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SMERNICA KOMISIE 2010/11/EU
z 9. februdra 2010,

ktorou sa meni a dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8[ES s cielom zaradit warfarin
ako aktivnu litku do prilohy I k uvedenej smernici

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, (5)

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov
na trh (), a najmé na jej ¢ldnok 16 ods. 2 druhy pododsek,

kedze:

(1)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra
2007 o druhej fize desatrocného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvddzani biocidnych
vyrobkov na trh (}) sa ustanovuje zoznam aktivnych
latok, ktoré sa maji posidit na tcely ich pripadného
zaradenia do prilohy I, IA alebo IB k smernici 98/8|ES.
V tomto zozname sa uvadza aj warfarin.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1451/2007 sa warfarin v stlade v)
s ¢ldnkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES posudzoval na
pouzitie vo vyrobkoch typu 14, rodenticidoch, definova-
nych v prilohe V k smernici 98/8/ES.

(3)  Za spravodajsky stit bolo vymenované lrsko a v stlade
s Clankom 14 ods. 4 a ¢linkom 14 ods. 6 nariadenia (ES) ®)
¢. 1451/2007 predlozilo 3. oktébra 2005 svoju spravu
spolu s odporucanim.

(4 Clenské stity a Komisia sprdvu prislusného orgdnu
preskiimali. V stilade s ¢lankom 15 ods. 4 nariadenia
(ES) €. 1451/2007 sa vysledky preskiimania zaclenili do
hodnotiacej spravy 17. septembra 2009 v ramci Stdleho 9)
vyboru pre biocidne vyrobky.

() U.v. ES L 123, 24.4.1998, 5. 1.
() U.v. EU L 325, 11.12.2007, s. 3.

Na zaklade vykonanych preskimani mozno vychddzat
z toho, Ze biocidne vyrobky, ktoré sa pouzivaji ako
rodenticidy a  obsahuji  warfarin, nepredstavujia
s vynimkou pripadov ndhodnych nehod deti Ziadne
riziko pre ludi. V pripade necielovych zvierat sa zistilo
urcité riziko. Warfarin sa vak momentalne povazuje za
nevyhnutny z dévodu verejného zdravia a hygieny. Preto
je primerané zaradit warfarin do prilohy I, aby sa
v stlade s ¢lankom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES mohli
vo vietkych ¢lenskych $titoch udelovat, menit alebo rusit
povolenia biocidnych vyrobkov, ktoré sa pouzivaji ako
rodenticidy a obsahuji warfarin.

Vzhladom na vysledky hodnotiacej spravy je vhodné
vyzadovat, aby sa pri povolovani vyrobkov, ktoré obsa-
huja warfarin a pouzivaju sa ako rodenticidy, uplatiiovali
osobitné opatrenia na zmiernenie rizika. Uvedené opat-
renia by sa mali zamerat na obmedzenie rizika prvot-
ného a druhotného vystavenia [udi a necielovych zvierat.
Na tento tcel by sa pre vSetky rodenticidy, ktoré obsa-
huja warfarin, mali zaviest urcité obmedzenia, ako maxi-
malna koncentrdcia, zdkaz predaja aktivnej litky vo
vyrobkoch, ktoré nie si pripravené na pouzitie,
a pouzivanie averzivnych  (inidiel, zatial  ¢o
v jednotlivych pripadoch by c¢lenské $tity mali urcit
dalsie podmienky.

Vzhladom na zistené rizikd by sa warfarin mal zaradit do
prilohy I len na obdobie piatich rokov a skor, ako sa jeho
zaradenie do prilohy I predlzi, mal by sa podrobit porov-
ndvaciemu hodnoteniu rizika v stlade s ¢lankom 10
ods. 5 bodom i) druhym pododsekom smernice 98/8/ES.

Je dolezité uplatilovat ustanovenia tejto smernice sibeZne
vo vietkych ¢lenskych Statoch, aby sa na trhu zabezpe-
¢ilo rovnaké zaobchddzanie s biocidnymi vyrobkami,
ktoré obsahuju aktivnu latku warfarin, a aby sa ulah¢ilo
riadne fungovanie trthu s biocidnymi vyrobkami vo v§eo-
becnosti.

