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ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2018/1477
z 2. oktébra 2018

o podmienkach autorizdcii biocidnych vyrobkov obsahujicich etyl butylacetylaminopropionit,
ktoré Belgicko postipilo v sdlade s clankom 36 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2018) 6291]

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzZivani (!), a najmi jeho ¢ldnok 36 ods. 3,

kedze:

(1) Spolocnost Merck KGaA (dalej len ,ziadatel) 16. decembra 2014 prislusnému orgdnu Belgicka (dalej len
jreferenény clensky §tat) v sdlade s clinkom 34 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 predlozila Ziadost
o paralelné vzdjomné uznanie dvoch repelentov proti hmyzu s obsahom u¢innej ltky etyl butylacetylaminopro-
piondt, ktoré st urcené na humdnne pouzitie proti komdrom a klieStom, a to vo forme spreja s tlakovym
ddvkovacom a aerosélu (dalej len ,sporné vyrobky*). Ziadatel zdroven v silade s ¢ldinkom 34 ods. 2 uvedeného
nariadenia predlozil Ziadosti o vzdjomné uznanie spornych vyrobkov viacerym c¢lenskym Stitom vratane

Spojeného kralovstva.

(2)  Spojené kralovstvo 14. februdra 2017 podla ¢lénku 35 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 postipilo
koordina¢nej skupine a ziadatelovi ndmietky, v ktorych uviedlo, Ze sporné vyrobky nespliaji podmienky
stanovené v ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia.

(3)  Spojené kralovstvo sa domnieva, Ze referenény Clensky $tat Ziadosti nepostdil spravne, kedZe existuje nestlad
medzi aplikacnou dévkou v §tididch Gcinnosti a aplikacénou ddvkou v postideni expozicie, ktord je nizia (dalej
len ,nesulad®).

(4)  Sekretaridt koordinacnej skupiny vyzval ostatné dotknuté clenské Stdty a Zziadatela, aby k predlozenym
ndmietkam podali pisomné pripomienky. Urobili tak Dédnsko, Nemecko, Lotyssko a Ziadatel. O predloZenych
ndmietkach sa diskutovalo aj na zasadnutiach koordinacnej skupiny 14. marca 2017 a 10. mdja 2017.

(5)  Kedze v ramci koordmacneJ skupiny sa nedospelo k Ziadnej dohode, referencny Clensky $tat postipil 18. jila
2017 nevyriesent namietku Komisii podla ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 528/2012. Poskytol Komisii
podrobné vyjadrenie s opisom problémov, v pripade ktorych ¢lenské $taty nedokézali dosiahnut dohodu, ako aj
s odovodnenim ich sporu. Képia tohto vyjadrenia bola zasland dotknutym ¢lenskym $tdtom a Ziadatelovi.

(6)  Referencny clensky stat, Bulharsko, Cyprus, Ceskd republika, Esténsko, Finsko, Holandsko, Litva, Lotyssko, Malta,
Rakisko, Spanielsko a Svédsko v stilade s ¢lankom 34 ods. 7 nariadenia (EU) & 528/2012 autorizovali prislusny
sporny vyrobok v obdobi od 16. maja 2017 do 6. marca 2018.

(7)  Komisia 7. septembra 2017 v stilade s ¢lankom 36 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 poziadala Eurépsku
chemicki agentiru (dalej len ,agenttira) o stanovisko k viacerym otdzkam tykajicim sa nestiladu.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.
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Agentira (presnejsie Vybor pre biocidne vyrobky) prijala svoje stanovisko (*) 12. decembra 2017.

