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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1477 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2018. oktdber 2.)

a Belgium dltal az 528/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 36. cikkének megfelelGen
elGterjesztett, etil-butil-acetil-amino-propiondtot tartalmazé biocid termékekre vonatkozéan
megadott engedélyekkel kapcsolatos feltételekrdl

(az értesités a C(2018) 6291. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsardl sz6l6, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 36. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)  2014. december 16-dan a Merck KGaA viéllalat (a tovdbbiakban: a kérelmezd) az 528/2012/EU rendelet
34. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban parhuzamos kolcsonos elismerés irdnti kérelmet nydjtott be Belgium
(a tovdbbiakban: a referencia-tagdllam) illetékes hatdsdgdhoz két (pumpds spray, illetve aeroszol kiszerelésti), etil-
butilacetil-amino-propiondt hatéanyagot tartalmazd, embereken alkalmazott, sziinyogok és kullancsok elleni
rovarriasztd (a tovdbbiakban: a vitatott termékek) tekintetében. A kérelmez$ ugyanakkor az emlitett rendelet
34. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban kérelmet nydjtott be a vitatott termékek tobb tagdllamban, koztik az
Egyesiilt Kirdlysdgban torténg kolcsonos elismerése irdnt.

(2) Az Egyesilt Kirdlysdg az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének (2) bekezdése alapjin 2017. februdr 14-én
a koordindcids csoport és a kérelmez§ elé terjesztette ellenvetéseit, és jelezte, hogy a vitatott termékek nem
felelnek meg a szoban forgd rendelet 19. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban megéllapitott feltételeknek.

(3) Az Egyesiilt Kirdlysdg tgy véli, hogy a referencia-tagillam nem végezte el megfelelGen a kérelmek értékelését,
mivel killonbség van a hatdsossdgi vizsgdlatok sordn alapul vett alkalmazdsi ardny és az expozicidértékelésben
alapul vett alkalmazdsi ardny kozott, amely alacsonyabb (a tovabbiakban: kiilonbség).

(4) A koordindcios csoport titkdrsdga felkérte a tobbi érintett tagdllamot és a kérelmezdt, hogy tegyék meg az elGter-
jesztéssel kapcsolatos irdsbeli észrevételeiket. Ddnia, Németorszdg, Lettorszdg és a kérelmezd észrevételeket
nyujtott be. Az elSterjesztést a koordindciés csoport 2017. madrcius 14-i és 2017. mdjus 10-i ilésén is
megvitattdk.

(5)  mivel a koordindciés csoportban nem sziiletett megillapodds, a referencia-tagdllam 2017. jalius 18-dn az
528/2012[EU rendelet 36. cikkének (1) bekezdése értelmében a Bizottsdg elé terjesztette a megoldatlan kifogdst.
Részletes beszdmolot kiildott a Bizottsdgnak azokrdl a kérdésekrdl, amelyekkel kapcsolatban a tagdllamok nem
tudtak megallapoddsra jutni, tovabba véleménykiilonbségitk okairdl. A széban forgé beszdmold egy példanydt az
érintett tagéllamok és a kérelmezd is megkaptak.

(6) A referencia-tagdllam, valamint Ausztria, Bulgdria, Ciprus, a Cseh Koztdrsasdg, Esztorszég, Finnorszdg, Lettorszdg,
Litvinia, Mdlta, Hollandia, Spanyolorszdg és Svédorszdg 2017. mdjus 16-a és 2018. madrcius 6-a kozott az
528/2012[EU rendelet 34. cikke (7) bekezdésének megfelel6en engedélyezte az érintett vitatott termékeket.

(7) ~ 2017. szeptember 7-én a Bizottsdg az 528/2012[EU rendelet 36. cikke (2) bekezdésének értelmében kikérte az
Eurépai Vegyianyag-ligynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) véleményét szdmos, a kiillonbségre vonatkozd
kérdésben.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.
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Az Ugynokség (a biocid termékekkel foglalkozé bizottsdg) 2017. december 12-én fogadta el véleményét ().

