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A BIZOTTSAG 2010/11/EU IRANYELVE

(2010. februdr 9.)

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. mellékletének a warfarin hatéanyagként valo
felvétele céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalomba hozataldrdl szolo,
1998. februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvre () és kiilonosen annak 16. cikke (2) bekezdésének
mdsodik albekezdésére,

mivel:

()
)

A biocid termékek forgalomba hozataldrél sz6l6 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2)
bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram madsodik
szakaszdrol sz6l6, 2007. december 4-i 1451/2007/EK
bizottsagi rendelet () megallapitja azon hatéanyagok
jegyzékét, amelyeket a 98/8/EK irdnyelv L, IA., illetSleg
IB. mellékletébe vald felvételiik lehetsége szempontjdbdl
meg kell vizsgdlni. E jegyzékben szerepel a warfarin.

Az 1451/2007[EK rendelet értelmében, a 98/8/EK
iranyelv 11. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban
megtortént a warfarin értékelése az irdnyelv V. melléklete
szerinti 14. terméktipusban, azaz a rdgcsaléirt6 szerekben
torténd felhaszndlds vonatkozasdban.

A targyban [rorszdgot jelolték referens tagillamnak,
amely az 1451/2007/EK rendelet 14. cikke (4) és (6)
bekezdésének megfelelGen 2005. oktdber 3-dn benydj-
totta a Bizottsdgnak jelentését és egy kapcsolddé ajanlést.

A tagéllamok és a Bizottsdg felulvizsgéltdk az illetékes
hatésdg  jelentését. Az  1451/2007/EK  rendelet
15. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a vizsgdlat
eredményeit a Biocid Termékek Allandé Bizottsdga
2009. szeptember 17-én értékelS jelentésben foglalta
ossze.

L 123, 1998.4.24, 1. o.

L
L L 325, 2007.12.11,, 3. o.

©)

Az elvégzett vizsgalatokbol kittinik, hogy a ragcsaléirt6
szerként  felhaszndlt, warfarint tartalmazé  biocid
termékek — a gyermekekkel torténd véletlen balesetektd]
eltekintve — varhatéan nem jelentenek veszélyt az emberi
egészségre. Ugyanakkor a hatéanyag veszélyt jelenthet a
nem célszervezet allatokra. A warfarint azonban jelenleg
alapvetd fontossdgtinak tartjdk a kozegészség és a higi-
énia szempontjabol. Ennek megfelelden indokolt a warfa-
rint felvenni az 1. mellékletbe, és ezzel biztositani, hogy a
ragesaloirtd  szerként felhaszndlt, warfarint tartalmazé
biocid termékekre vonatkozé engedélyek megadisa,
modositdsa és visszavondsa valamennyi tagdllamban a
98/8[EK iranyelv 16. cikkének (3) bekezdése alapjan
torténjen.

Az értékeld jelentés megdllapitdsainak fényében helyén-
val6 kilonleges kockdzatcsokkent intézkedések alkalma-
zdsdt el6irni a warfarint tartalmazo, rdgesléirtd szerként
felhaszndlt termékek engedélyezésére vonatkozdan. Ezen
intézkedéseknek arra kell irdnyulniuk, hogy csokkentsék
az emberek, illetve a nem célszervezet dllatok elsGdleges
és mésodlagos expoziciéjanak kockdzatat. Ezért bizonyos
korlatozasokat — példdul a legnagyobb koncentriciot, a
hatéanyag haszndlatra nem kész termékekben torténd
piaci értékesitésének tilalmat és a riasztéanyagok hasznd-
latat — célszerd bevezetni minden warfarint tartalmazé
ragcséloirtd szer tekintetében, mig mds feltételeket az
egyedi esettdl fiiggden a tagdllamoknak célszerti meghatd-
rozniuk.

Tekintettel a felismert kockdzatokra, a warfarint mind-
ossze Ot évre indokolt felvenni az I. mellékletbe, tovabba
felvételének megujitdsa el6tt osszehasonlité kockdzatérté-
kelésnek kell alavetni a 98/8/EK irdnyelv 10. cikke (5)
bekezdése i. pontjanak madsodik albekezdésével Ossz-
hangban.

Fontos, hogy ezen irdnyelv elGirdsai valamennyi tagdl-
lamban egyidejtleg keriiljenek alkalmazdsra, mivel igy
biztosithaté a forgalomban 1év8, warfarin hatéanyagot
tartalmazé biocid termékekkel kapcsolatos egyenld
bandsméd, és dltaldban véve igy segithetd el6 a biocid
termékek piacdnak megfelels mikodése.

