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LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2018/1477
(2018. gada 2. oktobris)

par etilbutilacetilaminopropionatu saturo$u biocidu atlauju noteikumiem un nosacijumiem, kurus
Belgija nodevusi izskatiSanai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012
36. pantu

(izzinots ar dokumenta numuru C(2018) 6291)

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 36. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  2014. gada 16. decembri uzpémums Merck KGaA (“pieteikuma iesniedzgjs”) Belgijas (“atsauces dalibvalsts”)
kompetentajai iestadei saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 34. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu uz
vienlaicigu savstarpgju atziSanu par diviem aktivo vielu etilbutilacetilaminopropionatu saturosiem insektu
repelentiem, kurus pret dzélgjodiem un ércém lieto cilvéki un kuri pieejami attiecigi ka pulverizatori un ka
aerosoli (“apstridétie biocidi”). Taja pa$a laika saskapd ar minétas regulas 34. panta 2. punktu pieteikuma
iesniedz@js pieteikumus uz apstridéto biocidu savstarpéju atzisanu iesniedza vairdkas dalibvalstis, ieskaitot
Apvienoto Karalisti.

(2) Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 35. panta 2. punkta pamata Apvienota Karaliste Koordinacijas grupai
2017. gada 14. februari, ka ari pieteikuma iesniedzgjam, iesniedza iebildumus, noradidama, ka apstridétie biocidi
neatbilst minétas regulas 19. panta 1. punkta b) apak§punkta nosacfjumiem.

(3)  Apvienota Karaliste uzskata, ka atsauces dalibvalsts pieteikumus nav novértjusi pareizi, jo starp iedarbiguma
[efektivitates] pétijumos izmantoto lieto§anas devu un ekspozicijas novért§jumam izmantoto lietosanas devu,
kura ir mazaka, ir vérojama neatbilstiba (“neatbilstiba”).

(4)  Koordinacijas grupas sekretariats aicindja citas attiecigas dalibvalstis un pieteikuma iesniedzgju par izskatiSanai
nodotajiem jautagjumiem iesniegt rakstiskus apsvérumus. Komentarus iesniedza Danija, Vacija, Latvija un
pieteikuma iesniedzgjs. Jautajuma nodoSana izskatiSanai tika parrunata 2017. gada 14. marta un 10. maija
koordinacijas grupas sanaksmeés.

(5)  Taka koordinacijas grupa netika panakta nekada vienosanas, 2017. gada 18. jalija uz Regulas (ES) Nr. 528/2012
36. panta 1. punkta pamata atsauces dalibvalsts neatrisinato iebildumu nodeva izskatiSanai Komisijai. Lidz ar to
ta Komisijai iesniedza detalizétu izklastu par jautajumiem, kuros dalibvalstis nespéja panakt vieno3anos, ka ar
domstarpibu iemeslus. Sa izklasta kopija tika nosiitita ari attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam.

(6) Atsauces dalibvalsts, Austrija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Igaunija, Somija, Latvija, Lietuva, Malta,
Niderlande, Spanija un Zviedrija uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 34. panta 7. punkta pamata attiecigo apstridéto
biocidu atlava izmantot no 2017. gada 16. maijam lidz 2018. gada 6. martam.

(7)  2017. gada 7. septembri Komisija uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 36. panta 2. punkta pamata lidza Eiropas
Kimikaliju agenttiras (“Agentiira”) atzinumu par vairakiem ar minéto neatbilstibu saistitiem jautajumiem.

() OVL167,27.6.2012., 1.Ipp.
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(10)

(11)

(13)

(14)

(16)

(18)

Agentiira (Biocidu komiteja) atzinumu (') pienéma 2017. gada 12. decembri.

Péc Agentiiras sniegtas informacijas, atsauces dalibvalsts pieeja, proti, $adu neatbilstibu piepemt, neder Regulas
(ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apak$punkta nosacijumu izpildes verificésana. Agentiira uzskata, ka vai
nu ar pieejamo informaciju nepietiek, lai pieraditu, ka apstridétie biocidi, ja tie lietoti mazakas devas, ir pietickami
iedarbigi, vai ari, apstridétos biocidus lietojot lielakajas devas, kas atvasinatas no iedarbiguma pétijjumiem, tiek
konstatéta nepienemama ietekme uz cilvéka veselibu.

Agentiira sava atzinuma uzsver visparigo principu, ka ekspozicijas novertéSanai biitu janem véra lietosanas devas,
kuru iedarbigums pieradits. Ekspozicijas novértéSana izmantojot lietosanas devas, kas iegiitas apstridéto biocidu
iedarbiguma pétijjumos, attieciba uz vairakiem paredzétajiem lietojumiem rodas nepienemams risks cilveka
veselibai.

Nemot véra Agentliras atzinumu, nevar uzskatit, ka attieciba uz kadu no apstridéta biocida lietoanas veidiem
aerosola forma vai pulverizatora forma, kuras paredzétas zidainiem lidz viena gada vecumam, bitu izpildits
Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakSpunkta iii) punkta minétais nosacijums. Tapéc Sie
lietoSanas veidi atlaujami tikai saskana ar minétas regulas 19. panta 5. punktu tajas dalibvalstis, kuras ir izpildits
19. panta 5. punkta pirmaja dala minétais nosacijums.

