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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/85/EF

af 29. juli 2009

om andring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF med henblik pi at optage
coumatetralyl som et aktivt stof i bilag I hertil

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af biocidholdige
produkter (1), serlig artikel 16, stk. 2, andet afsnit, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I Kommissionens forordning (EF) nr. 1451/2007 af
4. december 2007 om den anden fase af det tidrsarbejds-
program, der er omhandlet i artikel 16, stk. 2, i Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 98/8/EF om markeds-
foring af biocidholdige produkter (?), er der opstillet en
liste over aktive stoffer, som skal vurderes med henblik
pa eventuel optagelse i bilag I, IA eller IB til direktiv
98/8/EF. Denne liste omfatter coumatetralyl.

I henhold til forordning (EF) nr. 1451/2007 er coumate-
tralyl vurderet i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2,
i direktiv 98/8/EF til anvendelse i produkttype 14, roden-
ticider, jf. bilag V til direktiv 98/8/EF.

Danmark blev udpeget som rapporterende medlemsstat
og sendte den kompetente myndigheds rapport sammen
med en henstilling til Kommissionen den 29. september
2005 i overensstemmelse med artikel 14, stk. 4 og 6, i
forordning (EF) nr. 1451/2007.

Medlemsstaterne og Kommissionen har gennemgdet den
kompetente myndigheds rapport. I overensstemmelse
med artikel 15, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1451/2007
er resultaterne af vurderingen indfejet i en vurderings-
rapport i Det Stdende Udvalg for Biocidholdige Produkter
den 20. februar 2009.

Underspgelserne viser, at biocidholdige produkter, som
anvendes som rodenticider, og som indeholder coumate-
tralyl, tilsyneladende kan forventes ikke at udgere en
risiko for mennesker, ndr der ses bort fra utilsigtede
handelser, der involverer bern. Der er konstateret en
risiko for dyr uden for malgruppen. For indevarende

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

(10)

betragtes coumatetralyl imidlertid som afgerende for
sundheds- og hygiejneforholdene. Coumatetralyl ber
derfor optages i bilag I for at sikre, at der i alle medlems-
staterne kan gives, @ndres eller tilbagekaldes godken-
delser af biocidholdige produkter, der anvendes som
rodenticider og indeholder coumatetralyl, i overensstem-
melse med artikel 16, stk. 3, i direktiv 98/8/EF.

I lyset af resultaterne i vurderingsrapporten ber der i
forbindelse med produkttilladelsen stilles krav om, at
der traeffes specifikke risikobegransende foranstaltninger
for produkter, som indeholder coumatetralyl, og som
anvendes som rodenticider. Siddanne foranstaltninger
ber sigte mod at begrense risikoen for primar og
sekunder udsattelse af mennesker og dyr uden for
maélgruppen. Til det formal ber der sattes nogle generelle
begraensninger sdsom maksimal koncentration, forbud
mod markedsforing af det aktive stof i produkter, der
ikke er klar til brug, og brug af afskreekningsmidler,
mens medlemsstaterne ber stille andre betingelser i de
enkelte konkrete tilfelde.

I lyset af de identificerede risici, ber coumatetralyl kun
optages i bilag I for en femdrsperiode, og der ber fore-
tages en sammenlignende risikovurdering i overensstem-
melse med artikel 10, stk. 5, nr. i), andet led, i direktiv
98/8/EF, inden dets optagelse i bilag I forlaenges.

Det er vigtigt at anvende dette direktivs bestemmelser
samtidigt i alle medlemsstaterne for at sikre ligebehand-
ling af biocidholdige produkter indeholdende det aktive
stof coumatetralyl pd markedet og ogsa lette den korrekte
funktion af markedet for biocidholdige produkter gene-
relt.

For et aktivt stof optages i bilag I, ber medlemsstaterne
og de berorte parter have en rimelig frist til at forberede
sig, sd de kan opfylde de nye krav, optagelsen medforer,
og for at sikre, at ansegere, der har udarbejdet dossierer,
fuldt ud kan udnytte databeskyttelsesperioden pa ti dar,
der i henhold til artikel 12, stk. 1, litra c), nr. ii), i direktiv
98/8/EF indledes pd datoen for optagelsen.

Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfore bestemmelserne i artikel 16, stk.
3, i direktiv 98/8/EF og iser til at give, andre eller
tilbagekalde godkendelser af biocidholdige produkter i
produkttype 14 indeholdende coumatetralyl med
henblik pa at sikre, at direktiv 98/8/EF er opfyldt.
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(11)  Direktiv 98/8/EF ber derfor @ndres i overensstemmelse
hermed.

(12)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocid-
holdige Produkter —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 98/8/EF a@ndres som angivet i bilaget til
narvarende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
30. juni 2010 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 2011.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en

sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
settes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omride, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligga-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. juli 2009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen



Folgende »Nr. 28« indsattes i tabellen i bilag I til direktiv 98/8/EF:

BILAG

Minimums- . .
renhed af det Frist for overensstemmelse med artikel 16, stk. 3
Almindeliot [UPAC biocidholdi (undtagen for produkter, som indeholder mere end ét Udlobsdato f Pro-
Nr. N n:;(rilt illgn Identifik _tr;a:nm rl(ziukt ° kligie Optagelsesdato aktivt stof — her er fristen for overholdelse af 2 ts alonor dukt- Seerlige bestemmelser (*)
anve av ¢ ationsnr. pt (:. u d S af ve artikel 16, stk. 3, den frist, der fastsattes i den sidste af optagelse type
(ie? niarlirel ds?;:ls beslutningerne om optagelse angdende dets aktive stof)
»28 Coumatetralyl | Coumatetralyl 980 g/kg 1. juli 2011 | 30. juni 2013 30. juni 2016 | 14 Pa baggrund af de konstaterede risici for dyr uden

EF-nr.: 227-424-0

CAS-nr.: 5836-29-3

for malgruppen skal der foretages en sammenlig-
nende risikovurdering af det aktive stof i overens-
stemmelse med artikel 10, stk. 5, nr. i), andet led, i
direktiv 98/8/EF, inden dets optagelse i dette bilag
forleenges.

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser gives pa
folgende betingelser:

1)

N
—

N
=

Det aktive stofs nominelle koncentration i
andre produkter end »stracking powder« ma
ikke overstige 375 mgfkg, og kun brugsklare
produkter md godkendes.

Produkter skal indeholde et afskrakningsmiddel
og et farvestof.

Primar og sekundeer udsettelse af mennesker,
dyr uden for mélgruppen og miljeet minimeres
ved at overveje og benytte alle egnede og
disponible risikoreducerende foranstaltninger.
Disse omfatter bla., at produktet begranses til
erhvervsmaessig brug, at der fastsattes en over-
grense for pakkestorrelsen, og at der palagges
en forpligtelse til at benytte sikrede kasser med
lokkemad, som ikke kan udsettes for manipu-
lation.«

(*) Med henblik pd gennemforelsen af de felles principper i bilag VI findes indholdet og konklusionerne af vurderingsrapporterne pa Kommissionens websted: http://ec.curopa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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