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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022/ 1515
z dnia 8 wrzes$nia 2022 r.

W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt biobdjczy Mouskito Junior Lotion zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 6279)

(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 udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczeg6lnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 19 paZdziernika 2015 r. przedsigbiorstwo Laboratoria Qualiphar N.V./S.A. (,wnioskodawca”) przedlozyto
whasciwym organom kilku panstw czlonkowskich, w tym Francji, wniosek o wzajemne uznanie réwnolegle pro-
duktu biobdjczego Mouskito Junior Lotion (,produkt biobdjczy”) zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012. Produkt biobdjczy jest gotowym do uzycia produktem przeznaczonym do ochrony skéry ludzkiej
przed ukgszeniami owaddéw i zawiera jako substancje czynng butyloacetyloaminopropionian etylu (IR 3535). Refe-
rencyjnym panstwem cztonkowskim odpowiedzialnym za oceng wniosku, o ktorej mowa w art. 34 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012, jest Belgia.

(2)  Twierdzenia wnioskodawcy dotyczace produktu byly nastepujace: ochrona na obszarach o tropikalnym klimacie
przeciwko komarom (Aedes aegypti, Culex quinquefasciatus, Anopheles gambiae) oraz ochrona na obszarach o umiarko-
wanym klimacie przeciwko komarom (Aedes aegypti, Culex quinquefasciatus), muchom (Stomoxys calcitrans), pszczolom
(Apis mellifera), osom (Vespula vulgaris) i kleszczom (Ixodes ricinus).

(3) W dniu 19 czerwca 2019 r. Francja, na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, skierowala sprze-
ciw do grupy koordynacyjnej wskazujac, ze produkt biobdjczy nie spetnia warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1
lit. b) pkt (i) tego rozporzadzenia w odniesieniu do stosowania przeciwko pszczotom i osom. Sprzeciw zostat omo-
wiony przez grupe koordynacyjng w dniu 16 wrze$nia 2019 r.

(4)  Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiaggnicto porozumienia, w dniu 7 listopada 2019 r., na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Belgia skierowala nierozstrzygnigty sprzeciw do Komisji. Belgia
przedlozyta Komisji szczegblowe zestawienie kwestii, co do ktérych pafistwa czlonkowskie nie byly w stanie osigg-
nagé porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Zestawienie przekazano réwniez zainteresowanym panstwom
cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

(5)  Francja nie zgadza si¢ z zaleceniem referencyjnego parnistwa czlonkowskiego dotyczacym zezwolenia na stosowanie
przeciwko osom i pszczotom. Dokladniej rzecz ujmujac, Francja uwaza, ze skuteczno$¢ w odniesieniu do konkret-
nego zastosowania nie zostata wykazana w przedstawionym przez wnioskodawce badaniu symulowanego zastoso-
wania, poniewaz projekt tego badania nie pozwalat na okreslenie catkowitego czasu ochrony (%) i poniewaz produkt
nie zostal zastosowany na powierzchni podobnej do skéry ludzkiej.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.

() Catkowity czas ochrony definiuje si¢ jako czas miedzy zastosowaniem repelentu a czasem dwéch lub wigkszej liczby ukaszen na ské-
rze poddanej dzialaniu produktu lub pierwszego potwierdzonego ukaszenia (ukgszenie, po ktérym nastepuje kolejne w ciagu
30 minut).
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(6)  Belgia twierdzi, ze wnioskodawca przeprowadzil badania wymagane na podstawie wytycznych obowigzujacych
w momencie skladania wniosku, i zauwaza, Ze w odniesieniu do os i pszcz6l nie istnieje zaden ustanowiony proto-
kol Belgia uwaza, ze konkretnego twierdzenia nie mozna odrzuci¢ tylko dlatego, ze nie istnieje ustalony protokét
badan, w zwigzku z czym nalezy skorzystaé z ekspertyzy. Przyznajac, ze badanie przedstawione przez wniosko-
dawcg nie okreslito catkowitego czasu ochrony, Belgia stwierdzila na podstawie ekspertyzy, ze twierdzenie dotyczace
dzialania odstraszajacego pszczoly i osy zostalo wystarczajaco poparte.

(7) W dniu 17 grudnia 2021 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) o opini¢ w tej
sprawie zgodnie z art. 36 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Agencja zostala poproszona o wskazanie (i) czy
konieczne jest okreslenie catkowitego czasu ochrony w celu oceny skutecznosci w odniesieniu do pszczét i os oraz
czy badanie symulowanego zastosowania przeprowadzone przez wnioskodawce pozwala na okreslenie catkowitego
czasu ochrony, (i) czy nalezy przeprowadzi¢ badania symulowanego zastosowania na powierzchni podobnej do
skoéry ludzkiej oraz (iii) czy w przeprowadzonym badaniu symulowanego zastosowania uzyskano dane wykazujace,
ze produkt biobdjczy zwalcza osy i pszczoly, odstraszajac te organizmy przy zalecanej dawce, a tym samym popie-
rajgce o$wiadczenie ,odstrasza osy i pszczoly”.