Podla ndzoru agentury nebolo vhodné, ze referencny Clensky $tat pri overovani splnenia podm1enok stanovenych
v &ldnku 19 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢. 5282012 akceptoval nestilad. Agentira zastiva ndzor, Ze bud na
zdklade dostupnych informécii nemozno spolahlivo preukdzat dostato¢nt Géinnost spornych vyrobkov, ked sa
pouZzivaji pri nizSich aplika¢nych dévkach, alebo sa v pripade pouzitia spornych vyrobkov vo vyssich
aplika¢nych davkach odvodenych zo $tadii i¢innosti zistia neprijate[né dc¢inky tychto vyrobkov na zdravie [udi.

Agentidra vo svojom stanovisku zdoraziiuje vSeobecnt zdsadu, Ze pri postideni expozicie by sa malo vychddzat
z aplikacnej davky, ktord sa ukdzala ako Gcinnd. Pouzitie aplikacnej davky odvodenej zo $tadii d¢innosti pri
posudzovan{ expozicie spornych vyrobkov predstavuje neprijatelné riziko pre lTudské zdravie, pokial ide
o mnozstvo zamyslanych sposobov pouZitia.

V nadviznosti na stanovisko agentdry sa podmienka stanovend v ¢ldnku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia
(EV) ¢ 528/2012 nemdze povazovat za splnent v pripade Ziadneho zo zamyslanych spodsobov pouzitia
sporného vyrobku — aerosélu, ani v pripade daného zamyslaného spdsobu pouzivania sporného vyrobku —
spreja s tlakovym ddvkovacom u deti mladsich ako jeden rok. Takéto pouzitia preto mozno autorizovat len
v stlade s ¢linkom 19 ods. 5 uvedeného nariadenia, a to iba v tych ¢lenskych stitoch, v ktorych je splnend
podmienka stanovend v ¢ldnku 19 ods. 5 prvom pododseku.

Podla bodu 77 prilohy VI k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 by vsak odportcani aplikacni divka mala byt
obmedzend na minimum nevyhnutné na dosiahnutie pozadovaného wcinku. Neprimerane vysokd aplikacnd
dévka by bola v rozpore so zdsadou nélezitého pouzivania uvedenou v ¢lanku 17 ods. 5 druhom pododseku
spominaného nariadenia.

Agenttira vo svojom stanovisku takisto upozorfiuje, Ze neexistuji presne dohodnuté usmernenia Unie o tom, ako
generovat Udaje o Gcinnosti repelentov proti hmyzu pri pouziti odporticanych aplika¢nych ddvok. Prica na
tvorbe takychto usmerneni Unie, ktoré umoznia Ziadateflom generovat tdaje na predvidatelné preukazanie
Gcinnosti vyrobku, sa uz zacala, ale este sa ¢akd na jej dokoncenie.

Agentira sa vo svojom stanovisku odvoldva na dohodu koordina¢nej skupiny v sdlade s ¢lankom 35 ods. 3
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 o urcitych inych repelentoch proti hmyzu s obsahom inej ucmneJ latky ().
V pripade uvedenych vyrobkov nestilad akceptovali vietky dotknuté ¢lenské Stéty pod podmienkou, Ze sa bude
riesit, ked sa budd obnovovat autorizécie a budd k dlSpOZlCll nové usmernenia Unie. V stanovisku sa zdroven
spomina, Ze tento precedens mohol zmiast Ziadatela aj referencny ¢lensky stdt, pokial ide o poziadavky na tidaje
o U¢innosti repelentov proti hmyzu.

Podla ¢linku 22 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 sa v autorizacii biocidneho vyrobku musia stanovovat
podmienky tykajice sa spristupnenia vyrobku na trhu a jeho pouZzivania. Tieto podmienky mozu zahfnat
poziadavku, aby drzitel autorizdcie poskytol dodato¢né informdcie a v pripade potreby v urcenej lehote poziadal
o zmenu autorizicie v sdlade s vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 354/2013 ().

