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KOMISJONI DIREKTIIV 2010/8/EL,

9. veebruar 2010,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/8/EU, et kanda toimeaine
naatriumvarfariin selle I lisasse

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari
1998. aasta direktiivi 98/8/EU, mis kasitleb biotsiidide turulevii-
mist, () eriti selle artikli 16 1dike 2 teist 16iku,

ning arvestades jargmist:

Komisjoni 4. detsembri 2007. aasta mairusega (EU) nr
1451/2007 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu biotsiidide
turuleviimist késitleva direktiivi 98/8/EU artikli 16 1dikes
2 osutatud kiimneaastase toOprogrammi teise etapi
kohta) (?) on kehtestatud selliste toimeainete nimekiri,
mida on vaja hinnata nende kandmiseks direktiivi
98/8/EU I, 1A voi IB lisasse. Naatriumvarfariin kuulub
nimetatud nimekirja.

Miiruse (EU) nr 1451/2007 kohaselt on naatriumvarfa-
riini hinnatud vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 11
1oikele 2 kasutamiseks toodetes, mis kuuluvad direktiivi
98/8/EU V lisas médratletud tooteliiki 14 (nriliste tdrje-
vahendid).

Referentliikmesriigiks maarati lirimaa, kes esitas 3. ok-
toobril 2005 komisjonile aruande ja soovituse vastavalt
médruse (EU) nr 1451/2007 artikli 14 1digetele 4 ja 6.

Komisjon ja litkmesriigid on padeva asutuse aruande labi
vaadanud. Miiruse (EU) nr 1451/2007 artikli 15 1oike 4
kohaselt lisati ldbivaatamise tulemused alalises biotsiidide
komitees 17. septembril 2009 hindamisaruandesse.

() EUT L 123, 24.4.1998, Ik 1.
(& ELT L 325, 11.12.2007, Ik 3.

©)

)

®)

Uuringud nditavad, et naatriumvarfariini sisaldavate biot-
siidide kasutamisel ndriliste tdrjevahendina voib eeldada,
et need ei kujuta ohtu inimesele, vilja arvatud juhuslikud
onnetusjuhtumid lastega. Tehti kindlaks, et on olemas
oht muudele kui sihtliiki kuuluvatele loomadele. Samas
peetakse naatriumvarfariini praegusel ajal viga oluliseks
rahva tervise ja hiigieeni tagamise vahendiks. Seega on
oigustatud naatriumvarfariini kandmine 1 lisasse, et
koikides liikmesriikides oleks vdimalik niriliste torjeva-
hendina kasutatavatele naatriumvarfariini sisaldavatele
biotsiididele turustuslube vilja anda, muuta voi tithistada
vastavalt direktiivi 98/8/EU artikli 16 Ioikele 3.

Hindamisaruande tulemuste pdhjal on asjakohane nduda,
et turustuslubade viljaandmisel vetakse nériliste torjeva-
hendina  kasutatavate naatriumvarfariini ~ sisaldavate
toodete suhtes erimeetmeid riskide vahendamiseks.
Nende meetmete eesmirk peaks olema vihendada ohtu,
mis tekib inimeste ja muude kui sihtliiki kuuluvate
loomade ning keskkonna esmasest ja teisesest kokkupuu-
test naatriumvarfariiniga. Selleks tuleks kehtestada
koikide niriliste tdrjevahendina kasutatavate naatriumvar-
fariini sisaldavate toodete suhtes teatavad iildised nduded,
sh sisalduse piirmdidr, keeld turustada toimeainet
toodetes, mis ei ole kasutusvalmis, ning vastikust tekita-
vate lisandite kasutamine; iilejddnud tingimused tuleks
médrata litkmesriikidel iga tiksikjuhtumi puhul eraldi.

Kindlakstehtud riske silmas pidades tuleks naatriumvarfa-
riin kanda I lisasse iiksnes viieks aastaks ja rakendada
enne I lisasse kandmise otsuse uuendamist selle suhtes
vordlevat riski hindamist vastavalt direktiivi 98/8/EU
artikli 10 16ike 5 punkti i teisele 1digule.

Kiesoleva direktiivi sitteid on oluline kohaldada
samaaegselt koikides liikmesriikides, et tagada toime-
ainena naatriumvarfariini sisaldavate biotsiidide vordne
kohtlemine turul ja holbustada kogu biotsiidituru ndue-
tekohast toimimist.

