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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 20221494 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. szeptember 7.)

a Mouskito Spray biocid termék engedélyezésének feltételeivel kapcsolatos, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megoldatlan kifogdsokrél

(az értesités a C(2022) 6264. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 36. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(I)  2015. oktober 19-én a Laboratoria Qualiphar N.V.[S.A. (a tovdbbiakban: kérelmez8) a Mouskito Spray biocid termék
(a tovdbbiakban: biocid termék) parhuzamos kolcsonos elismerése irdnti kérelmet nydjtott be tobb tagallam, tobbek
kozott Franciaorszdg illetékes hatésdgdhoz az 528/2012/EU rendelet 34. cikkének megfelelden. A biocid termék
olyan haszndlatra kész termék, amely az emberi bér rovarcsipésekkel szembeni védelmére szolgdl, és hatéanyagként
etil-butilacetil-amino-propiondtot (IR 3535) tartalmaz. A kérelem értékeléséért felel§s referencia-tagillam Belgium,
az 528/2012/EU rendelet 34. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak megfelelGen.

(2) A kérelmezdnek a termékre vonatkozé éllitdsa a kovetkezd volt: mérsékelt éghajlatii teriileteken védelmet nydjt
sztinyogok (Aedes aegypti, Culex quinquefasciatus), legyek (Stomoxys calcitrans), méhek (Apis mellifera), darazsak (Vespula
vulgaris), kullancsok (Phlebotomus) és barsonyatkdk (Trombicula autumnalis) ellen.

(3)  2019. jalius 11-én Franciaorszdg az 528/2012/EU rendelet 35. cikkének (2) bekezdése alapjin kifogdst emelt a
koordinaciés csoportndl, jelezve, hogy a biocid termék a méhek és darazsak elleni felhaszndlds tekintetében nem
felel meg az emlitett rendelet 19. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak i. alpontjdban meghatdrozott feltételnek. A
koordindciés csoport 2019. szeptember 16-dn megvitatta az elGterjesztést.

(4)  mivel a koordindciés csoportban nem sikeriilt megéllapodasra jutni, Belgium 2019. november 7-én az 528/2012/EU
rendelet 36. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban a Bizottsdg elé terjesztette a megoldatlan kifogdst. Belgium
részletes beszdmol6t kiildott a Bizottsdgnak arrdl a kérdésrdl, amellyel kapcsolatban a tagéllamok nem tudtak
megdllapoddsra jutni, tovdbbd a véleménykiilonbségiik okair6l. A széban forgd beszdmolot az érintett tagéllamok
és a kérelmez6 is megkaptdk.

(5)  Franciaorszdg nem ért egyet a referencia-tagillamnak a darazsak és méhek elleni felhasznalds engedélyezésére
vonatkozé ajanlasdval. Konkrétabban, Franciaorszdg dgy véli, hogy a kérelmez$ dltal benydjtott szimuldlt
felhaszndldsi vizsgdlat nem bizonyitotta a kiilonleges felhaszndlds hatékonysdgat, mivel e vizsgdlat kialakitdsa nem
tette lehet6vé a teljes védelmi id§ () meghatdrozdsat, tovabbd a terméket nem emberi bérfeliileten alkalmaztak.

() HLL167., 2012.6.27., 1.o.
() A teljes védelmi idG a rovarriasztd szer alkalmazdsa és a kezelt b6ron észlelt két vagy tobb csipés, illetve az elsé megerGsitett csipés
(amelyet 30 percen beliil egy masik csipés kovet) kozott eltelt id6.
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(6)  Belgium azzal érvel, hogy a kérelmez§ elvégezte a kérelem benytjtasdnak id6pontjdban érvényes irinymutatdsban
el6irt vizsgélatokat, és megjegyzi, hogy a darazsakra és a méhekre vonatkozéan nem létezik bevett protokoll.
Belgium gy véli, hogy egy konkrét dllitdst nem lehet pusztdn azért elutasitani, mert nem létezik bevett vizsgdlati
protokoll, ezért szakért6i megitélésre van szitkség. Belgium ugyan elismeri, hogy a kérelmez§ dltal elvégzett
vizsgélat nem hatdrozott meg teljes védelmi id6t, szakért6i megitélés alapjan azonban arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a méhek és a darazsak elriasztasra vonatkoz6 dllitast kell6en aldtdmasztottak.

(7) A Bizottsdg 2021. december 17-én az 528/2012/EU rendelet 36. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kikérte az
Eurépai Vegyianyag-iigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) véleményét az iiggyel kapcsolatban. Az Ugynokséget
felkérték, hogy jelezze, i. hogy szitkség van-e a teljes védelmi id6 meghatdrozasdra a méhekkel és a darazsakkal
szembeni hatékonysdg értékeléséhez, és hogy a kérelmez6 dltal végzett szimuldlt felhasznélasi vizsgdlat lehet6vé
teszi-e a teljes védelmi id6 meghatdrozasat, ii. hogy a szimuldlt felhasznéldsi vizsgdlatokat el kell-e végezni az
emberi bSrhoz hasonlé feliileten, és iii. hogy az elvégzett szimuldlt felhaszndldsi vizsgalat sordn nyertek-e olyan
adatokat, amelyek igazoljak, hogy a biocid termék a javasolt dézisban védelmet nytjt a darazsak és a méhek ellen,
elriasztva ezeket a szervezeteket, és ezdltal aldtdmasztjdk az ,elriasztja a darazsakat és a méheket” 4llitdst.

