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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/51/UE

z dnia 11 sierpnia 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia N,N-dietylo-
meta-toluamidu jako substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

M

Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okre$lonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (2)
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalgcznika I, IA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten zawiera N,N-dietylo-meta-toluamid (zwany dalej
,DEET”).

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 DEET
zostal oceniony zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE pod katem jego uzycia w produktach typu
19, ,Repelenty i atraktanty”, zgodnie z definicja
w zalaczniku V do tej dyrektywy.

Szwecja zostala wyznaczona jako pafistwo pelnigce role
sprawozdawcy i w dniu 30 listopada 2007 r. przedlozyla
Komisji ~ sprawozdanie ~ wlasciwego organu, wraz
z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007.

Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
wyniki przegladu zostaly uwzglednione
w sprawozdaniu z oceny przez Staly Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych w dniu 11 marca 2010 r.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.

() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.

)

Na podstawie przeprowadzonych badan mozna ocze-
kiwa¢, iz produkty biobdjcze zawierajace DEET, stoso-
wane jako repelenty i atraktanty, spelniajg wymogi usta-
nowione w art. 5 dyrektywy 98/8/WE. Nalezy zatem
wiaczy¢ DEET do zalgcznika I do tej dyrektywy.

W swietle wnioskow zawartych w sprawozdaniu z oceny
stosowne jest wprowadzenie na poziomie wydawania
zezwolen na produkty zawierajgce DEET i stosowane
jako repelenty i atraktanty wymogu stosowania szczegol-
nych $rodkéw ograniczajacych ryzyko. W celu ograni-
czenia pierwotnego narazenia ludzi produkty przezna-
czone do bezposredniego stosowania na skore powinny
zostaé opatrzone instrukcjami stosowania wskazujgcymi
ilos¢, w jakiej mozna stosowa produkt, i czestotliwosé
jego stosowania. W ramach oceny ryzyka dla zdrowia
ludzi stwierdzono kilka zagrozen, zwlaszcza dla dzieci.
Produkty zawierajgce DEET nie powinny zatem by¢
stosowane u dzieci w wieku ponizej dwoch lat oraz
powinny mie¢ ograniczone zastosowanie w przypadku
dzieci w wieku od dwoéch do dwunastu lat,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych ich stosowanie jest
uzasadnione istnieniem ryzyka dla zdrowia ludzi, np.
w przypadku wystapienia choréb przenoszonych przez
owady, chyba ze zostang przedstawione dane wskazujace,
ze produkt spelni wymogi okreSlone w art. 5
i zalaczniku VI w przypadku stosowania u dzieci.
Produkty powinny ponadto zawiera¢ $rodek zapobiega-
jacy potknigciu.

Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy byly stoso-
wane jednocze$nie we wszystkich panstwach czlonkow-
skich, tak aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw
biobdjczych zawierajacych substancje czynng DEET na
rynku oraz wilasciwe funkcjonowanie rynku produktéw
biobdjczych w ogdle.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalacznika I,
aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogdw wynikajacych z wlgczenia oraz
aby zagwarantowal wnioskodawcom, ktérzy przygoto-
wali dokumenty, mozliwo$¢ pelnego wykorzystania 10-
letniego okresu ochrony informacji, ktéry — zgodnie
z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) dyrektywy 98/8/WE -
rozpoczyna si¢ od dnia wiaczenia.

Po wilaczeniu pafistwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiedni okres na wprowadzenie w zycie przepiséw
art. 16 ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.
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(10)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
Transpozycja

1.  Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpézniej
do dnia 31 lipca 2011 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Pafistwa czlonkowskie stosujg wymienione przepisy od dnia
1 sierpnia 2012 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sa przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 11 sierpnia 2010 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalaczniku 1 do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ nastepujaca pozycje dotyczaca substancji N,N-dietylo-meta-toluamid:

Nr | Nazwa zwyczajowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalna
czysto$¢
substangji
czynnej
w produkcie
biobéjczym
wprowadzonym
do obrotu

Data wlaczenia

Termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprécz produktéw
zawierajacych wiecej niz
jedng substancje czynng;
w przypadku takich
produktéw obowigzuje
termin zapewnienia
zgodnosci z art. 16 ust.
3 okreslony w ostatniej
sposrod decyzji
dotyczgcych wlgczenia
substancji czynnych
wchodzgcych w sklad
danego produktu)

Data wygasnigcia
wlaczenia

Typ produktu

Przepisy szczegblowe (¥)

.35 N,N-dietylo-

meta-toluamid

N,N-dietylo-m-
toluamid

Nr WE: 205-149-7
Nr CAS: 134-62-3

970 g/kg

1 sierpnia
2012 r.

31 lipca 2014 r.

31 lipca 2022 r.

19

Pafistwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwolenia spelnialy
nastepujace warunki:

1)

>

3)

nalezy ograniczy¢ pierwotne narazenie ludzi poprzez rozwa-
zenie zastosowania i zastosowanie odpowiednich Srodkéw
ograniczajacych ryzyko, w tym, w stosownych przypadkach,
instrukcji wskazujacych ilos¢, w jakiej mozna stosowal
produkt, i czestotliwo$¢ jego stosowania;

na etykietach produktéw przeznaczonych do stosowania na
skore, wlosy lub ubranie nalezy wskazaé, Ze stosowanie
produktu jest ograniczone w przypadku dzieci w wieku od
dwéch do dwunastu lat oraz zabronione u dzieci w wieku
ponizej dwéch lat, chyba ze we wniosku o zezwolenie na
stosowanie produktu mozna wykazal, ze produkt speni
wymogi okreSlone w art. 5 i zalagczniku VI bez takich
srodkow;

produkty muszg zawieral $rodek zapobiegajacy potknigciu.”

(*) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalgcznika VI, tre§¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sa dostgpne na stronie internetowej Komisji: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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