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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFG@ORELSE (EU) 2018/1477
af 2. oktober 2018

om vilkir og betingelser for godkendelserne af biocidholdige produkter, der indeholder
ethylbutylacetylaminopropionat, forelagt af Belgien i henhold til artikel 36 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 528/2012

(meddelt under nummer C(2018) 6291)

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgenge-
liggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), swrlig artikel 36, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 16. december 2014 indgav virksomheden Merck KGaA (i det folgende benzvnt »ansegeren«) en ansggning
om parallel gensidig anerkendelse af to insektafskraekningsmidler, der anvendes pd mennesker mod myg og flater,
og som indeholder aktivstoffet ethylbutylacetylaminopropionat, i form af henholdsvis en pumpespray og en
aerosol (i det folgende benavnt »de omtvistede produkter«) til Belgiens kompetente myndighed (i det folgende
benzvnt »referencemedlemsstaten«), jf. artikel 34, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012. Samtidig indgav
ansggeren ansggninger om gensidig anerkendelse af de omtvistede produkter til en raekke medlemsstater,
herunder Det Forenede Kongerige, jf. naevnte forordnings artikel 34, stk. 2.

(2) I henhold til artikel 35, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 forelagde Det Forenede Kongerige omstridte
punkter for koordinationsgruppen og for ansegeren den 14. februar 2017 og fremferte, at de omtvistede
produkter ikke opfylder betingelserne i forordningens artikel 19, stk. 1, litra b).

(3)  Det Forenede Kongerige mener ikke, at referencemedlemsstaten har vurderet ansegningerne korrekt, da der er
forskel pa den dosering, der er anvendst i effektivitetsstudierne, og den dosering, der er anvendt i eksponeringsvur-
deringen, der er lavere (i det folgende benavnt »forskellenc).

(4)  Sekretariatet for koordinationsgruppen opfordrede de ovrige bergrte medlemsstater og ansegeren til at fremsztte
skriftlige bemaerkninger til sagen. Danmark, Letland, Tyskland og ansegeren fremsatte bemarkninger. Sagen blev
ogsd droftet ved koordineringsgruppens meder den 14. marts 2017 og den 10. maj 2017.

(5)  Da koordinationsgruppen ikke ndede til enighed, videregav referencemedlemsstaten den 18. juli 2017 den
udestdende indsigelse til Kommissionen, jf. artikel 36, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012. Den redegjorde
dermed i detaljer for de punkter, som medlemsstaterne ikke havde kunnet nd til enighed om, og for begrundelsen
for deres uenighed for Kommissionen. En kopi af redeggrelsen blev fremsendt til de bergrte medlemsstater og
ansegeren.

(6)  Referencemedlemsstaten, Bulgarien, Cypern, Estland, Finland, Letland, Litauen, Malta, Nederlandene, Spanien,
Sverige, Tjekkiet og Ostrig godkendte de relevante omtvistede produkter mellem den 16. maj 2017 og den
6. marts 2018, jf. artikel 34, stk. 7, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(7)  Den 7. september 2017 anmodede Kommissionen i henhold til artikel 36, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012
Det Europwiske Kemikalieagentur (i det feolgende benazvnt »agenturet<) om at afgive udtalelse om en rakke
sporgsmal vedrerende forskellen.

() EUTL167 af 27.6.2012,s. 1.
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Agenturet (Udvalget for Biocidholdige Produkter) vedtog sin udtalelse (') den 12. december 2017.

Ifolge agenturet er den tilgang, som referencemedlemsstaten har fulgt, nemlig at acceptere forskellen, ikke egnet
til at kontrollere, hvorvidt betingelserne i artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012 er opfyldt.
Agenturet vurderer, at de tilgaengelige oplysninger enten ikke er tilstreekkelige til at pévise, at de omtvistede
produkter, ved anvendelse af de lavere doseringer, er tilstraekkelig effektive, eller at der er konstateret uacceptable
virkninger pd menneskers sundhed ved anvendelse af de hgjere doseringer, der er afledt af effektivitetsstudierne.

Agenturet legger i sin udtalelse vagt pd det generelle princip, at det er den dosering, der er pavist at veere
effektiv, der ber anvendes i eksponeringsvurderingen. Anvendelse af de doseringer, der er afledt af effektivitets-
studierne, i eksponeringsvurderingen af de omtvistede produkter resulterer i en uacceptabel risiko for menneskers
sundhed med hensyn til en raeekke pitenkte anvendelser.

I lyset af agenturets udtalelse kan betingelsen i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i forordning (EU) nr. 528/2012
ikke anses for at vare opfyldt for nogen af de pétenkte anvendelser af det omtvistede produkt i form af en
aerosol eller for den pataenkte anvendelse af det omtvistede produkt i form af en pumpespray til speedbern under
ét dr. Sddanne anvendelser kan derfor kun godkendes i overensstemmelse med navnte forordnings artikel 19,
stk. 5, i de medlemsstater, hvor betingelsen i artikel 19, stk. 5, forste afsnit er opfyldt.

Dog ber den anbefalede dosering vere det minimum, der er nedvendigt for at opné den enskede virkning, jf.
punkt 77 i bilag VI til forordning (EU) nr. 528/2012. En unedvendigt hej dosering vil ikke veere
i overensstemmelse med det i nzvnte forordnings artikel 17, stk. 5, andet afsnit, omhandlede princip om
forskriftsmaessig anvendelse.