Pred tym, ako sa aktivna litka zaradi do prilohy I,
¢lenské staty by mali mat k dispozicii primerany cas na
to, aby uviedli do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy
a sprdvne opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie sdladu
s touto smernicou.
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(10) Pred tym, ako sa aktivna litka zaradi do prilohy I,
Clenské Stity a zainteresované strany by mali mat
k dispozicii primerany ¢as na to, aby sa pripravili na
plnenie novych poziadaviek a aby sa zabezpecilo, Ze
ziadatelia, ktori predlozili dokumentdciu, mohli vyuzit
celé desatrocné obdobie ochrany tdajov, ktoré v silade
s ¢lankom 12 ods. 1 pism. ¢) bodom ii) smernice
98/8/ES zacina plynit od ddtumu zaradenia do prilohy.

(11) Po zaradeni aktivnej litky do prilohy by clenské staty
mali mat k dispozicii primerany ¢as na implementaciu
¢lénku 16 ods. 3 smernice 98/8/ES, a najmd na udelo-
vanie, zmeny alebo ruSenie povoleni biocidnych
vyrobkov typu 14, ktoré obsahuji warfarin, s cielom
zabezpe(it silad so smernicou 98/8|ES.

(12)  Smernica 98/8/ES by sa preto mala zodpovedajicim
spésobom zmenit a doplnit.

(13)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v siilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha 1 k smernici 98/8/ES sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské stity prijmti a uverejnia najneskor do 31. janudra
2011 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. februdra 2012.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské §taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndtro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtida d¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 9. februdra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Do prilohy T k smernici 98/8/ES sa doplia tito informdcia o litke warfarin:

PRILOHA

Minimélna Cistota
aktivnej latky

Termin na dosiahnutie siladu s ¢ldnkom
16 ods. 3
(okrem vyrobkov obsahujicich viac ako

Ditum ukoncenia

Cislo Besny nizov Nézov podla IUPAC v biocidnom Détum zaradenia | jednu aktivnu latku, pre ktoré sa termin platnosti zaradenia Typ Osobitné ustanovenia (4
Y Identifikacné ¢isla . do prilohy na dosiahnutie stiladu s ¢linkom 16 p vyrobku
vyrobku uvedenom d di led hodnuti do prilohy
tth ods. 3 vymedzl v poslednom rozno nuti
na o zaradeni ich aktivnych latok do
prilohy)
»32 | warfarin (RS)-4-hydroxy-3-(3- 990 g/kg 1. februdr 2012 31. janudr 2014 31. januar 2017 14 | Skor, ako sa predlzi zaradenie aktivnej litky do

oxo-1-fenyl-
butyl)kumarin

EC d&islo: 201-377-6
CAS ¢&islo: 81-81-2

tejto prilohy, podrobi sa porovndvaciemu hodno-
teniu rizika v stlade s ¢clinkom 10 ods. 5 bodom
i) druhym pododsekom smernice 98/8/ES.

Clenské §tdty zabezpecia, aby sa povolenia
udelovali iba za tychto podmienok:

1. Nomindlna koncentracia aktivnej litky nepre-
sahuje 790 mg/kg a povoluji sa len vyrobky
pripravené na pouZzitie.

2. Vyrobky  obsahuji  averzivne  cinidlo

a v pripade potreby farbivo.

3. Prvotné a druhotné vystavenie Iudi, necielo-
vych zvierat a Zivotného prostredia sa mini-
malizuje tym, Ze sa zvazuji a uplatiuji
vietky vhodné a dostupné opatrenia na
zniZenie rizika. Tieto opatrenia okrem iného
zahffiaji obmedzenie len na profesiondlne
pouzitie, stanovenie maximalnej velkosti
balenia a ustanovenie povinnosti pouzivat
bezpecné obaly na ndvnady chrdnené proti
poskodeniu.”

(*) V zdujme implementdcie spolo¢nych principov uvedenych v prilohe VI st obsah a zdvery hodnotiacich sprav k dispozicii na webovej stranke Komisie: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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