Toimeaine I lisasse kandmisele peaks eelnema mdistlik
ajavahemik, et liikmesriigid saaksid joustada kiesoleva
direktiivi tditmiseks vajalikud digus- ja haldusnormid.
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(10) Toimeaine I lisasse kandmisele peaks eelnema mdistlik
ajavahemik, et lilkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid
valmistuda uute nduete tditmiseks ning toimiku koos-
tanud taotlejad saaksid kasutada kogu kiimneaastast
andmekaitseaega, mis direktiivi 98/8/EU artikli 12 Idike
1 punkti ¢ alapunkti ii kohaselt algab toimeaine lisasse
kandmise kuupdevast.

(11)  Lisasse kandmisele peaks jargnema mdistlik ajavahemik,
et liikmesriigid saaksid rakendada direktiivi 98/8/EU
artikli 16 loiget 3, eelkdige vilja anda, muuta voi tithis-
tada tooteliiki 14 kuuluvate naatriumvarfariini sisaldavate
biotsiidide turustuslube, et tagada nende vastavus direk-
tiivile 98/8/EU.

(12)  Direktiivi 98/8/EU tuleks seega vastavalt muuta.

(13)  Kdéesoleva direktiiviga ette nihtud meetmed on kooskdlas
alalise biotsiidide komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 98/8/EU I lisa muudetakse vastavalt kiesoleva direk-
titvi lisale.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direk-
tiivi jargimiseks vajalikud &igus- ja haldusnormid hiljemalt
31. jaanuariks 2011.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. veebruarist 2012.

Kui liikmesriigid votavad kdnealused normid vastu, lisavad nad
nendesse normidesse vdi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastu vdetud pdhiliste
siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.

Briissel, 9. veebruar 2010

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Direktiivi 98/8/EU I lisasse lisatakse toimeaine naatriumvarfariin kohta jargmine kirje:

LISA

Toimeaine miini-

Artikli 16 1dike 3 tditmise tihtaeg
(vilja arvatud rohkem kui ithte toimeainet

Lisasse kandmise

. IUPACi nimetus Lisasse kandmise | sisaldavad tooted, mille puhul artikli 16 N Toote - "
Nr Tavanimetus o L . mumpuhtus turus- . . wr - otsuses sitestatud " Erisitted (*)
Identifitseerimisnumbrid L kuupéev Ioike 3 tditmise tihtaeg on viimases ~ N liik
tatavas biotsiidis . Lo . 1oppkuupiev
asjaomase toimeaine lisasse kandmise
otsuses sitestatud tihtaeg)
»33 | naatriumvarfariin naatrium 2-okso-3-(3- 910 g/kg 1. veebruar 2012 31. jaanuar 2014 31. jaanuar 2017 14 | Enne toimeaine kéesolevasse lisasse kandmise

okso-1-feniiiilbutiiiil)-
kroomen-4-olaat

EU nr: 204-929-4
CASi nr: 129-06-6

otsuse uuendamist rakendatakse selle suhtes
V6rdler1t riski hindamist vastavalt direktiivi
98/8/EU artikli 10 loike 5 punkti i teisele 15igule.
Liikmesriigid tagavad, et turustuslube antakse
jargmistel tingimustel:

1) toimeaine valmistuseeskirja kohane sisaldus
toodetes ei ileta 790 mgfkg ja lubatakse
turustada iiksnes kasutusvalmis tooteid;

>

tooted sisaldavad vastikust tekitavat lisandit ja
voimaluse korral virvainet.

&

kaalutakse ja rakendatakse koiki asjakohaseid
ja olemasolevaid riski vihendamise meetmeid,
et viia miinimumini inimeste, muude kui siht-
liiki kuuluvate loomade ning looduse esmane
ja teisene kokkupuude naatriumvarfariiniga.
Konealused meetmed holmavad muu hulgas
kasutusdiguse andmist tiksnes kutselistele
kasutajatele, pakendi suuruse tilempiiri mééra-
mist ning kohustust kasutada raskesti avata-
vaid ja turvalisi peibutussoodakaste.”

(*) VI lisas sdtestatud iihtsete pohimdtete rakendamiseks vajalike hindamisaruannete sisu ja jireldused on kittesaadavad komisjoni veebilehel: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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