(8)  2022. mircius 2-4n az Ugynokség biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga elfogadta szakvéleményét ().

(9) Az Ugynokség szerint a készitményre vonatkozé dllitdsok aldtdmasztésihoz a tényleges felhaszndldsi feltételek
szempontjdbdl relevans hatékonysagi adatokra van sziikség. A védelmi id6 nagyon fontos paraméter, kiilonosen a
veszélyes rovarok elleni haszndlatra szdnt termékek esetében, figyelembe véve azt is, hogy a méh- és dardzscsipések
a veszélyeztetett személyek tekintetében valoban aggodalomra adnak okot a méreg kivaltotta allergids reakcidk
miatt.

(10) Az Ugynokség elismeri, hogy nincsenek elfogadott hatékonysagi vizsgélati protokollok vagy kritériumok a darazsak
és méhek elleni topikalis alkalmazast riasztészerekre vonatkozdan, és gy véli, hogy a kérelmezd felelgssége, hogy
az 4llitds aldtdmasztdsa érdekében a gyakorlati felhaszndldsi helyzet utdnzdsdra irdnyuld vizsgalatokbdl szdrmazé
hatdsossagi adatokat szolgaltasson.

(11) A kérelmezd éltal elvégzett vizsgdlatok gyiimolcsosokben végzett terepvizsgalatok voltak. A biocid termék riasztsi
hatdsossagat mdanyag palackos csapddk, cukoroldat és a célszervezetek befogdsdra szolgald tisztitészer
felhaszndldsdval vizsgaltdk meg. A csapddk felilletét vagy kezelték vagy nem kezelték a vizsgdlt termékkel. Az
Ugynokség szerint a méhek és darazsak elleni riasztok esetében elfogadhat6 lehet, hogy a vizsgalat sordn a vizsgélati
alanyok emberek helyett csalogatészerrel ellatott csapddk legyenek, kiilonosen mivel etikai problémakat vet fel, ha az
embereket elkeriilhetetlen és fijdalmas méh- és dardzscsipésnek teszik ki. A kérelmezd dltal végzett terepvizsgélat
soran gy(jtott adatok ugyanakkor nem teszik lehetévé a teljes védelmi id6 megdllapitasat.

(12) Az Ugynokség arra is rimutat, hogy a csapdaként hasznélt palackok feliilete, amely nem porézus anyag, jelent&sen
eltér az emberi bér tulajdonsdgait szimuldlé anyagoktdl, kiilondsen az abszorpcioképesség és a szag tekintetében,
ami befolydsolhatja a riasztészer hatdsossdgdt. A vizsgdlati tervnek a lehetd legnagyobb mértékben utdnoznia
kellene a felhaszndlds kozbeni gyakorlati helyzetet, példaul el6nydsebb lenne egy abszorbens, az emberi bérhoz
hasonlé feliiletet vagy anyagot hasznélni, példdul allati bért, vagy barmilyen mesterséges pordzus anyagot, amelyet
tgy alakitottak at, hogy az emberi bért szimuldlja.

(13) Az Ugynokség szerint a kérelmez§ 4ltal benydijtott terepvizsgalati adatok elvben érvényesek, és igazolhatjék a térbeli
vagy feliileti riasztoként torténd felhaszndldsra szdnt termékek hatdsossdgdt, és aldtimaszthatjdk az ,elriasztja a
darazsakat és a méheket” dllitdist. A benydjtott vizsgdlat azonban nem relevdns a tervezett felhasznalds
szempontjabol, ami az emberi b6ron, darazsak és méhek ellen topikalis alkalmazast rovarriaszt6 szerként torténd
felhasznélds, védelmet nydjtva az egyének szdmadra a rovarcsipésekkel/harapasokkal szemben. A generalt adatoknak
relevansaknak kell lenniiik e tervezett felhaszndlds szempontjabdl. Az elvégzett vizsgdlat sordn a csapdak kezelt
felillete nem utdnozza kell6képpen a gyakorlati felhaszndldsi helyzetet, ezért a vizsgdlati terv nem tekinthetd
alkalmasnak arra, hogy bizonyitsa a termék hatdsossagat az allitas szerinti felhaszndlas tekintetében.

() Az ECHA ECHA/BPC[318/2022 sz. véleménye, https:/[echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminop
ropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
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(14) Az Ugynokség véleményét figyelembe véve a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a biocid termék a darazsak és méhek
elleni rovarriasztd szerként valé felhaszndlds tekintetében nem felel meg az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1)
bekezdése b) pontjanak i. alpontjadban meghatéarozott feltételnek.

(15) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A biocid termékek kozosségi nyilvantartdsaban a BC-SC020110-71 szdmmal azonositott biocid termék a darazsak és

méhek elleni rovarriaszté szerként val6 felhasznalds tekintetében nem felel meg az 528/2012/EU rendelet 19. cikke (1)
bekezdése b) pontjdnak i. alpontjaban meghatdrozott feltételnek.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 7-én.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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