Az Ugynokség szerint a referencia-tagéllam 4ltal kovetett megkozelités, azaz a kiilonbség elfogaddsa nem
megfelel6 annak ellendrzése sordn, hogy teljesiilnek-e az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének
b) pontjdban foglalt feltételek. Az Ugynokség tgy véli, hogy vagy a rendelkezésre 4ll6 informdciok nem
elegenddek annak bizonyitdsdra, hogy a vitatott termékek az alacsonyabb alkalmazdsi ardnyok mellett hasznilva
kelléen hatdsosak, vagy pedig — amennyiben a vitatott termékeket a hatdsossdgi vizsgdlatokbdl szdrmazé
magasabb alkalmazdsi ardnyokban haszndljadk — az emberi egészségre gyakorolt elfogadhatatlan hatdsok 1épnek
fel.

Az Ugynokség véleményében hangstilyozza azt az 4ltaldnos elvet, hogy az expozicié értékelésekor a hatdsosnak
bizonyult alkalmazdsi ardnyt kell figyelembe venni. A vitatott termékek expozicids értékelése sordn végzett
hatdsossagi vizsgalatokbdl szarmazé alkalmazasi ardny alapul vétele a tervezett felhasznédldsok tekintetében elfo-
gadhatatlan kockédzatot jelent az emberi egészségre nézve.

Az Ugynokség véleménye alapjén az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak iii. alpontjdban
meghatdrozott feltétel nem tekinthetd teljesiiltnek sem az aeroszol kiszerelésii vitatott termék barmely tervezett
felhasznaldsa esetében, sem pedig a pumpds spray kiszerelésti, egy éven aluli gyermekeknek szant vitatott termék
tervezett felhaszndldsa tekintetében. E felhaszndldsok ezért az emlitett rendelet 19. cikke (5) bekezdésével
osszhangban csak azokban a tagdllamokban engedélyezhetdk, amelyekben a 19. cikk (5) bekezdésének els§
albekezdésében megéllapitott feltétel teljesiil.

Az 528/2012/EU rendelet VI mellékletének 77. pontja értelmében azonban az ajanlott alkalmazdsi ardnynak
a kivant hatds eléréséhez sziikséges legkisebb mértékiinek kell lennie. A szitkségteleniil magas alkalmazasi ardny
osszeegyeztethetetlen lenne az emlitett rendelet 17. cikke (5) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett
helyes hasznalat elvével.

Az Ugynokség véleményében arra is rémutat, hogy nincs pontos, elfogadott unids irdnymutatds arra
vonatkozoan, hogy rovarriasztok esetében hogyan lehet az ajanlott alkalmazdsi ardnyok alkalmazdsa sordn
hatdsossagi adatokat el6éllitani. Az ilyen unibs irdnymutats kidolgozdsit célz6 munka mar megkezdddott, de
tovabbi id§ sziikséges a befejezéshez, hogy a kérelmezdk olyan adatokat tudjanak el@éllitani, amelyek segitségével
kiszamithaté médon bizonyithaté egy termék hatdsossdga.

Az Ugynokség véleményében hivatkozik a koordindcids csoport dltal az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének
(3) bekezdésével osszhangban elért, mds hatéanyagot tartalmazé rovarriasztd szereket érinté megdllapodasra ().
E termékek esetében a kiilonbséget valamennyi érintett tagllam elfogadta, azzal a feltétellel, hogy a kérdést
a termékengedélyek megtjitdsa, valamint 4j unids irdnymutatdsok rendelkezésre alldsa esetén vizsgalni fogjik. Az
is emlitésre keriilt, hogy ez a precedens a kérelmezs és a referencia-tagdllam esetében félreértéshez vezethetett
a rovarriasztokra vonatkozé hatdsossdgi adatok kovetelményei tekintetében.

Az 528/2012[EU rendelet 22. cikke (1) bekezdésének értelmében egy biocid termékre vonatkozé engedély
meghatdrozza a termék forgalmazdsira és felhaszndldsira vonatkozé feltételeket. Ezek a feltételek magukban
foglalhatjdk az engedély jogosultjdnak arra vonatkozé6 kotelezettségét, hogy kiegészits informécidkat nydjtson be,
és adott esetben a 354/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek (*) megfeleléen egy megadott hatdrid6n beliil
kérelmet nyujtson be az engedély mddositsara.