Je potrebné zachovat dostatocnti dostupnost repelentov proti hmyzu s obsahom réznych Géinnych latok s cielom
minimalizovat vznik rezistencie v pripade cielovych $kodlivych organizmov, pri¢om by sa na vietkych ziadatelov
ajalebo drzitelov autorizdcii mali uplatiiovat rovnaké podmienky, pokial ide o generovanie tidajov o tc¢innosti
odporicanej aplikacnej davky, a to bez ohladu na prislusné G¢inné latky v ich vyrobkoch. Odporacand aplikacnd
dévka by mala byt obmedzend na minimum nevyhnutné na dosiahnutie Zelaného G¢inku repelentu proti hmyzu
v stlade so zdsadou nélezitého pouzivania.

Autorizcie spornych vyrobkov by preto mali obsahovat podmienku, Ze ked agenttira uverejni usmernenia Unie
o sposobe generovania tidajov o G¢innosti odporicanych aplikacnych davok vyrobkov, drzitel autorizacie musi
poskytniit nové tidaje na potvrdenie Gi¢innosti navrhovanej aplikacnej davky vyrobkov. Drzitel autorizdcie by mal
mat dostato¢ny Cas na to, aby generoval nové tidaje v stilade s uvedenym usmernenim.

Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,

(') Stanovisko ECHA z 12. decembra 2017 k ziadosti podla ¢lanku 38 nariadenia (EU) ¢. 5282012 o nevyriesenych nimietkach pocas

vzdjomného uzndvania dvoch IR3535 s obsahom repelentov proti hmyzu (ECHA/BPC[179/2017).

(%) https://webgate.ec.europa.cufecha-scircabc/w/browse/021936d9-856a-4c7f-b559-a6 3¢19cf6id3.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmendch biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v.EUL 109, 19.4.2013, 5. 4).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Toto rozhodnutie sa vztahuje na biocidne vyrobky oznacené v registri pre biocidne vyrobky ¢&islami BE-0012319-0000
a BE-0012317-0000.

Cldnok 2

Biocidne vyrobky uvedené v ¢linku 1 pri pouziti aplikacnej ddvky odvodenej zo $tadii Gcinnosti splitajii podmienky
stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode i) narjadenia (EU) ¢. 528/2012, ale nie podmienku stanovent v ¢lanku 19
ods. 1 pism. b) bode iii) uvedeného nariadenia pre vsetky zamyslané spdsoby pouZzitia.

Preto zamyslané pouzitia sporného vyrobku — aerosélu a zamyslané pouzitie sporného vyrobku — spreja s tlakovym
davkovacom pre deti do 1 roku veku moéZzu byt autorizované len v sdlade s ¢lankom 19 ods. 5 uvedeného nariadenia.

Referencny clensky $tdt zodpovedajicim sposobom aktualizuje hodnotiacu sprévu tykajicu sa daného vyrobku uvedent
v ¢lanku 30 ods. 3 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Cldnok 3

Pri udelovani alebo zmene autorizdcii biocidnych vyrobkov uvedenych v clinku 1 v sdlade s ¢linkom 19 ods. 1
nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a v pripade potreby aj s ¢ldnkom 19 ods. 5 uvedeného nariadenia musia ¢lenské Stdty
uviest tito podmienku:

,Drzitel autorizdcie musi do dvoch rokov odo diia, ked Eurépska chemickd agentdra uverejni usmernenia Unie
o sposobe generovania tdajov o G¢innosti odporucanych aplikaénych ddvok repelentov proti hmyzu, predlozit tidaje

na potvrdenie minimdlnej Gcinnej aplikacnej dévky. Tieto tdaje sa predkladaji vo forme Ziadosti o zmenu
autorizdcie v stlade s vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 354/2013.

Clanok 4

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli 2. oktobra 2018

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie



	VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EÚ) 2018/1477 z 2. októbra 2018 o podmienkach autorizácií biocídnych výrobkov obsahujúcich etyl butylacetylaminopropionát, ktoré Belgicko postúpilo v súlade s článkom 36 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 [oznámené pod číslom C(2018) 6291] (Text s významom pre EHP) 