Agenturet papeger i sin udtalelse ogsé, at der ikke er nogen pracise, aftalte EU-retningslinjer for generering af
effektivitetsdata for insektafskreekningsmidler ved anvendelse af de anbefalede doseringer. Der er allerede
pabegyndt arbejde med henblik pd at udarbejde sddanne EU-retningslinjer, men der er behov for tid til at
feerdiggore arbejdet, sdledes at ansegerne kan generere data med henblik pd at pévise, at et produkt er effektivt,
pa forudsigelig vis.

Agenturet henviser i sin udtalelse til en aftale, som koordinationsgruppen, jf. artikel 35, stk. 3, i forordning (EU)
nr. 528/2012, er ndet frem til med hensyn til visse andre insektafskraekningsmidler, der indeholder et andet
aktivstof (). Med hensyn til disse produkter blev forskellen accepteret af alle bererte medlemsstater, pd den
betingelse at den vil blive adresseret, nir produktgodkendelserne bliver fornyet og nye EU-retningslinjer er
tilgaengelige. Det er ogsd navnt i udtalelsen, at denne tidligere sag kan have fort til en misforstielse hos
ansggeren og referencemedlemsstaten med hensyn til kravene vedrerende effektivitetsdata for insektafskrak-
ningsmidler.

I henhold til artikel 22, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 skal det af godkendelsen af at biocidholdigt
produkt fremga, hvilke vilkdr og betingelser der gzlder for tilgengeliggorelse pd markedet og anvendelse af
produktet. Disse vilkdr og betingelser kan indeholde et krav til ansggerne om at fremlagge yderligere oplysninger
og, hvis det er relevant, at indgive en ansggning om en @ndring af godkendelsen, jf. Kommissionens gennemferel-
sesforordning (EU) nr. 354/2013 (%), inden for en given tidsfrist.

Det er nedvendigt, at insektafskrakningsmidler indeholdende forskellige aktivstoffer fortsat er tilstraekkeligt
tilgeengelige, for at minimere forekomsten af resistens hos de skadelige malorganismer, og der ber med hensyn til
generering af effektivitetsdata ved de anbefalede doseringer galde samme spilleregler for alle ansegere ogleller
godkendelsesindehavere uanset de involverede aktivstoffer i deres produkter. Den anbefalede dosering ber veere
det minimum, der er nedvendigt for at opnid den onskede virkning af insektafskreekningsmidlet
i overensstemmelse med princippet om forskriftsmeassig anvendelse.

Godkendelser af de omtvistede produkter ber derfor indeholde den betingelse, at godkendelsesindehaveren
fremleegger nye data for at bekraefte produkternes effektivitet ved den foresldede dosering, ndr agenturet har
offentliggjort EU-retningslinjer for generering af effektivitetsdata ved de anbefalede doseringer. Godkendelsesind-
ehaveren ber have tilstrackkelig tid til at generere nye data i overensstemmelse med retningslinjerne.

Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

(") ECHA opinion of 12 December 2017 on a request according to Article 38 of Regulation (EU) No 528/2012 on unresolved objections
during the mutual recognition of two IR3535 containing insect repellents (ECHA/BPC[179/2017).

() https:/[webgate.ec.europa.eu/echa-scircabc/w/browse/021936d9-856a-4c7f-b559-a63c19cf61d3.

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 354/2013 af 18. april 2013 om @ndringer af biocidholdige produkter, der er
godkendt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 109 af 19.4.2013, 5. 4).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Denne afgerelse finder anvendelse pa de biocidholdige produkter, der er identificeret ved nummer BE-0012319-0000 og
BE-0012317-0000 i registret over biocidholdige produkter.

Artikel 2

Ved anvendelse af den af effektivitetsstudierne afledte dosering opfylder de i artikel 1 omhandlede produkter betingelsen
i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. i), i forordning (EU) nr. 528/2012, men ikke betingelsen i samme forordnings artikel 19,
stk. 1, litra b), nr. ii), for alle patenkte anvendelser.

De pétenkte anvendelser af det omtvistede produkt i form af en aerosol og den pédtankte anvendelse af det omtvistede
produkt i form af en pumpespray til spedbegrn under ét &r ma derfor kun godkendes i overensstemmelse med navnte
forordnings artikel 19, stk. 5.

Referencemedlemsstaten opdaterer den i artikel 30, stk. 3, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012 omhandlede
produktvurderingsrapport i overensstemmelse hermed.

Artikel 3

Ved udstedelse eller @ndring af produktgodkendelser for de i artikel 1 omhandlede biocidholdige produkter
i overensstemmelse med artikel 19, stk. 1, i forordning (EU) nr. 528/2012 og, hvis det er relevant, samme forordnings
artikel 19, stk. 5, medtager medlemsstaterne folgende betingelse:

»Godkendelsesindehaveren skal inden for to &r efter Det Europaiske Kemikalieagenturs offentliggorelse af EU-
retningslinjer for generering af effektivitetsdata for insektafskraeekningsmidler ved de anbefalede doseringer fremlagge

data for at bekraefte den mindste effektive dosering. Disse data skal indgives i form af en ansegning om en andring
af godkendelsen, jf. Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) nr. 354/2013«.

Artikel 4

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. oktober 2018.

Pi Kommissionens veghe
Vytenis ANDRIUKAITIS

Medlem af Kommissionen
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