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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/11/EU
av den 9 februari 2010

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG for att ta upp warfarin som ett
verksamt dmne i bilaga I till direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden ('), sdrskilt artikel 16.2 andra stycket,

och

av foljande skal:

I kommissionens férordning (EG) nr 1451/2007 av den
4 december 2007 om andra fasen av det tiodriga arbets-
program som avses i artikel 16.2 i Europaparlamentets
och rddets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocid-
produkter pd marknaden (?) faststills en forteckning Gver
verksamma dmnen som ska utvirderas for att eventuellt
tas upp i bilaga I, TA eller IB till direktiv 98/8/EG. I den
forteckningen ingdr warfarin.

I enlighet med forordning (EG) nr 1451/2007 har war-
farin utvirderats i 6verensstimmelse med artikel 11.2 i
direktiv 98/8/EG for anvidndning i produkttyp 14, roden-
ticider, som definieras i bilaga V till direktiv 98/8/EG.

Irland utsags till rapporterande medlemsstat och 6verldm-
nade sin rapport tillsammans med en rekommendation
till kommissionen den 3 oktober 2005, i enlighet med
artikel 14.4 och 14.6 i forordning (EG) nr 1451/2007.

Den behoriga myndighetens rapport har granskats av
medlemsstaterna och kommissionen. I enlighet med
artikel 15.4 i forordning (EG) nr 1451/2007 inf6rdes
resultaten frdn granskningen i en granskningsrapport
vid motet i stindiga kommittén for biocidprodukter
den 17 september 2009.

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUT L 325, 11.12.2007, s. 3.

©)

Flera undersokningar visar att biocidprodukter som an-
vinds som rodenticider och som innehaller warfarin inte
kan forvintas medféra ndgon risk for méanniskor, med
undantag for forgiftningsolyckor med barn. Produkterna
kan dock utgéra en risk f6r andra djur dn maéldjur. For
ndrvarande anses dock warfarin vara nodvindigt av folk-
hilso- och hygienskal. Warfarin bor darfor tas upp i
bilaga I sa att godkidnnanden av biocidprodukter som
anvinds som rodenticider och som innehaller warfarin
kan beviljas, dndras eller dterkallas i alla medlemsstater,
i enlighet med artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG.

Mot bakgrund av resultaten i granskningsrapporten bor
man krdva att sdrskilda riskbegriansande atgirder tillim-
pas pd produktgodkdnnandenivd for produkter som in-
nehdller warfarin och som anvinds som rodenticider.
Dessa atgarder bor syfta till att begrdnsa risken for pri-
mir och sekundir exponering av ménniskor och andra
djur dn maldjur. 1 detta syfte bor det inforas vissa restrik-
tioner, t.ex. hogsta koncentration, forbud mot forsiljning
av det verksamma dmnet i produkter som inte dr firdiga
att anvindas samt anvindning av bittermedel, for alla
rodenticider som innehéller warfarin, medan andra vill-
kor bor stillas av medlemsstaterna i enskilda fall.

Med anledning av dmnets identifierade risker bor warfa-
rin tas upp i bilaga I endast under fem &r och bor ge-
nomgd en jimférande riskbedomning i enlighet med
artikel 10.5 i andra stycket i direktiv 98/8/EG innan
dess upptagande i bilaga I fornyas.

Det ir viktigt att bestimmelserna i detta direktiv bérjar
tillimpas samtidigt i alla medlemsstater sa att de biocid-
produkter pd marknaden som innehéller det verksamma
amnet warfarin behandlas likvirdigt och for att generellt
sett fraimja en vl fungerande marknad for biocidproduk-
ter.

En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp 1 bilaga I, s& att medlemsstaterna ges mojlighet att
sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som dar
nodvindiga for att f6lja detta direktiv.
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(10)  En rimlig tid bor forflyta innan ett verksamt dmne tas
upp i bilaga I, sd att medlemsstaterna och de berorda
parterna kan forbereda sig for att uppfylla de nya kraven,
och for att sokande som har utarbetat dokumentation till
fullo ska kunna atnjuta den tiodriga dataskyddsperiod
som rdknas fran dagen for upptagandet i enlighet med
artikel 12.1 c ii i direktiv 98/8/EG.

(11)  Efter upptagandet bor medlemsstaterna ges en rimlig
tidsfrist for att genomfora artikel 16.3 i direktiv 98/8/EG,
framfor allt for att bevilja, dndra eller dterkalla godkin-
nanden av biocidprodukter i produkttyp 14 som inne-
héller warfarin for att se till att kraven i direktiv 98/8/EG

uppfylls.
(12)  Direktiv 98/8/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(13)  De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin stindiga kommittén for biocidpro-
dukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 98/8/EG ska dndras i enlighet med bilagan
till det har direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2011 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nédvin-
diga for att folja detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdin och med den
1 februari 2012.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 9 februari 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



Foljande post for dmnet warfarin ska liaggas till i bilaga I till direktiv 98/8/EG:

BILAGA

Det verksamma
dmnets minsta ren-

Sista dag for uppfyllande av artikel 16.3
(utom ndr det giller produkter som in-
nehdller mer dn ett verksamt dmne, for

Num- Trivialnamn IUPAC-namn hetsgrad i den bio- | - Datum for upp- vilka sista dag for uppfyllande av Upptagandeperioden | Produki- Sarskilda bestimmelser ()
mer Identifikationsnummer cidprodukt som tagande . loper ut typ
sinps ut pa mark- artikel 16.3 ska vara den dag som fast-
pp na dZn stills i det senaste beslutet om upp-
tagande av dess verksamma dmnen)
32 Warfarin (RS)-4-hydroxi-3-(3- 990 g/kg 1 februari 2012 31 januari 2014 31 januari 2017 14 | Det verksamma &mnet ska genomgd en jim-

oxo-1-fenylbutyl)ku-

marin
EG-nr: 201-377-6
CAS-nr: 81-81-2

forande  riskbedomning i  enlighet med
artikel 10.5 i andra stycket i direktiv 98/8/EG
innan dess upptagande i denna bilaga fornyas.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden
omfattas av foljande villkor:

1. Den nominella koncentrationen av det verk-
samma dmnet fir inte overstiga 790 mglkg
och endast bruksfirdiga produkter fir god-
kédnnas.

2. Produkterna ska innehélla ett bittermedel och,
om sd dr lampligt, ett firgdmne.

3. Primédr och sekunddr exponering av méanni-
skor, andra djur 4n maldjur och miljén ska
minimeras genom att alla limpliga och till-
gingliga riskbegrinsande dtgirder beaktas
och tillimpas. I dessa ingdr bland annat méj-
ligheten till begransning till endast yrkesmas-
sig anvindning, faststillande av en ovre grins
for forpackningsstorlek och inférande av krav
pé att anvdnda dverkanssikra och sikra betes-
lador.”

(*) For tillimpningen av de gemensamma principerna i bilaga VI finns granskningsrapporternas innehdll och slutsatser tillgingliga pd kommissionens webbplats: http:|[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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