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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/1477
z dnia 2 pazdziernika 2018 r.

w sprawie warunkéw pozwolenia na produkty biobdjcze zawierajace butyloacetyloami-
nopropionian etylu skierowanych przez Belgi¢ zgodnie z art. 36 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 6291)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 16 grudnia 2014 r. przedsigbiorstwo Merck KGaA (,wnioskodawca”) zlozylo wniosek o wzajemne
uznanie réwnolegle dwoch Srodkéw odstraszajgcych owady stosowanych u ludzi przeciwko komarom
i kleszczom, zawierajacych substancj¢ czynng butyloacetyloaminopropionian etylu w formie odpowiednio
urzadzenia rozpylajacego i aerozolu (,kwestionowane produkty”) do wilasciwego organu Belgii (,referencyjne
panstwo czlonkowskie”) zgodnie z art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Jednoczes$nie wnioskodawca
ztozyl wnioski o wzajemne uznanie kwestionowanych produktéw do szeregu pafstw czlonkowskich, w tym do
Zjednoczonego Krolestwa, zgodnie z art. 34 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(2)  Na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w dniu 14 lutego 2017 r. Zjednoczone Krélestwo
skierowalo sprzeciw do grupy koordynacyjnej oraz do wnioskodawcy, twierdzac, ze kwestionowane produkty nie
spelniaja warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) wspomnianego rozporzadzenia.

(3)  Zjednoczone Krdlestwo uwaza, ze referencyjne panstwo czlonkowskie nie przeprowadzito prawidlowej oceny
wnioskow, poniewaz istnieje rozbiezno$¢ miedzy dawka stosowania przyjeta w badaniach skutecznosci a dawka
stosowania przyjeta w ocenie narazenia, ktora jest nizsza (,rozbieznosc”).

(4)  Sekretariat grupy koordynacyjnej poprosil pozostale pafistwa czlonkowskie i wnioskodawce o przedstawienie
uwag na piSmie na temat tych kwestii. Uwagi zostaly przedstawione przez Danig, Niemcy, Lotwe
i wnioskodawce. Sprzeciw ten zostal réwniez oméwiony na posiedzeniach grupy koordynacyjnej w dniach
14 marca 2017 r. i 10 maja 2017 r.

(5)  Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiggnigto porozumienia, w dniu 18 lipca 2017 r., na podstawie art. 36
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, referencyjne panstwo czlonkowskie skierowalo nierozstrzygniety
sprzeciw do Komisji. Przedlozylo przy tym Komisji szczegdlowe zestawienie kwestii, co do ktérych panistwa
cztonkowskie nie byly w stanie osiagna¢ porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Kopie tego zestawienia
przekazano zainteresowanym panstwom czlonkowskim oraz wnioskodawcy.

(6)  Referencyjne panistwo czlonkowskie, Austria, Bulgaria, Cypr, Republika Czeska, Estonia, Finlandia, Lotwa, Litwa,
Malta, Niderlandy, Hiszpania i Szwecja zatwierdzily odnosny kwestionowany produkt w okresie od dnia 16 maja
2017 r. do dnia 6 marca 2018 r. na podstawie art. 34 ust. 7 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7) W dniu 7 wrzesnia 2017 r., na podstawie art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Komisja zwrécita si¢
do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o opini¢ na temat szeregu kwestii dotyczacych rozbieznosci.
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Agengja (,Komitet ds. Produktéw Biobdjczych”) przyjeta opinie (') w dniu 12 grudnia 2017 r.

Zdaniem Agencji podejscie stosowane przez referencyjne pafstwo cztonkowskie, a mianowicie zaakceptowanie
rozbieznosci, nie jest wlasciwe przy sprawdzaniu, czy warunki okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 zostaly spelnione. Agencja uwaza, ze dostgpne informacje nie s3 wystarczajace, aby wykazac,
ze kwestionowane produkty, gdy sa uzywane w nizszych dawkach stosowania, sg wystarczajaco skuteczne, lub ze
mozna wskazal niedopuszczalne skutki dla zdrowia ludzi, w przypadku gdy kwestionowane produkty sa
uzywane w wyzszych dawkach stosowania, ktére wynikaja z badan skutecznosci.

Agencja w swojej opinii podkresla 0gdlng zasade, ze przy ocenie narazenia nalezy uwzgledni¢ dawke stosowania,
ktérej skuteczno$¢ zostata udowodniona. Wykorzystanie w ocenie narazenia kwestionowanych produktéw dawki
stosowania uzyskanej w wyniku badan skutecznosci prowadzi do niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ludzi
w odniesieniu do szeregu zamierzonych zastosowan.

W $wietle opinii Agencji warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012
nie moze by¢ uznany za spelniony w odniesieniu do zadnego zamierzonego zastosowania kwestionowanego
produktu w formie aerozolu ani w odniesieniu do zamierzonego zastosowania kwestionowanego produktu
w formie urzadzenia rozpylajacego dla niemowlat ponizej pierwszego roku Zycia. Na takie zastosowania zezwala
sie zatem zgodnie z art. 19 ust. 5 tego rozporzadzenia wylacznie w panstwach czlonkowskich, w przypadku
ktérych spelniony jest warunek okreslony w art. 19 ust. 5 akapit pierwszy.

Zgodnie jednak z pkt 77 zalacznika VI do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zalecana stosowana dawka powinna
by¢ najmniejsza dawka potrzebng do uzyskania pozadanego dzialania. Niepotrzebnie wysoka dawka stosowania
bylaby niezgodna z zasada wla$ciwego stosowania, o ktdrej mowa w art. 17 ust. 5 akapit drugi tego rozporza-
dzenia.