A célzott kdrositok rezisztencidjanak minimalizdldsa érdekében tovdbbra is gondoskodni kell a kiilonbozd haté-
anyagokat tartalmazé rovarriaszté szerek megfelel6 hozzaférhetGségérél, a hatdsossdgi adatoknak az ajnlott
alkalmazdsi ardny melletti elGallitdsa tekintetében pedig egyenld feltételeket kell alkalmazni valamennyi kérelmezd
ésfvagy az engedély valamennyi jogosultja esetében, fuggetleniil a termékeikben alkalmazott érintett
hatéanyagoktdl. A megfelel§ hasznalat elvével 6sszhangban az ajinlott alkalmazasi ardnynak a rovarriaszt6 kivant
hatdsdnak eléréséhez szitkséges legkisebb mértékiinek kell lennie.

Kovetkezésképpen a vitatott termékek engedélyezése sordn olyan feltételt kell megallapitani, amelynek értelmében
az engedély jogosultja 4j adatokat szolgdltat a termékek javasolt alkalmazdsi ardny melletti hatdsossaganak
megerdsitésére, miutdn az Ugyndkség kozzétette az unids irdnymutatdst a hatdsossdgi adatoknak az ajénlott
alkalmazdsi ardnyok melletti elGallitdsi modjdra vonatkozdan. Az engedély jogosultja szdmara elegendd idé6t kell
biztositani ahhoz, hogy az emlitett irinymutatdsnak megfelelSen elééllitsa az 1ij adatokat.

Az e hatdrozatban el@irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsdg
véleményével,

(") Az ECHA 2017. december 12-i véleménye két, IR3535-tartalmii rovarriaszté szer kolcsonos elismerési eljdrdsa sordn felmeriilt
megoldatlan kifogdsokra vonatkozd, az 528/2012/EU rendelet 38. cikke szerinti kérelemrsl (ECHA/BPC[179/2017).

() https:/[webgate.ec.europa.eu/echa-scircabc/w/browse/021936d9-856a-4c7f-b559-a63c19cf6fd3

() A Bizottsdg 354/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. dprilis 18.) az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfelelGen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl (HLL 109., 2013.4.19., 4. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Ez a hatdrozat a biocid termékek nyilvantartisdéban a BE-0012319-0000 és BE-0012317-0000 szdmmal azonositott
biocid termékekre vonatkozik.

2. cikk

A hatdsossdgi vizsgdlatokbol szdrmazé alkalmazdsi ardny alapul vételekor az 1. cikkben emlitett biocid termékek
megfelelnek az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak i. alpontjdban meghatarozott feltételnek, de
nem felelnek meg az emlitett rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontjdban meghatdrozott feltételnek az
osszes tervezett felhasznalds tekintetében.

Kovetkezésképpen az aeroszolos kiszerelésii vitatott termék és a pumpds spray kiszerelésti, 1 évnél fiatalabb
gyermekeknek szdnt vitatott termék tervezett felhasznaldsa csak az emlitett rendelet 19. cikkének (5) bekezdésével
osszhangban engedélyezhet.

A referencia-tagdllam ennek megfelel6en aktualizdlja az 528/2012/EU rendelet 30. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban
emlitett, a termékre vonatkozé értékelési jelentést.

3. cikk

Az 1. cikkben emlitett biocid termékekre vonatkozd, az 528/2012/EU rendelet 19. cikkének (1) bekezdése és adott
esetben 19. cikkének (5) bekezdése szerinti engedélyek megaddsakor vagy modositdsakor a tagdllamok feltintetik
a kovetkez§ feltételt:

,A rovarriaszté szerekre vonatkozd hatdsossdgi adatok ajdnlott alkalmazdsi ardnyok melletti elééllitdsdra vonatkoz6
uniés irdnymutatisnak az Eurdpai Vegyianyag-igynokség altali kozzétételét kovet§ két éven belil az engedély
jogosultja adatokat nytjt be a legkisebb hatdsos alkalmazasi ardny megerdsitésére. Ezeket az adatokat az engedély
modositdsira irdnyulé kérelem formdjdban kell benydjtani a Bizottsdg 354/2013/EU végrehajtdsi rendeletével
osszhangban.”

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2018. oktober 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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