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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/1477
ze dne 2. fijna 2018

o podminkich povoleni biocidnich pfipravki obsahujicich ethylbutylacetylaminopropionit
pfedloZzenych Belgii v souladu s ¢linkem 36 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2018) 6291)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévéni biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 16. prosince 2014 spole¢nost Merck KGaA (dale jen ,Zadatel) podala pfislusnému organu Belgie (ddle jen
,referen¢ni clensky stdt“) zddost o soubézné vzdjemné uzndni dvou repelentdl proti hmyzu pouzivanych ¢clovékem
proti komdrim a kliStatdim a obsahujicich uc¢innou latku ethylbutylacetylaminopropionat ve formé
pumpickového spreje, respektive aerosolu (déle jen ,sporné pifpravky“) v souladu s ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012. Ve stejnou dobu Zadatel podal Zddosti o vzdjemné uzndni spornych piipravki nékolika clenskym
statiim, véetné Spojeného kralovstvi, v souladu s ¢l. 34 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(2)  Na zdkladé ¢l. 35 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 5282012 piedlozilo Spojené krdlovstvi dne 14. dnora 2017
koordina¢ni skupiné a Zadateli ndmitky, v nichZ uvedlo, Ze sporné piipravky nespliuji podminky stanovené
v €l. 19 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni.

(3)  Spojené kralovstvi se domnivd, Ze referencni ¢lensky stit neprovedl posouzeni zddosti spravné, nebot zde existuje
rozpor mezi aplikaéni ddvkou pouzitou ve studiich G¢innosti a aplika¢ni ddvkou pouZitou v posouzeni expozice,
kterd je nizsi (déle jen ,rozpor®).

(4)  Sekretaridt koordinaéni skupiny vyzval ostatni doty¢né clenské stity a Zadatele, aby k pfedloZzenym ndmitkdm
podali pisemné pfipominky. Pfipominky podalo Dénsko, Némecko, Loty$sko a zadatel. O pfedlozenych
ndmitkdch se také diskutovalo na zasedanich koordina¢ni skupiny dne 14. bfezna 2017 a dne 10. kvétna 2017.

(5)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, piedlozil referenéni ¢lensky stét dne
18. ervence 2017 nevyfeSenou ndmitku Komisi podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Komisi poskytl
podrobné vyjadfeni k bodim, ve kterych ¢lenské stity nebyly schopny dosdhnout dohody, a divody jejich
neshody. Kopie tohoto vyjadfeni byla zasldna doty¢nym ¢lenskym stitdm a Zadateli.

(6) Referen¢ni ¢lensky stdt, Rakvousko, Bulharsko, Kypr, Ceskd republika, Estonsko, Finsko, Lotyssko, Litva, Malta,
Nizozemsko, Spanélsko a Svédsko povolily piislusny sporny piipravek v obdobi od 16. kvétna 2017 do
6. biezna 2018 podle €l. 34 odst. 7 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Dne 7. zafi 2017 pozddala Komise v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 Evropskou agenturu pro
chemické latky (dale jen ,agentura“) o stanovisko ohledné nékolika otazek tykajicich se uvedeného rozporu.

() Uf.vést.L167,27.6.2012,s. 1.
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Agentura (Vybor pro biocidni piipravky) piijala své stanovisko (') dne 12. prosince 2017.

Podle agentury neni pii ovéfovani splnéni podminek uvedenych v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU)
¢. 528/2012 postup referen¢éniho clenského stdtu, tj. akceptovat rozpor, vhodny. Agentura md za to, Ze bud
nejsou dostupné informace dostacujici k prokdzdni, Ze jsou sporné piipravky dostatecné ucinné, kdyz se
pouzivaji pfi niz§i aplikacni ddvce, nebo jsou identifikovany nepfijatelné Gcinky na lidské zdravi, kdyz se sporné
piipravky pouzivaji pfi vyssich aplikacnich davkich odvozenych ze studii dc¢innosti.

Agentura ve svém stanovisku zduraziiuje obecné pravidlo, ze pfi posouzeni expozice by se méla brit v tivahu
aplika¢ni ddvka, kterd byla prokdzdna jako acinnd. Pouziti aplikacni ddvky odvozené ze studii dc¢innosti
v posouzeni expozice pro sporné piipravky vede k nepfijatelnému riziku pro lidské zdravi s ohledem na fadu
zamyslenych pouZiti.

S ohledem na stanovisko agentury nelze povazovat podminku stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé ii)
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 za splnénou pro zddné ze zamyslenych pouziti sporného piipravku ve formé aerosolu
ani pro zamyslené pouziti sporného piipravku ve formé pumpickového spreje pro déti mladsi jednoho roku.
Takovd pouziti tudiz mohou byt povolena pouze podle ¢l. 19 odst. 5 uvedeného nafizeni v téch clenskych
statech, ve kterych je splnéna podminka stanovend v ¢l. 19 odst. 5 prvnim pododstavci.

Nicméné podle bodu 77 prilohy VI nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by méla byt doporucend aplika¢ni ddvka nejnizsi
davka nezbytnd k dosazeni pozadovaného acinku. Zbyte¢né vysoka aplikacni davka by byla v rozporu se zdsadou
spravného pouziti uvedenou v ¢l. 17 odst. 5 druhém pododstavci zminéného nafizeni.

