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DYREKTYWA KOMISJI 2010/11/UE

z dnia 9 lutego 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w celu wlaczenia warfaryny jako
substancji czynnej do zalacznika I do tej dyrektywy

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 98/8/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do
obrotu produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jej art. 16
ust. 2 akapit drugi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1451/2007 z dnia
4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego
programu pracy okre$lonego w art. 16 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (%)
ustanawia wykaz substancji czynnych, ktére maja zostaé
poddane ocenie w celu ich ewentualnego wlaczenia do
zalacznika I, TA lub IB do dyrektywy 98/8/WE. Wykaz
ten obejmuje warfaryne.

Na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007 warfaryna
zostala oceniona zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy
98/8/WE pod katem jej uzycia w produktach typu 14,
yrodentycydy”, zgodnie z definicja w zalaczniku V do
dyrektywy 98/8/WE.

Irlandia zostala wyznaczona jako pafstwo pelnigce rolg
sprawozdawcy i w dniu 3 pazdziernika 2005 r. przed-
fozyla Komisji sprawozdanie wlasciwego organu, wraz
z zaleceniem, zgodnie z art. 14 ust. 4 i 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1451/2007.

Sprawozdanie wlasciwego organu zostalo poddane prze-
gladowi przez panstwa czlonkowskie i Komisje. Zgodnie
z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1451/2007
w dniu 17 wrze$nia 2009 r. wyniki przegladu zostaly
wlaczone do sprawozdania z oceny przez Staly Komitet
ds. Produktéw Biobojczych.

() Dz.U. L 123 z 24.4.1998, s. 1.
() Dz.U. L 325 z 11.12.2007, s. 3.

©)

)

©)

Na podstawie przeprowadzonych badan mozna ocze-
kiwaé, iz produkty biobdjcze zawierajace warfaryng
i stosowane jako rodentycydy nie stanowig ryzyka dla
ludzi z wyjatkiem przypadkowych zdarzen zwigzanych
z dzie¢mi. Stwierdzono ryzyko dla zwierzat innych niz
docelowe. Jednak stosowanie warfaryny uznaje si¢ na
razie za niezbedne ze wzgledu na zdrowie publiczne
i higieng. Nalezy zatem wiaczy¢ warfaryne do zalacznika
[ w celu stworzenia we wszystkich panstwach czlonkow-
skich mozliwosci udzielania, zmieniania lub cofania
zezwolen na stosowanie produktéw biobdjczych zawie-
rajacych warfaryne jako rodentycydow, zgodnie z art. 16
ust. 3 dyrektywy 98/8/WE.

W $wietle wnioskéw zawartych w sprawozdaniu z oceny
konieczne jest wprowadzenie na poziomie wydawania
zezwolen na  produkty  zawierajgce  warfaryne
i stosowane jako rodentycydy wymogu stosowania szcze-
gélnych srodkéw ograniczajacych ryzyko. Srodki te
powinny stuzy¢ ograniczeniu ryzyka zwigzanego
z pierwotnym i wtérnym narazeniem ludzi i zwierzat
innych niz docelowe. W tym celu w odniesieniu do
wszystkich rodentycydéw zawierajgcych warfaryne nalezy
nalozy¢ pewne ogélne ograniczenia, takie jak maksy-
malne stezenie, zakaz wprowadzania do obrotu
substancji czynnej w produktach, ktére nie s3 gotowe
do uzycia, oraz stosowanie czynnikéw zniechecajacych,
natomiast inne warunki powinny zosta okreslone przez
panstwa czlonkowskie w zaleznosci od przypadku.

Z uwagi na rozpoznane zagrozenia warfaryna powinna
zosta¢ wlaczona do zalacznika I jedynie na okres pigciu
lat i powinna zosta¢ poddana poréwnawczej ocenie
ryzyka zgodnie z art. 10 ust. 5 ppkt (i) akapit drugi
dyrektywy 98/8/WE, zanim okres jej wilaczenia do
zalgcznika 1 zostanie przedtuzony.