Tomér no Regulas (ES) Nr. 528/2012 VI pielikuma 77. punkta izriet, ka ieteicama lietoSanas deva ir minimala
deva, kas nepiecie$ama, lai panaktu velamo iedarbibu. Nevajadzigi lielas lictoSanas devas neatbilstu minétas
regulas 17. panta 5. punkta otraja dala minétajam pareizas lietoSanas principam.

Agentiira sava atzinuma ari norada, ka nav precizu Savienibas noradijumu, par kuriem biitu vienosanas un kuri
noteiktu, ka iegit datus par insektu repelentu iedarbigumu, repelentus izmantojot ieteiktajas lietojuma
devas. Sadu Savienibas noradijumu izstrade jau ir sakusies, tau vajadzigs laiks to pabeigsanai, lai pieteikumu
iesniedzéjiem biitu iesp&jams iegiit datus, kas paredzama veida pierada kada lidzekla iedarbigumu.

Agentiira atzinuma atsaucas uz kadu noligumu, ko koordinacijas grupa saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012
35. panta 3. punktu pandkusi attieciba uz noteiktiem citiem insektu repelentiem, kas satur citas darbigas
vielas (). Attieciba uz $iem biocidiem minéto neatbilstbu bija pienémusas visas attiecigas dalibvalstis ar
nosacijumu, ka tas tiks atrisinats, kad tiks atjauninatas biocidu atlaujas un biis pieejamas jauni Savienibas
noradjjumi. Ta sava atzinuma mingja ar, ka $is precedents pieteikuma iesniedz&am un atsauces dalibvalstij var
bat radijis parpratumu attieciba uz to, kadi dati par insektu repelentu iedarbigumu ir vajadzigi.

Uz Regulas (ES) Nr. 528/2012 22. panta 1. punkta pamata par kadu biocidu pieskirta atlauja tiek paredzéti
noteikumi un nosacijumi attieciba uz atseviska biocida vai biocidu saimes piedavasanu tirgli un lietosanu. Sajos
noteikumos un nosacijumos var ietilpt atlaujas turétdjam izvirzita prasiba sniegt papildu informaciju un attieciga
gadijuma saskana ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 354/2013 (*) un noteikta termina iesniegt pieteikumu
uz atlaujas izmainam.

Lai minimizétu iesp&ju, ka kaitigajiem mérkorganismiem izveidosies rezistence, ir nepiecie$ams, lai pastavigi bitu
piecjami insektu repelenti, kuriem batu daudzveidigas aktivas vielas, un visiem pieteikumu iesniedzéjiem un/vai
atlauju turétdjiem neatkarigi no attiecigajam to biocidu aktivajam vielam biitu jasagada vienlidzigi konkurences
apstakli attieciba uz to, ka tiek sagadati dati par ieteiktas lietoSanas devas iedarbigumu. leteiktajai lietoSanas devai
vajadzétu biit minimalajai devai, kada nepiecieSama, lai saskana ar pareizas lietoSanas principu panaktu insektu
repelenta vélamo iedarbibu.

Tatad apstridéto biocidu atlaujas bitu jaieklauj nosacijums, ka gadijumos, kur Agentiira ir publiskojusi
noradijumus par to, ka attieciba uz ieteiktajam lietoSanas devam sagadat datus par iedarbigumu, atlaujas turétajs
sagada jaunus datus, kuri apstiprina biocidu iedarbigumu piedavatajas lietosanas devas. Vajadzétu but ta, ka
atlaujas turétajam ir pietiekami daudz laika jaunu datu radiSanai saskapa ar minétajiem noradijumiem.

Saja lemuma noteiktie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

(") 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-a63c19cf6fd3

(*) Komisijas 2013. gada 18. aprila Istenosanas regula (ES) Nr. 354/2013 par tadu biocidu izmainam, kas atlauti saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (OVL 109, 19.4.2013., 4.1pp.).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Sis lémums attiecas uz biocidiem, kas Biocidu registra identificéti ar registracijas numuriem BE-0012319-0000 un
BE-0012317-0000.

2. pants

Piemérojot no iedarbiguma pétijumiem atvasinito lietojuma devu, 1. pantd minétie biocidi atbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apakspunkta i) punkta noteiktajam nosacfjumam, bet neatbilst 19. panta 1. punkta
b) apakspunkta iii) punkta noteiktajam nosacjjumam attieciba uz visiem paredzétajiem lietoSanas veidiem.

Tatad par vienu gadu jaunakiem zidainiem paredzétos apstridéta biocida lietojumus areosola forma un pulverizatora
forma var atlaut tikai saskana ar minétas regulas 19. panta 5. punktu.

Atsauces dalibvalsts attiecigi atjaunina Regulas (ES) Nr. 528/2012 30. panta 3. punkta a) apak$punkta minéto biocida
novertéjuma zinojumu.

3. pants

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 19. panta 1. punktu vai attieciga gadjjuma ar 19. panta 5. punktu pieskirot vai
grozot atlaujas attieciba uz 1. panta minétajiem biocidiem, dalibvalstis ieklauj $adu nosacfjumu:

“Divu gadu laika no dienas, kad Eiropas Kimikaliju agentiira publicgjusi noradijumus par to, ka ieghit datus par
insektu repelentu iedarbigumu ieteiktajas lietosanas devas, atlaujas turétajs iesniedz datus, kas apstiprina minimalo

iedarbigo lietosanas devu. Sie dati tiek iesniegti saskana ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) Nr. 354/2013 ka
pieteikums uz nozimigam atlaujas izmainam.”

4. pants

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele, 2018. gada 2. oktobrl

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS
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