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KOMISSION DIREKTIIVI 2010/11/EU,

annettu 9 piivini helmikuuta 2010,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta varfariinin lisddmiseksi
tehoaineena liitteeseen I

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
16 pdivaind helmikuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin
ja  neuvoston direktiivin  98/8/EY (1) ja erityisesti sen
16 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY
16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmenvuotisen ty6-
ohjelman toisesta vaiheesta 4 paiviand joulukuuta 2007
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1451/2007 (3
vahvistetaan luettelo tehoaineista, jotka on arvioitava sen
selvittamiseksi, olisiko ne mahdollisesti lisattavd direktii-
vin 98/8[EY liitteeseen I, IA tai IB. Luetteloon kuuluu
varfariini.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1451/2007 perusteella on varfariinin
kiyttod arvioitu direktiivin 98/8/EY 11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tuotetyypissd 14 (jyrsijamyrkyt), siten kuin se
on mddritelty direktiivin 98/8/EY liitteessd V.

(3)  Irlanti, joka oli nimetty esitteleviksi jasenvaltioksi, toi-
mitti komissiolle 3 paivind lokakuuta 2005 asiaa kos-
kevan kertomuksen ja suosituksen asetuksen (EY) N:o
1451/2007 14 artiklan 4 ja 6 kohdan mukaisesti.

(4 Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat toimivaltaisen viran-
omaisen kertomusta. Biosidivalmisteita ksitteleva pysyva
komitea sisallytti tarkastelun tulokset arviointikertomuk-
seen asetuksen (EY) N:o 1451/2007 15 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti 17 péivdnd syyskuuta 2009.

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
() EUVL L 325, 11.12.2007, s. 3.

©)

Tutkimusten perusteella voidaan olettaa, ettei jyrsijamyrk-
kyind kdytettavistd varfariinia sisdltdvistd biosidituotteista
atheudu ihmisille riskejd, paitsi vahinkotilanteissa, joissa
on mukana lapsia. On kuitenkin todettu, ettd muille kuin
kohde-eldimille aiheutuu riski. Varfariinin katsotaan kui-
tenkin talld hetkelld olevan tirked kansanterveydellisistd
ja hygieniasyistd. On aiheellista sisallyttdd varfariini liittee-
seen [, jotta voidaan varmistaa, ettd jyrsijamyrkkyind kdy-
tettdvien varfariinia sisdltdvien biosidituotteiden kiyttoa
koskevia lupia voidaan myontdd, tarkistaa tai peruuttaa
direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohdan mukaisesti kai-
kissa jasenvaltioissa.

Arviointikertomuksessa esitettyjen tulosten perusteella on
asianmukaista edellyttdd, ettd lupamenettelyjen yhteydessd
maédratadn erityisistd riskinhallintatoimista, jotka koskevat
jyrsijamyrkkyind kdytettavid varfariinia sisdltdvid tuotteita.
Nailld toimenpiteilld olisi pyrittdva vihentdmain ihmisten
sekd muiden kuin kohde-eldinten ensisijaisen ja toissijai-
sen altistumisen riskid. Tétd varten kaikille varfariinia si-
sdltaville jyrsijamyrkyille olisi asetettava joitakin rajoit-
teita, kuten enimmdispitoisuus, kielto pitdd kaupan sellai-
sia tehoainetta sisdltavid tuotteita, jotka eivit ole kaytto-
valmiita, ja velvollisuus kdyttdd aversiivista ainetta; muista
ehdoista jasenvaltiot voivat paittdd tapauskohtaisesti.

Koska varfariinista on todettu aiheutuvan riskejd, se olisi
sisillytettdva liitteeseen I ainoastaan viideksi vuodeksi, ja
edellytykseksi sen liitteeseen I sisallyttimisen uudistami-
selle olisi asetettava direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 5
kohdan i alakohdan toisen alakohdan mukainen vertai-
leva riskinarviointi.

On tirkedd, ettd timdn direktiivin sddnnoksid sovelletaan
samanaikaisesti kaikissa jdsenvaltioissa, jotta varfariinia
tehoaineena sisiltivien biosidituotteiden yhdenvertainen
kohtelu markkinoilla voidaan varmistaa ja jotta voidaan
yleisesti ottaen edistdd biosidituotemarkkinoiden moittee-
tonta toimintaa.

