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KOMISIJOS DIREKTYVA 2010/11/ES
2010 m. vasario 9 d.

i§ dalies kei¢ianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB, i jos I prieda jraSant veikliaja
medziagg varfaring

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo

rinkg (), ypac i jos 16 straipsnio 2 dalies antrg pastraipa,

kadangi:

() 2007 m. gruodzio 4 d. Komisijos reglamente (EB)
Nr. 1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinkg
16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos
antrojo etapo (%) yra nustatytas veikliyjy medziagy, kurias
reikéty jvertinti, kad galbait blity galima jrasyti | Direk-
tyvos 98/8/EB I, IA arba IB prieda, sgrasas. Tame sgrase

yra varfarinas.

(2)  Vadovaujantis Reglamentu (EB) Nr. 1451/2007, pagal
Direktyvos 98/8/EB 11 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta,
ar varfaring galima naudoti 14-to tipo produktams —
rodenticidams, apibréztiems Direktyvos 98/8/EB V

priede.

(3)  Airija buvo paskirta ataskaita rengiancia valstybe nare ir
2005 m. spalio 3 d. Komisijai pateiké ataskaita ir reko-

mendacijg,  kaip  numatyta  Reglamento
Nr. 1451/2007 14 straipsnio 4 ir 6 dalyse.

institucijos ataskaitg. Vadovaudamasis Reglamento (EB)
Nr. 1451/2007 15 straipsnio 4 dalimi, Biocidiniy
produkty nuolatinis komitetas  perzitiros  i§vadas
2009 m. rugséjo 17 d. jtrauké i vertinimo ataskaita.

() OL L 123, 1998 4 24, p. 1.
() OL L 325, 2007 12 11, p. 3.

©)

Remiantis atliktais tyrimais, galima daryti i$vadg, kad
biocidiniai produktai, kurie naudojami kaip rodenticidai
ir kuriy sudétyje yra varfarino, neturéty kelti pavojaus
zmonéms, iSskyrus atsitiktinius vaiky apsinuodijimo
atvejus. Nustatyta, kad jie gali kelti pavojy netikslinés
grupés gyviinams. Taciau kol kas varfarinas laikomas
svarbiu visuomenés sveikatai ir higienai. Todél varfaring
reikéty jrasyti i I prieda siekiant uztikrinti, kad visose
valstybése narése galéty bati iSduodami, keiCiami ar
panaikinami biocidiniy produkty, kurie naudojami kaip
rodenticidai ir kuriy sudétyje yra varfarino, autorizacijos
liudijimai, kaip numatyta  Direktyvos  98/8/EB
16 straipsnio 3 dalyje.

Atsizvelgiant | vertinimo ataskaitos iSvadas, i§duodant
produkty, kuriy sudétyje yra varfarino ir kurie naudojami
kaip rodenticidai, autorizacijos liudijimus, turéty bati
reikalaujama taikyti konkre¢ias rizikos mazinimo prie-
mones. Tokiomis priemonémis turéty bati siekiama
mazinti pirminio ir antrinio Zmogaus ir netikslinio
gyviino veikimo medziaga rizika. Todél visiems rodenti-
cidams, kuriy sudétyje yra varfarino, reikéty nustatyti tam
tikrus apribojimus, tokius kaip didZiausia koncentracija,
draudimas prekiauti produktais, kuriuose yra veikliosios
medziagos ir kurie néra paruosti naudoti, ir atbaidanciyjy
medziagy naudojimas, o kitas sglygas valstybés narés
turéty nustatyti kiekvienu konkreciu atveju.

Atsizvelgiant j nustatytg rizika, varfarinas i I priedg turéty
bati jrasytas tik penkeriems metams, o norint §j laiko-
tarpj pratesti turéty bati atlikta lyginamoji rizikos analize,
kaip numatyta Direktyvos 98/8/EB 10 straipsnio 5 dalies
i punkto antroje pastraipoje.

Svarbu, kad Sios direktyvos nuostatos biity vienu metu
taikomos visose valstybése narése, siekiant uztikrinti, kad
biocidiniams produktams, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos varfarino, biity sudarytos vienodos rinkos
salygos ir kad biocidiniy produkty rinka tinkamai veikty.