Agentura ve svém stanovisku rovnéz upozorfiuje, Ze neexistuji pfesné pokyny Unie o zptisobu ziskdvani Gdaji
o u¢innosti repelentd proti hmyzu pfi pouziti doporucenych aplikacnich dévek. Price na vyvoji takovych pokyni
Unie, které umozni Zadatelim ziskat ddaje prokazujici Gcinnost pfipravku pfedvidatelnym zplisobem, jiZ
zapocala, ale k jejimu dokonceni je jesté potieba Cas.

Agentura ve svém stanovisku odkazuje na dohodu, které koordina¢ni skupina dosdhla podle ¢l. 35 odst. 3
nafizeni (EU) ¢. 528/2012 ohledné urcitych jinych repelentt proti hmyzu obsahujicich odlisnou déinnou
latku (3). U téchto piipravki viechny dotycné ¢lenské stity akceptovaly uvedeny rozpor pod podminkou, Ze bude
feSen pii obnovovani povoleni pipravki a az budou k dispozici nové pokyny Unie. Ve stanovisku se rovnéz
zmifiuje, Ze tento precedent mohl vést k nepochopeni pozadavkd na tidaje o Gcinnosti pro repelenty proti hmyzu
ze strany Zadatele a referenéniho ¢lenského statu.

Podle ¢l. 22 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 md povoleni biocidniho pfipravku stanovit podminky spojené
s doddvanim piipravku na trh a jeho pouZivinim. Tyto podminky mohou obsahovat poZadavek, aby drzitel
povoleni poskytl dal3i informace a v piislusném piipadé predlozil zZadost o zménu povoleni podle provddéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 (}) ve stanovené lhaté.

Je nezbytné zachovat dostate¢nou dostupnost repelenttt proti hmyzu obsahujicich rizné t¢inné latky, aby se
minimalizoval vyskyt rezistence u cilovych skodlivych organismil, a pro viechny Zadatele a/nebo drzitele povoleni
by mély platit rovné podminky, pokud jde o ziskdvani ddajii o G¢innosti pfi doporucené aplikaéni dévce, a to bez
ohledu na pouzité a¢inné latky v jejich ptipravcich. Doporucend aplikaéni ddvka by méla byt nejnizsi ddvka
nezbytnd k dosazeni pozadovaného tcinku repelentu proti hmyzu v souladu se zdsadou spravného pouzivani.

Povoleni spornych ptipravka by proto méla obsahovat podminku, Ze drZitel povoleni poskytne nové tdaje za
Gcelem potvrzeni uU¢innosti piipravkd pii navrhované aplikaéni ddvce, aZ agentura zvefejni pokyny Unie
o zpusobu ziskdvani adaji o U¢innosti pfi doporucenych aplika¢nich davkach. Drziteli povoleni by mél byt
poskytnut dostatek ¢asu na ziskani novych tdaji podle uvedenych pokynd.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

() Stanovisko agentury ECHA ze dne 12. prosince 2017 na zadost podle ¢lanku 38 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 k nevyfeSenym ndmitkdm
béhem vzdjemného uzndvani dvou repelenti proti hmyzu obsahujicich latku IR3535 (ECHA/BPC[179/2017).

() https:/[webgate.ec.europa.eu/echa-scircabc/w/browse/021936d9-856a-4c7f-b559-a63c19ct6fd3

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zméndch biocidnich piipravkd povolenych podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 (Uf. vést. L 109, 19.4.2013, 5. 4).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Toto rozhodnuti se vztahuje na biocidn{ piipravky oznacené v registru biocidnich pipravki ¢islem BE-0012319-0000
a BE-0012317-0000.

Cldnek 2

Pii pouziti aplikacni ddvky odvozené ze studii G¢innosti spliiuji biocidni piipravky uvedené v ¢lanku 1 podminku
stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé¢ i) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, avSak nesplituji podminku stanovenou v ¢l. 19
odst. 1 pism. b) bodé iii) uvedeného nafizeni pro vSechna zamyslend pouziti.

V dusledku toho lze zamyslend pouziti sporného piipravku ve formé aerosolu a zamyslené pouziti sporného piipravku
ve formé pumpickového spreje u déti mladsich jednoho roku povolit pouze podle ¢l. 19 odst. 5 uvedeného nafizeni.

Referen¢ni ¢lensky stdt odpovidajicim zptsobem aktualizuje zprdvu o posouzeni piipravku, na niz se odkazuje v ¢l. 30
odst. 3 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

Cldnek 3

Pfi udélovani nebo zméné povoleni biocidnich ptipravkti uvedenych v ¢ldnku 1 v souladu s ¢l. 19 odst. 1 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 a v piislusném piipadé s ¢l. 19 odst. 5 uvedeného nafizeni zahrnou clenské stity do povoleni tuto
podminku:

,Do dvou let poté, co Evropskd agentura pro chemické latky zvefejni pokyny Unie o zpusobu ziskdvani tdaji
o ucinnosti repelenttl proti hmyzu pti doporucenych aplika¢nich davkach, predlozi drzitel povoleni tidaje za Gcelem

potvrzeni minimdlni G¢inné aplika¢ni ddvky. Tyto ddaje se pfedlozi formou Zddosti o zménu povoleni podle
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 2. ¥jna 2018.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise
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