Ennen tehoaineen lisddmistd liitteeseen I jisenvaltioilla
olisi oltava kdytettivissdan kohtuullinen siirtymaaika saat-
taakseen voimaan tdmin direktiivin noudattamisen edel-
lyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset madraykset.
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(10)  Ennen tehoaineen lisddmisté liitteeseen I jdsenvaltioilla ja
asianomaisilla osapuolilla olisi oltava kaytettdvissdan koh-
tuullinen siirtyméaika uusiin vaatimuksiin valmistautumi-
seksi ja sen varmistamiseksi, ettd asiakirjat valmistelleet
hakijat voivat hyotya taysimaardisesti kymmenen vuoden
tietosuojakaudesta, joka direktiivin 98/8/EY 12 artiklan 1
kohdan ¢ alakohdan ii alakohdan mukaisesti alkaa siitd
pdivistd, jona tehoaine lisitddn liitteeseen.

(11)  Sen jdlkeen kun tehoaine on sisillytetty liitteeseen, jasen-
valtioille olisi sallittava kohtuullinen méardaika panna
taytintoon direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 3 kohta ja
erityisesti myontdd, muuttaa tai peruuttaa lupia, jotka
koskevat tuotetyyppiin 14 kuuluvia varfariinia sisaltavid
biosidituotteita, sen varmistamiseksi, ettd ne ovat direktii-
vin 98/8/EY mukaisia.

(12)  Sen vuoksi direktiivi 98/8/EY olisi muutettava.

(13)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat biosidituot-
teita kisittelevin pysyvin komitean lausunnon mukaisia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 98/8/EY liite I timédn direktiivin liitteen
mukaisesti.

2 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timan direktii-
vin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
maédrdykset viimeistddn 31 pidivand tammikuuta 2011.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivistd helmikuuta
2012.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava td-
hin direktiiviin tai niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdian.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssid direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sidnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissdi 9 pdivdnd helmikuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



Lisdtaan direktiivin 98/8/EY liitteeseen I merkintd aineesta varfariini seuraavasti:

LIITE

Markkinoille saatet-
tavassa biosidi-tuot-

Piivé, jona tehoaine

Méirdaika 16 artiklan 3 kohdan noudat-
tamiselle

(lukuun ottamatta tuotteita, jotka sisalti-

vit useampaa kuin yhtd tehoainetta; nii-

o IUPAC-nimi, L - - den valmisteiden osalta sovelletaan Piivd, jona liitteeseen | Tuote- e .
Nro Yleisnimi . teessa kdytettivan | sisillytetddn liittee- . : N . Erityissaannokset (*)
tunnistenumerot . Al 16 artiklan 3 kohdan noudattamista var- | sisallyttiminen lakkaa | tyyppi
tehoaineen vihim- seen e . 3 .
ten mddrdaikaa, joka on vahvistettu vii-
miispuhtaus Al ios
meisimméssd niistd péitoksistd, jotka
koskevat tuotteessa kiytettivien teho-
aineiden sisdllyttdmisti liitteeseen)
"32 | Varfariini (RS)-4-hydroksi-3-(3- 990 g/kg 1. helmikuuta 31. tammikuuta 2014 31. tammikuuta 14 Edellytykseni tehoaineen tdhin liitteeseen sisil-

okso-1-fenyylibu-
tyyli)kumariini

EY-numero: 201-377-
6

CAS-numero: 81-81-2

2012

2017

lyttdimisen uudistamiselle on direktiivin 98/8/EY
10 artiklan 5 kohdan i alakohdan toisen alakoh-
dan mukainen vertaileva riskinarviointi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien
myontimisessd noudatetaan seuraavia vaatimuk-
sia:

1. Nimellinen tehoainepitoisuus saa olla enintdin
790 mglkg, ja ainoastaan kdyttovalmiit syotit
sallitaan.

2. Tuotteissa on oltava aversiivista ainetta ja tar-
vittaessa vdriainetta.

3. Thmisten, muiden kuin kohde-eldinten ja ym-
pdriston ensisijainen ja toissijainen altistumi-
nen on minimoitava ottamalla huomioon ja
toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja kaytetti-
vissi olevat riskinhallintatoimenpiteet. Naitd
ovat muun muassa mahdollisuus sallia tuot-
teiden kiytt6 ainoastaan ammattilaisille, ylara-
jan asettaminen pakkauskoolle ja velvollisuus
kiyttdd varmistettuja syottilaatikoita, joihin si-
vulliset eivit padse kasiksi.”

(*) Liitteeseen VI sisdltyvien yleisten periaatteiden noudattamista varten arviointikertomusten sisilto ja paitelmit asetetaan saataville komission internetsivustolle osoitteessa: http:|/ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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