Veiklioji medziaga turéty bati jrasyta i I prieda praéjus
tinkamam laikotarpiui, per kurj valstybés narés galéty
priimti istatymus ir kitus teisés aktus, batinus atitikti
Siai direktyvai.
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(10)  Veiklioji medziaga turéty bati jrasyta j I prieda praéjus
tinkamam laikotarpiui, per kurj valstybés narés ir suinte-
resuotosios Salys galéty pasirengti laikytis naujy deél
medziagos jraSymo atsiradusiy reikalavimy ir kad doku-
mentus parenge pareiskéjai galéty pasinaudoti visu 10
mety duomeny apsaugos laikotarpiu, kuris pagal Direk-
tyvos 98/8/EB 12 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ii papunktj
prasideda nuo medziagos jraSymo dienos.

(11)  Po veikliosios medziagos jraSymo valstybéms naréms
reikéty nustatyti tinkamg laikotarpj Direktyvos 98/8/EB
16 straipsnio 3 dalies nuostatoms jgyvendinti, ypac
isduoti, keisti ar panaikinti biocidiniy produkty, kuriy
sudétyje yra varfarino ir kurie naudojami 14-to tipo
produktams, autorizacijos liudijimus, siekiant uZztikrinti
jy atitiktj Direktyvai 98/8/EB.

(12)  Todél Direktyva 98/8/EB turéty bati i§ dalies atitinkamai
pakeista.

(13)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Biocidiniy
produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Direktyvos 98/8/EB I priedas i dalies kei¢iamas pagal Sios direk-
tyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés ne véliau kaip iki 2011 m. sausio 31 d.
priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés aktus, kuriais uZztik-
rinama atitiktis $iai direktyvai.

Jos taiko tas nuostatas nuo 2012 m. vasario 1 d.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda i
Sig direktyva, arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Valstybés narés nustato tokios nuorodos darymo tvarka.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimtg dieng nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2010 m. vasario 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



| Direktyvos 98/8[EB I priedg jtraukiamas $is jrasas apie medziaga varfaring:

PRIEDAS

Maziausias veiklio-
sios medziagos

Atitikties 16 straipsnio 3 dalies nuosta-
toms terminas
(isskyrus produktus, kuriuose yra daugiau

- - IUPAC pavadinimas . < negu viena veiklioji medziaga; tokiy [raso galiojimo Produkto T
Nr. | Bendrinis pavadinimas o .. | grynis rinkai tiekia- [raymo data o e . ; . Specialiosios nuostatos ()
Identifikavimo numeriai T produkty atitikties 16 straipsnio 3 dalies pabaigos data tipas
mame biocidiniame .
nuostatoms terminas yra data, nustatyta
produkte S o - ORI
paskutiniame i§ sprendimy dél veikliyjy
medziagy jraSymo | 3j sarasa)
,32 | Varfarinas (RS)-4-hidroksi-3-(3- 990 g/kg 2012 m. vasario 2014 m. sausio 31 d. 2017 m. sausio 14 Pries pratesiant aktyviosios medziagos jraymo |

okso-1-fenilbutil)ku-
marinas

EB Nr. 201-377-6
CAS Nr. 81-81-2

1d.

31 d.

§i priedg laikotarpj turéty bati atlikta lyginamoji

rizikos analizé, kaip numatyta Direktyvos

98/8/EB 10 straipsnio 5 dalies i punkto antroje

pastraipoje.

Valstybés narés uztikrina, kad autorizacijos liudi-

jimai iduodami, jei laikomasi iy salygy:

1) nominalioji veikliosios medziagos koncentra-
cija nevirsija 790 mg/kg ir leidziama naudoti
tik gatavus produktus;

>

produkty  sudétyje yra  atbaidanciosios
medziagos, o prireikus — ir dazikliy;

kiek jmanoma sumaZinamas pirminis ir
antrinis  Zmogaus, netikslinio gyviino ir
aplinkos veikimas medZiaga parenkant ir
taikant visas tinkamas esamas rizikos mazi-
nimo priemones. Tokios priemonés yra,
pavyzdziui, leidimas produkta naudoti tik
profesionaliesiems naudotojams ir didziausio
leistino pakuotés dydzio bei jpareigojimy
naudoti nesugadinamas ir saugias masalo
dézutes nustatymas.”

=

(*) Vertinimo ataskaity turinys ir i§vados, svarbiis jgyvendinant VI priedo bendruosius principus, pateikiami Komisijos interneto svetainéje http:/[ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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