempéind ‘kemikaalivirasto’, lausuntoa kiistanalaisesta kysymyksestd. Kemikaali-
virastoa pyydettiin maarittimédn, tarvitaanko biosidivalmisteasetusta koskevien ohjeiden mukaisesti lisitietoja
ainejddmien luonteen mdirittelemiseksi (OECD:n ohje 507) techoaineen ja sen metaboliittien myrkyllisyyden
arviointia varten, ja jos tarvitaan, pyytimdin hakijaa toimittamaan téllaiset tiedot kuuden kuukauden kuluessa
pyynnostd ottaen huomioon, ettd biosidivalmisteasetusta koskevissa ohjeissa esitettyd skenaariota ei sovellettu
ajankohtana, jolloin viitejasenvaltio arvioi valmistetta koskevan lupahakemuksen. Lisiksi kemikaalivirastoa
pyydettiin maarittimain, katsotaanko valmisteen tdyttivin asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b
alakohdan iii alakohdassa sdddetyn edellytyksen aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten osalta.

Kemikaaliviraston biosidivalmistekomitea antoi lausuntonsa () 16 paivini toukokuuta 2025. Kemikaalivirasto totesi,
ettd lisdtietoja ei tarvita ainejidmien luonteen maarittdmistd (OECD:n ohje 507) ja tehoaineen ja sen metaboliittien
myrkyllisyyden arviointia varten. Kemikaaliviraston mukaan ei ole olemassa riittdvintasoista huolta, jotta olisi
perusteltua soveltaa ehdotettua skenaariota, jossa arvioidaan elintarvikkeiden vilitykselld tapahtuvaa hyonteiskar-
kotteiden kéytosta johtuvaa epdsuoraa altistumista, jotta valmisteesta voidaan tehdd ravinnon vilitykselld tapahtuvaa
altistumista ~ koskeva  riskinarviointi. = Kemikaalivirasto  totesi, ettd  valmiste  tdyttdd  asetuksen
(EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa sdidetyn edellytyksen aikuisten ja yli
12-vuotiaiden lasten osalta edellyttden, ettd lisdvarotoimenpide "Pese kddet huolellisesti ennen elintarvikkeiden
kisittelyd tai syomistd” sisillytetdan valmisteen lupaan ja merkintoihin.

Tassid padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvén biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Biosidivalmisterekisterissd tapausnumerolla BC-PA066303-55 yksiloity biosidivalmiste Saltidin 20 % Outdoor tdyttdd
asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa sdidetyn luvan saamisen edellytyksen
aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten osalta edellyttden, ettd lisdvarotoimenpide "Pese kddet huolellisesti ennen
elintarvikkeiden kasittelyd tai syomistd” sisillytetddn valmisteen lupaan ja merkint6ihin.

2 artikla

Tama paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 13 pdivind marraskuuta 2025.

Komission puolesta
Olivér VARHELYI
Komission jdsen

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