Agencja wskazuje rowniez w swojej opinii, Ze nie ma dokladnych uzgodnionych wytycznych unijnych na temat
sposobu generowania danych dotyczacych skutecznosci $rodkéw odstraszajacych owady z wykorzystaniem
zalecanych dawek stosowania. Prace nad opracowaniem takich wytycznych UE juz si¢ rozpoczely, ale potrzebny
jest czas, aby je sfinalizowaé, zeby wnioskodawcy mogli wygenerowaé dane na potrzeby wykazania w sposéb
przewidywalny skutecznosci produktu.

W swojej opinii Agencja odwoluje si¢ do porozumienia osiggnigtego przez grupe koordynacyjng zgodnie
z art. 35 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie niekt6rych innych $rodkéw odstraszajacych owady
zawierajagcych inng substancje czynng (). W przypadku tych produktéw rozbiezno$¢ zostala zaakceptowana
przez wszystkie zainteresowane panstwa czltonkowskie, pod warunkiem Ze zostanie ona uwzgledniona przy
okazji odnawiania pozwolen na produkty i gdy dostgpne beda nowe wytyczne unijne. W opinii tej stwierdzono
réwniez, ze ten precedens mogt doprowadzi¢ do niezrozumienia przez wnioskodawce i referencyjne pafistwo
czlonkowskie wymogéw w zakresie danych dotyczacych skutecznosci Srodkéw odstraszajacych owady.

Na podstawie art. 22 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 pozwolenie na produkt biobdjczy zawiera zasady
i warunki dotyczace udostgpniania na rynku i stosowania produktu. Warunki te moga obejmowaé wymég
dostarczenia przez posiadacza pozwolenia dodatkowych informacji oraz, w stosownych przypadkach, zlozenia
w okre§lonym terminie wniosku o zmiane pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 354/2013 ().

Konieczne jest utrzymanie wystarczajacej dostepnosci Srodkéw odstraszajacych owady zawierajacych rdézne
substancje czynne w celu ograniczenia do minimum mozliwosci wystgpienia odpornosci u zwalczanych
organizméw szkodliwych i zapewnienia réwnych warunkéw dzialania w odniesieniu do generowania danych
dotyczacych skuteczno$ci przy zalecanej dawce stosowania wszystkim wnioskodawcom lub posiadaczom
pozwolenia, niezaleznie od substancji czynnych wykorzystanych w ich produktach. Zgodnie z zasada wlasciwego
stosowania zalecana dawka stosowania powinna by¢ najmniejsza dawka potrzebna do uzyskania pozadanego
dzialania $rodka odstraszajacego owady.

W zwigzku z tym pozwolenia na kwestionowane produkty powinny zawieral warunek, zgodnie z ktérym
posiadacz pozwolenia dostarcza nowe dane potwierdzajace skuteczno$¢ produktéw przy proponowanej dawce
stosowania, gdy unijne wytyczne na temat sposobu generowania danych o skutecznosci w zalecanych dawkach
stosowania zostang opublikowane przez Agencje. Posiadaczowi pozwolenia nalezy zapewni¢ wystarczajacy ilosé
czasu na wygenerowanie nowych danych zgodnie z tymi wytycznymi.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

(") Opinia ECHA z dnia 12 grudnia 2017 r. w odpowiedzi na wniosek zgodnie z art. 38 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w sprawie nieroz-
strzygnietego sprzeciwu podczas wzajemnego uznawania dwoéch Srodkéw odstraszajacych owady zawierajacych IR3535
(ECHA[BPC/179/2017).

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

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na ktére
udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U.L 109 z 19.4.2013, 5. 4).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszg decyzje stosuje sie do produktéw biobdjczych oznaczonych numerami BE-0012319-0000 i BE-0012317-0000
w rejestrze produktéw biobéjczych.

Artykut 2

Przy wykorzystywaniu dawki stosowania wynikajacej z badan skuteczno$ci produkty biobdjcze, o ktérych mowa
w art. 1, spelniajag warunek okreslony w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ale nie spelniaja
warunku okreslonego w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) tego rozporzadzenia w odniesieniu do wszystkich zamierzonych
zastosowan.

W zwigzku z tym zamierzone zastosowania kwestionowanego produktu w formie aerozolu oraz zamierzone
zastosowanie kwestionowanego produktu w formie urzadzenia rozpylajacego dla niemowlat ponizej pierwszego roku
zycia moga uzyskac pozwolenie wylacznie zgodnie z art. 19 ust. 5 tego rozporzadzenia.

Referencyjne pafistwo czlonkowskie odpowiednio aktualizuje sprawozdanie z oceny produktu, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 3

Przy udzielaniu lub zmianie pozwolenn na produkty biobdjcze, o ktérych mowa w art. 1, zgodnie z art. 19 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 5282012 oraz, w stosownych przypadkach, art. 19 ust. 5 tego rozporzadzenia, panstwa
cztonkowskie uwzgledniajg nastepujacy warunek:

W okresie dwoch lat od opublikowania przez Europejska Agencje Chemikaliow unijnych wytycznych na temat
sposobu generowania danych dotyczacych skutecznosci Srodkéw odstraszajacych owady w zalecanych dawkach
stosowania posiadacz pozwolenia przedstawia dane w celu potwierdzenia minimalnej skutecznej dawki stosowania.
Dane te przedklada si¢ w formie wniosku o zmiang w pozwoleniu zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 354/2013.".

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 pazdziernika 2018 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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