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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/1494
ze dne 7. za¥i 2022

o nevyfeSenych ndmitkich tykajicich se podminek pro udéleni povoleni biocidniho pfipravku
Mouskito Spray v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2022)6264)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 36 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1) Dne 19. fijna 2015 predlozila spole¢nost Laboratoria Qualiphar N.V./S.A. (ddle jen ,Zadatel”) pfislusnym orgdniim
nékolika clenskych stdtd, véetné Francie, Zddost o soub&zné vzdjemné uzndvdni biocidniho pipravku Mouskito
Spray (déle jen ,biocidni pfipravek®) v souladu s ¢linkem 34 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Biocidni piipravek je
piipravek k pimému pouziti, ktery je urcen k ochrané lidské kize pfed bodnutim hmyzem a obsahuje jako
ucinnou latku ethylbutylacetylaminopropiondt (IR 3535). Belgie je referen¢nim ¢lenskym stitem odpovédnym za
hodnoceni Zadosti podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(2)  Twrzeni zadatele tykajici se vyrobku byla ndsledujici: ochrana v oblastech s mirnym klimatem pted koméry (Aedes
aegypti, Culex quinquefasciatus), mouchami (Stomoxys calcitrans), veelami (Apis mellifera), vosami (Vespula vulgaris),
pise¢nymi mouchami (Phlebotomus) a sametkami pozimnimi (Trombicula autumnalis).

(3)  Dne 11. Cervence 2019 predlozila Francie podle ¢l. 35 odst. 2 nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 koordina¢ni skupiné
ndmitky, v nichz uvedla, Ze biocidni pfipravek nespliiuje podminku stanovenou v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodu i)
uvedeného nafizen{ pro pouziti proti véeldm a vosim. Namitky byly projedndny v koordinaéni skupiné dne
16. zaff 2019.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze v rdmci koordina¢ni skupiny nebylo dosazeno dohody, pfedlozila Belgie dne 7. listopadu 2019
nevyfeSené ndmitky Komisi podle ¢l. 36 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Komisi poskytla podrobné vyjadreni
k bodtim, ve kterych ¢lenské staty nebyly schopny dosdhnout dohody, a diivody jejich neshody. Toto vyjadfeni bylo
zaslano dot¢enym ¢lenskym stdttim a Zadateli.

(5)  Francie nesouhlasi s doporucenim referen¢niho ¢lenského stitu, aby bylo povoleno pouziti proti vosdm a vceldm.
Konkrétné se Francie domnivd, Ze G¢innost pro konkrétni pouziti nebyla v testu simulovaného pouziti poskytnutém
zadatelem prokdzana, nebof koncepce tohoto testu neumoznila stanovit tplnou dobu ochrany (?) a pfipravek nebyl
aplikovdn na povrchu podobném lidské pokozce.

() Uk vést. L 167,27.6.2012,s. 1.
(*) Uplnd doba ochrany je definovana jako doba mezi aplikaci repelentu a dobou, kdy dojde ke dvéma nebo vice bodnutim do o3etfené
kize, nebo prvnim potvrzenym bodnutim (bodnuti, po némz do 30 minut nasleduje dalsi).
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Belgie tvrdi, Ze Zadatel provedl testy vyZadované pokyny existujicimi v dobé podani zddosti, a uvadi, Ze pro vosy
a véely neexistuje zadny zavedeny protokol. Belgie se domnivd, Ze konkrétni tvrzeni nelze odmitnout pouze proto,
Ze neexistuje zavedeny protokol pro testovani, a proto je tieba pouzit odborny posudek. Ackoli Belgie uznala, Ze
test poskytnuty Zadatelem nestanovil Gplnou dobu ochrany, dospéla na zakladé odborného posudku k zavéru, Ze
tvrzen{ o odpuzovani véel a vos bylo dostate¢né podloZeno.

Komise v souladu s ¢l. 36 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pozidala dne 17. prosince 2021 o stanovisko k této
zdlezitosti Evropskou agenturu pro chemické latky (ddle jen ,agentura“). Agentura byla pozaddna, aby uvedla, i) zda
je pro posouzeni Gc¢innosti vici véeldm a vosim zapotiebi stanovit iplnou dobu ochrany a zda test simulovaného
pouziti provedeny Zzadatelem umozZiiuje stanovit dplnou dobu ochrany, ii) zda by mél byt proveden test
simulovaného pouziti na povrchu podobném lidské kazi a iii) zda provedeny test simulovaného pouziti ptinesl
udaje prokazujici, Ze biocidni ptipravek v doporucené dévce chrani proti vosdm a v¢eldm tim, Ze je odpuzuje,
a podporuje tak tvrzeni ,odpuzuje vosy a vcely”.

