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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/51/EU

ze dne 11. srpna 2010,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za ticelem zafazeni uicinné litky
N,N-diethyl-m-toluamid do p¥ilohy I uvedené smérnice

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. tnora 1998 o uvadéni biocidnich piipravki na
trh (1), a zejména na ¢l. 16 odst. 2 druhy pododstavec uvedené
smérnice,

vzhledem k témto ddvoddm:

Nafizenim Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne 4. prosince
2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu
uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravka na
trth () se zfizuje seznam wcinnych latek, které maji byt
hodnoceny vzhledem k moznému zafazeni do piilohy I,
I A nebo I B smérnice 98/8/ES. Tento seznam zahrnuje
N,N-diethyl-m-toluamid (déle jen ,DEET).

Podle nafizeni (ES) ¢. 1451/2007 byl DEET v souladu
s ¢l. 11 odst. 2 smérnice 98/8/ES hodnocen pro pouziti
v typu piipravku 19, repelenty a atraktanty, jak je vyme-
zeno v piiloze V smérnice 98/8|ES.

Svédsko bylo jmenovéno ¢lenskym stitem zpravodajem
a dne 30. listopadu 2007 predlozilo Komisi zpravu
piislusného orgdnu a doporuceni v souladu s ¢l. 14
odst. 4 a 6 nafizeni (ES) ¢. 1451/2007.

Zpravu piislusného organu prezkoumaly clenské stity
a Komise. V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (ES)
¢. 1451/2007 byly zavéry tohoto ptezkoumdni dne
11. bfezna 2010 zafazeny do hodnotici zprvy v ramci
Stalého vyboru pro biocidni pFipravky.

(') Ut vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.

() Uk vést. L 325, 11.12.2007, s. 3.

)

Na zdkladé provedenych prezkoumdni lze ocekdvat, ze
biocidni  pipravky  pouzivané  jako  repelenty
a atraktanty, které obsahuji DEET, splauji pozadavky
stanovené v ¢lanku 5 smérnice 98/8/ES. Je proto vhodné
zafadit DEET do pfilohy I uvedené smérnice.

Na zdkladé zjisténi hodnotici zprévy je vhodné poza-
dovat, aby se u pipravk, které obsahuji DEET
a pouzivaji se jako repelenty nebo atraktanty, pouzila
na trovni povoleni pipravku opatfeni ke zmirnén{ rizik.
S cilem minimalizovat prvotni expozici lidi by ptipravky
urCené k pHmé aplikaci na lidskou pokozku mély byt
opatfeny navodem k pouziti s uvedenim rozsahu
a Cetnosti aplikace. Z posouzeni rizik vyplynulo, Ze exis-
tuji obavy ohledné rizik piipravku pro lidské zdravi,
zejména, pokud jde o aplikaci u déti. Nebudou-li proto
pfedlozeny tdaje prokazujici, ze pfipravek spliuje poza-
davky ¢lanku 5 a prilohy VI, pokud je pouZivan u déti,
nemély by se piipravky obsahujici DEET pouzivat u déti
do dvou let véku a jejich pouziti u déti ve véku od dvou
do dvanicti let by mélo byt omezené, kromé piipada,
kdy je pouziti odGvodnéno rizikem pro lidské zdravi,
napf. ohniskem vyskytu chorob pfendSenych hmyzem.
Pfipravky by kromé toho mély obsahovat denaturaéni
piisady.

Je dtlezité, aby ustanoveni této smérnice byla uplatiio-
véana soubézné ve vsech clenskych sttech, aby se zajistilo
stejné nakladani s biocidnimi pfipravky s obsahem
uc¢inné latky DEET na trhu a aby se obecné usnadnilo
fadné fungovani trhu s biocidnimi p¥pravky.

Pred zafazenim G¢inné litky do piilohy I je tieba poskyt-
nout pfiméfenou lhiitu, aby se clenské stity a zdcastnéné
strany mohly pfipravit na plnéni novych pozadavka
a aby se zajistilo, Ze zadatelé, ktef{ vypracovali dokumen-
taci, budou moci plné vyuzivat desetileté lhaty pro
ochranu adajt, jez v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. ¢)
bodem ii) smérnice 98/8/ES za¢ind dnem zafazeni Gi¢inné

latky.

Po zafazeni by méla byt ¢lenskym stitim poskytnuta
pfiméfend lhata k provedeni ¢l. 16 odst. 3 smérnice
98/8ES.
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(10)  Smérnice 98/8/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(11)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 98/8/ES se méni v souladu s piilohou této
smérnice.

Cldnek 2
Provedeni

1. Clenské stity piijmou a zvefejni nejpozdéji do
31. Cervence 2011 pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici.

Pouziji uvedené predpisy ode dne 1. srpna 2012.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhléseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena clenskym statm.

V Bruselu dne 11. srpna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA

V piiloze I smérnice 98/8/ES se dopliiuje novd polozka pro dcinnou litku N,N-diethyl-m-toluamid, kterd zni:

C. Obecny ndzev

Nazev podle IUPAC
Identifikacni ¢isla

Miniméln{
Cistota G¢inné
latky
v biocidnim
piipravku pii
uvedeni na
trh

Datum zafazeni

Lhita k dosazeni
souladu s ¢l. 16 odst. 3
(s vyjimkou piipravkd
obsahujicich vice nez
jednu t¢innou latku, pro
néz budou lhiity
k dosazeni souladu s ¢l.
16 odst. 3 stanoveny
v poslednim rozhodnuti
o zafazeni, pokud jde
o jejich Gcinné litky)

Datum skonceni
platnosti zafazeni

Typ

piipravku

Zvlastni ustanovent (¥)

235 N,N-diethyl-m-
toluamid

N,N-diethyl-3-
methylbenzamid
Cislo ES: 205-149-7
Cislo CAS:
134-62-3

970 g/kg

1. srpna 2012

31. cervence 2014

31. Cervence 2022

19

Clenské staty zajisti, aby povoleni spliiovala tyto podminky:

1) Prvotni expozice lidi se minimalizuje posouzenim a pouzitim
vhodnych opatfeni ke zmirnéni rizik, v piipadé poticby
véetné pokyni k rozsahu a Cetnosti aplikace pfipravku na

lidskou pokozku.

2

Na etiketdch piipravki urcenych k aplikaci na lidskou

pokozku, vlasy nebo obleceni musi byt uvedeno, ze piipravek
je u déti ve véku od dvou do dvandcti let urCen pouze
k omezenému pouziti a Ze neni urcen k pouziti u déti do
dvou let véku, ledaze lze v zddosti o povoleni piipravku
prokdzat, Ze piipravek bude spliiovat pozadavky clanku 5

a piilohy VI

3) Piipravky musi obsahovat denaturacni piisady.”

(*) Obsah a zévéry hodnoticich zprav k provadéni spolecnych zdsad piilohy VI jsou k dispozici na internetové adrese Komise: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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