Egy adott hatéanyagnak az I mellékletbe torténd felvé-
telét megel6z8en indokolt kell6en hosszi id6t hagyni a
tagdllamoknak arra, hogy hatdlyba léptessék azokat a
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket,
amelyek szikségesek az irdnyelvnek valé megfeleléshez.
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(10)  Egy adott hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvételét
megel6z6en indokolt kell6en hosszd id6t hagyni arra,
hogy a tagédllamok és az érdekeltek felkésziiljenek a felvé-
telbgl fakadé @j kovetelmények teljesitésére; ezzel
egyittal az is biztosithatd, hogy a dossziét benyijtd
kérelmez8k teljes mértékben kihaszndlhassdk a tizéves
adatvédelmi idGszakot, amely a 98/8/EK irdnyelv
12. cikke (1) bekezdése c) pontjdnak ii. alpontja alapjin
a felvétel napjaval veszi kezdetét.

(11) A felvételt kovetden indokolt kell6en hosszi id6t hagyni
arra, hogy a tagdllamok végrehajtsdk a 98/8/EK irdnyelv
16. cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket és
kiilonosen oly médon adhassak meg, mddosithassdk és
vonhassak vissza a 14. terméktipusba tartozd, warfarint
tartalmazé biocid termékekre vonatkozé engedélyeket,
hogy azok megfeleljenek a 98/8/EK irdnyelv el6irasainak.

(12) A 98/8/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen médositani
kell.

(13) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak a Biocid Termékek Allandd Bizottsigdnak véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 98/8[EK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2011. janudr 31-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek.

Ezeket a rendelkezéseket 2012. februdr 1-jétSl alkalmazzdk.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivat-
kozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds médjat a tagdl-
lamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szévegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében elfogadnak.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. februir 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 98/8/EK irdnyelv 1. melléklete a kovetkezd, warfarinra vonatkozd bejegyzéssel egésziil ki:

Sz.

Ko6zhaszndlati név

[UPAC-név
Azonositd szdmok

A hatéanyag mini-
malis tisztasdga a
forgalomba hozott
biocid termékben

A felvétel napja

A 16. cikk (3) bekezdésének valo
megfelelés hatdrideje
(nem vonatkozik a tobb hatéanyagot is
tartalmazé termékekre, amelyek esetében
a 16. cikk (3) bekezdésének valé megfe-
lelés hatdrideje az egyes hat6éanyagokra
vonatkozé rendelkezésekben meghatd-
rozott hatdrid6k koziil a legkéssbbi)

A felvétel lejarta

Termék-
tipus

Kiilonos rendelkezések (¥)

232,

Warfarin

(RS)-4-hidroxi-3-(3-
oxo0-1-fenil-
butil)kumarin

EK-szam: 201-377-6
CAS-szam: 81-81-2

990 g/kg

2012. februdr 1.

2014. januar 31.

2017. januar 31.

14

A hatdanyagot az e mellékletbe val6 felvételének
megujitdsa el6tt a 98/8[EK irdnyelv 10. cikke (5)
bekezdése i. pontjanak mdsodik albekezdésével
osszhangban osszehasonlité kockazatértékelésnek
kell alavetni.

A tagéllamok kotelesek gondoskodni arrél, hogy

1.

az engedélyeket a kovetkezd feltételekkel adjék
ki:

A hatéanyag névleges koncentrdcidja nem
haladhatja meg a 790 mg/kg ardnyt, és csak
haszndlatra kész termékek engedélyezhetdk.

. A termékeknek riasztdanyagot és sziikség

szerint festékanyagot kell tartalmazniuk.

. Minimélisra kell csokkenteni az emberek, a

nem célszervezet dllatok és a kornyezet elsGd-
leges és maésodlagos expozicidjat minden
rendelkezésre 4ll6 és megfelels kockdzatcsok-
kentS intézkedés megfontoldsa és meghoza-
tala révén. Ilyen intézkedés tobbek kozott a
kizdrolag foglalkozdsszerti hasznalatra vald
korldtozds lehetSsége, a csomagolds maxi-
malis méretének meghatdrozdsa, valamint a
jogosulatlan felnyitds ellen védett és bizton-
sdgi  csalétektartd6  dobozok haszndlatira
vonatkozo6 kotelezettségek rogzitése.”

(*) A VI mellékletben el8irt kozos elvek alkalmazdsihoz az értékeld jelentések tartalma és kovetkeztetései a Bizottsdg internetes oldaldn olvashatok: http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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