Vybor pro biocidni pfipravky agentury pfijal stanovisko dne 2. bfezna 2022 ().

Podle agentury jsou k doloZeni tvrzeni o piipravku zapotiebi tidaje o G¢innosti relevantni pro skute¢né podminky
pouziti. Doba ochrany je velmi dilezitym parametrem, zejména u piipravki urCenych k pouziti proti
nebezpe¢nému hmyzu, a to i vzhledem k tomu, Ze kvili alergickym reakcim na jed maji zranitelni jedinci z Zihadel
veel a vos skutenou obavu.

Agentura uzndvd, ze neexistuji Zddné dohodnuté protokoly pro testovani nebo kritéria pro topické repelenty proti
vosdm a véeldm, a domniva se, Ze aby Zadatel tvrzeni dolozil, je odpovédny za poskytnuti tidajii o Gcinnosti ze
studii navrzenych tak, aby napodobovaly situaci praktického pouziti.

Testy, které Zadatel provedl, byla hodnoceni v terénnich podminkach v sadech. Repelentni Gi¢innost biocidniho
piipravku byla zkoumdna pomoci pasti ve formé plastovych lahvi naplnénych tekutym cukrem a detergentem
k zachyceni cilovych organismil. Povrch pasti byl oetfen testovanym vyrobkem, nebo ziistal neosetfen. Podle
agentury by v piipadé repelentd proti velim a vosim mohla byt koncepce testu za pouziti pasti s ndvnadou
namisto ¢lovéka piijatelnd, a to zejména z divodu etickych otdzek vyplyvajicich z vystaveni clovéka nevyhnutelnym
a bolestivym bodnutim véelami a vosami. Udaje shromdzdéné béhem hodnoceni v terénnich podminkach
provedeného Zadatelem vSak neumoziiuji stanovit celou dobu ochrany.

Agentura rovnéz poukazuje na to, Ze povrch lahvi pouZivanych jako pasti, ktery je neporéznim materidlem, se
vyrazné li§{ od jakéhokoli materialu, ktery simuluje vlastnosti lidské kiize, zejména pokud jde o absorpci a pach, coz
muzZe ovlivnit G¢innost repelentu. Koncepce testu by méla co nejvice napodobit praktickou situaci pii pouZivéni,
naptiklad by bylo vhodnéjsi pouzit absorpéni povrch, jaky ma lidskd kiiZe, nebo strukturu jako zvifeci kiize nebo
jakykoli umély porovity material upraveny tak, aby simuloval lidskou kazi.

Podle agentury jsou tdaje pfedloZené Zadatelem z hodnoceni v terénnich podminkach v zdsadé platné a mohly by
prokdzat Gi¢innost ptipravkd uréenych k pouziti jako prostorové nebo povrchové repelenty a mohly by podlozit
tvrzeni ,odpuzuje vosy a vCely“. Poskytnuty test viak neni relevantni pro zamyslené pouziti, tj. jako topicky repelent
proti vosdm a v&eldm, ktery ma byt aplikovdn na lidskou kizi a tak pouzivan k ochrané jedincti pfed bodnutim
hmyzem|zihadly. Ziskané tdaje by mély byt relevantni pro toto zamyslené pouziti. OSetfeny povrch pasti pfi
provedeném testu dostate¢né nenapodobuje situaci praktického pouZiti, a proto nelze koncepci testu povazovat za
vhodné k prokdzani G¢innosti ptipravku pfi deklarovaném pouziti.

() ECHA opinion ECHA/BPC/318/2022, https:/[echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropiona
te_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
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(14) S ohledem na stanovisko agentury se Komise domnivd, Ze biocidni pfipravek nespliiuje podminku stanovenou
v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé i) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro pouziti ptipravku jako repelentu proti vosim
a véelam.

(15) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1
Biocidni piipravek oznaceny v registru biocidnich p¥pravki ¢islem BC-SC020110-71 nespliiuje podminku stanovenou
v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé i) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 pro pouziti piipravku jako repelentu proti vosdm a vceldm.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 7. z4# 2022.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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