(8)  Komitet ds. Produktoéw Biobdjczych wydat opini¢ w dniu 2 marca 2022 r. ()

(9)  Wedlug Agencji do uzasadnienia o$wiadczen o produkcie potrzebne sg dane dotyczace skutecznosci odnoszace sig
do rzeczywistych warunkow stosowania. Czas ochrony jest bardzo waznym parametrem, zwlaszcza w przypadku
produktéw przeznaczonych do stosowania przeciwko niebezpiecznym owadom, réwniez bioragc pod uwage fakt, ze
uzadlenia pszczot i os sa prawdziwym problemem dla 0s6b podatnych ze wzgledu na reakcje alergiczne na jad.

(10) Agencja przyznaje, ze nie istnieja uzgodnione protokoly badan skutecznosci ani kryteria dotyczace miejscowych
repelentéw przeciwko osom i pszczolom, i uwaza, ze obowiazkiem wnioskodawecy jest dostarczenie danych doty-
czacych skutecznosci pochodzacych z badan majacych nadladowac sytuacje praktycznego zastosowania na potrzeby
uzasadnienia o§wiadczenia.

(11) Badania przeprowadzone przez wnioskodawce byly badaniami terenowymi przeprowadzonymi w sadach. Skutecz-
no$¢ odstraszania zbadano przy uzyciu putapek w postaci butelek z tworzyw sztucznych, napelnionych roztworem
cukru i detergentem w celu zlowienia organizméw docelowych. Powierzchnia putapek byla poddawana dziataniu
badanego produktu dwa razy dziennie lub pozostala niepoddana jego dzialaniu. Wedlug Agencji przeprowadzanie
badania repelentéw przeciwko osom i pszczotom przy uzyciu pulapek zawierajacych atraktant jako przedmiot bada-
nia zamiast ludzi moze by¢ do przyjecia, w szczeg6lnosci ze wzgledu na kwestie etyczne zwigzane z narazeniem
ludzi na nieuniknione i bolesne uzadlenia pszczét i os. Dane zebrane podczas badania terenowego przeprowadzo-
nego przez wnioskodawce nie pozwalaja jednak na ustalenie catkowitego czasu ochrony.

(12)  Agencja wskazuje rowniez, ze powierzchnia butelek uzywanych jako pulapki, ktéra jest materialem nieporowatym,
znacznie rozni si¢ od wszelkich materialéw symulujacych wlasciwosci skéry ludzkiej, zwlaszcza pod wzgledem
absorpcji i zapachu, co moze mie¢ wplyw na skuteczno$¢ repelentu. Projekt badania powinien w mozliwie najwigk-
szym stopniu nasladowad praktyczng sytuacje podczas uzytkowania, na przyklad lepiej byloby uzy¢ absorbujacej
powierzchni podobnej do skéry ludzkiej lub tekstury takiej jak skora zwierzeca lub jakikolwiek sztuczny porowaty
material zmodyfikowany w taki sposéb, by symulowat skére ludzka.

(13) Wedlug Agencji dane przedstawione przez wnioskodawce z badan terenowych sa co do zasady wazne i mogg wyka-
zywal skuteczno$¢ produktéw przeznaczonych do stosowania jako repelenty przestrzenne lub powierzchniowe
oraz mogg uzasadnia¢ o§wiadczenie ,odstrasza osy i pszczoly”. Przedstawione badanie nie ma jednak znaczenia dla
zamierzonego zastosowania, tj. jako miejscowego repelentu przeciwko osom i pszczotom, ktéry ma by¢ stosowany
na skére ludzkg, a tym samym stosowany do ochrony oséb przed ukgszeniamif/uzadleniami owadéw. Wygenero-
wane dane powinny by¢ istotne dla tego zamierzonego zastosowania. Powierzchnia pulapek poddana dzialaniu pro-
duktu w ramach przeprowadzonego badania nie nasladuje w wystarczajagcym stopniu sytuacji praktycznego zastoso-
wania, w zwigzku z czym projektu badania nie mozna uzna¢ za odpowiedni na potrzeby wykazania skutecznosci
produktu w odniesieniu do deklarowanego zastosowania.

() Opinia ECHA 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


https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
https://echa.europa.eu/documents/10162/3443002/art_38_ethyl_butylacetylaminopropionate_bpc_opinion_en.pdf/1b489ec3-7868-2814-a3aa-a34557f4374d?t=1655449588766
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(14) Biorac pod uwage opini¢ Agencji, Komisja uwaza, Ze produkt biobéjczy nie spelnia warunku okreslonego w art. 19
ust. 1 lit. b) pkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dotyczacego stosowania produktu jako repelentu przeciwko
osom i pszczotom.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Produkt biobdjczy oznaczony numerem BC-YL020104-40 w rejestrze produktéw biobdjczych nie spelnia warunku okres-
lonego w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (i) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 dotyczacego stosowania jako repelent przeciwko
osom i pszczotom.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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