Wazne jest, aby przepisy niniejszej dyrektywy byly stoso-
wane jednoczesnie we wszystkich panstwach czlonkow-
skich tak, aby zapewni¢ réwne traktowanie produktéw
biobdjczych zawierajacych substancje czynng warfaryna
na rynku oraz wlasciwe ogdlne funkcjonowanie rynku
produktéw biobdjczych.

Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo§¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalgcznika I,
aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim wprowadzenie
w  zycie przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych niezbednych do wykonania niniejszej
dyrektywy.
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(10) Nalezy przewidzie¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, zanim
substancja czynna zostanie wlaczona do zalgcznika I,
aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim
i zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z wilgczenia oraz
aby zagwarantowal wnioskodawcom, ktérzy przygoto-
wali dokumenty, mozliwo$¢ pelnego wykorzystania 10-
letniego okresu ochrony informacji, ktéry — zgodnie
z art. 12 ust. 1 lit. ¢) ppkt (i) dyrektywy 98/8/WE -
rozpoczyna si¢ od dnia wlaczenia.

(11)  Po wlaczeniu panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiednig ilo§¢ czasu na wprowadzenie w Zycie prze-
piséw art. 16 ust. 3  dyrektywy 98/8/WE,
w szczegdlnosci na udzielenie, zmiang lub cofniecie
zezwolen na produkty biobdjcze nalezgce do produktéw
typu 14 zawierajace warfaryne tak, aby zapewni¢ ich
zgodnos¢ z dyrektywa 98/8/WE.

(12)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 98/8/WE.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku I do dyrektywy 98/8/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdiniej
do dnia 31 stycznia 2011 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 lutego
2012 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lutego 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Do zalacznika I do dyrektywy 98/8/WE dodaje si¢ nastepujaca pozycje dotyczacy substancji warfaryna:

Minimalna czystos¢
substangji czynnej

Termin zapewnienia zgodnosci z art. 16
ust. 3
(oprécz produktéw zawierajacych wiecej
niz jedna substancje czynng;

Nr Nazwa zwyczajowa N Nazwa IUP.AC . . W,Produkcie Data wlaczenia ¢ pr'zypadktf takich pr.od'uktéw obgwiq- Data Wygaél'ﬁgcia Typ Przepisy szczegdlne (*)
umery identyfikacyjne | biobéjczym wpro- zuje termin zapewnienia zgodnosci wlaczenia produktu
wadzonym do z art. 16 ust. 3 okreSlony w ostatniej
obrotu sposrod decyzji dotyczacych wlaczenia
substancji czynnych wchodzacych
w sklad danego produktu)
,32 | Warfaryna (RS)-4-hydroksy-3-(3- 990 g/kg 1 lutego 2012 r. 31 stycznia 2014 r. 31 stycznia 14 Substancja czynna zostaje poddana poréwnaw-

okso-1-fenylobu-
tylo)kumaryna

Nr WE: 201-377-6
Nr CAS: 81-81-2

2017 r.

czej ocenie ryzyka zgodnie z art. 10 ust. 5
ppkt () akapit drugi dyrektywy 98/8/WE przed
przedluzeniem jej okresu wlaczenia do niniej-
szego zalgcznika.

Panstwa czlonkowskie dbaja o to, aby zezwo-
lenia spenialy nastepujace warunki:

1. Stezenie nominalne  substancji  czynnej
w produktach nie przekracza 790 mglkg
oraz dozwolone jest stosowanie wylacznie
gotowych produktow.

2. Produkty zawierajg czynnik zniechecajacy i,
jesli stosowne, barwnik.

3. Pierwotne i wtdrne narazenie ludzi, zwierzat
innych niz docelowe i §rodowiska jest zmini-

malizowane poprzez uwzglednienie
i zastosowanie wszystkich odpowiednich
i dostgpnych  $rodkéw  ograniczajacych

ryzyko. Obejmuje to miedzy innymi ograni-
czenie stosowania produktu wylacznie do
celow profesjonalnych, okreslenie maksy-
malnej wielko$ci opakowania oraz ustano-
wienie obowigzku uzywania zaplombowa-
nych i bezpiecznych pudelek na przynety.”

(*) Do celéw wdrozenia wspdlnych zasad zalacznika VI zawarto$¢ sprawozdan z oceny i wnioski z nich sg dostepne na stronie internetowej Komisji: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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