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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1381,
annettu 25 piivini heinikuuta 2017,

brodifakumin hyviksynnin uusimisesta valmisteryhmiin 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa
kiytettivini tehoaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytostd 22 pdivina toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 () ja erityisesti sen 14 artiklan 4 kohdan
a alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Tehoaine brodifakumi on hyviksytty kaytettavaksi jyrsijamyrkkynd valmisteryhmddn 14 kuuluvissa biosidival-
misteissa asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla.

(2)  Kaksi kyseisen tehoaineen hyviksynnin uusimista koskevaa hakemusta toimitettiin Euroopan kemikaalivirastolle,
jljempind kemikaalivirasto’, asetuksen (EU) N:o 5282012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Alankomaiden ja
Italian toimivaltaiset viranomaiset arvioivat nimd hakemukset arvioinnista vastaavina toimivaltaisina
viranomaisina.

(3)  Alankomaiden arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 26 pdivind maaliskuuta 2016
kemikaalivirastolle brodifakumin hyviksynnidn uusimista koskevan suosituksensa, joka kattoi myds Italian
arvioiman hakemuksen.

(4)  Kemikaaliviraston biosidivalmistekomitea laati kemikaaliviraston lausunnon (%) 16 piivind kesikuuta 2016 ottaen
huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paatelmit.

(5)  Lausunnon mukaan brodifakumi tdyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (})
kriteerit sen luokittelemiseksi lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1A. Lisdksi tehoaine tdyttdd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (%) kriteerit, joiden mukaan se on erittdin
hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen. Brodifakumi tiyttdd ndin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012
5 artiklan 1 kohdan c ja e alakohdassa vahvistetut hyviksymitta jittimisen perusteet.

(6)  Brodifakumia sisdltdvien valmisteiden kdytto herdttdd huolta primaarisesta ja sekundaarisesta myrkytyksestd,
vaikka rajoittavia riskinhallintatoimenpiteitd sovellettaisiin, joten brodifakumi tdyttdid myds korvattavan
tehoaineen kriteerin asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti.

(7)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 12 artiklan mukaan hyviksymattd jattimisen perusteet tdyttivien tehoaineiden
hyviksyntd voidaan uusia ainoastaan, jos vahintddn yksi kyseisen asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa sdddetyistd
poikkeuksen edellytyksistd tdyttyy edelleen.

(8)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti kemikaalivirasto jdrjesti julkisen kuulemisen
keratikseen asiaankuuluvia tietoja brodifakumista ja saatavilla olevista korvaajista.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

() https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 paivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY
ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(9)  Komissio suoritti my6s erillisen julkisen kuulemisen kerdtikseen tietoja siitd, tdyttyvitko asetuksen (EU)
N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdassa vahvistetut poikkeuksen edellytykset. Komissio asetti kyseiseen kuulemiseen
saadut vastaukset julkisesti saataville.

(10) Jasenvaltioiden kanssa keskusteltiin pysyvissi biosidivalmistekomiteassa kahteen edelli mainittuun julkiseen
kuulemiseen saaduista vastauksista sekd tiedoista, jotka koskivat antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen riskinhallintatoi-
menpiteitd koskevan komission raportin (') liitteeseen 1 sisdltyvien antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen vaihtoehtojen
saatavuutta.

(11)  Jyrsijat voivat kantaa taudinaiheuttajia, jotka aiheuttavat monenlaisia zoonooseja, jotka voivat aiheuttaa vakavaa
vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle. Muut kuin kemialliset jyrsijoiden torjunta- tai estomenetelmit, kuten
mekaaniset tai sdhkoiset menetelmit tai liima-ansat, eivit vélttdimattd ole riittdvin tehokkaita ja saattavat herdttda
lisakysymyksia siitd, ovatko ne kivuttomia vai aiheuttavatko ne tarpeetonta kirsimysti jyrsijoille. Jyrsijamyrkkyna
kaytettavaksi hyvaksytyt vaihtoehtoiset tehoaineet eivdt ehki sovellu kaikille kayttdjaryhmille tai tehoa kaikkiin
jyrsijilajeihin. Koska muut kuin kemialliset torjunta- tai estomenetelmit eivit pelkéstddn riitd, jotta jyrsijoiden
torjunta  olisi tehokasta, brodifakumia pidetddn vaihtoehtoisten tehoaineiden ohella valttiméattomana
asianmukaisen jyrsijoiden torjunnan takaamiseksi. Brodifakumia kdytettiisiin siis jyrsijoiden ihmisten ja eldinten
terveydelle aiheuttaman vakavan vaaran estimiseksi tai hallitsemiseksi. Ndin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012
5 artiklan 2 kohdan b alakohdassa sdddetty edellytys tayttyy.

(12)  Jyrsijoiden torjunta perustuu talld hetkelld suurelta osin antikoagulantti-jyrsijamyrkkyihin, joiden hyviksymattd
jattdminen voisi johtaa riittimittomaan jyrsijoiden torjuntaan. Thmisten tai eldinten terveyteen tai ymparistoon
kohdistuvien huomattavien kielteisten vaikutusten lisiksi riittdimédton torjunta saattaisi myos vaikuttaa ihmisten
mielikuvaan omasta turvallisuudestaan jyrsijoille altistumisen suhteen tai lukuisten jyrsijéille altistuvien talouden
toimintojen turvallisuuteen, milld olisi taloudellisia ja sosiaalisia seurauksia. Brodifakumia sisiltivien valmisteiden
kiytostd ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdéristolle aiheutuvia riskeja voidaan kuitenkin lieventdd, jos
valmisteita kiytetddn tiettyjen spesifikaatioiden ja edellytysten mukaisesti. Siksi brodifakumi-tehoaineen
hyvaksymatti jattamisestd aiheutuisi yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna tehoaineen kiytosta aiheutuviin
riskeihin. Néin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan c alakohdassa sdddetty edellytys tayttyy.

(13) Siksi on aiheellista uusia brodifakumin hyviksyntd valmisteryhmdin 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa
kéytettdvana tehoaineena edellyttden, ettd tiettyjd spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(14) Brodifakumi on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan a ja e alakohdan
mukaisesti, joten kyseisen asetuksen 10 artiklan 4 kohdassa vahvistettua uusimista koskevaa aikaa olisi
sovellettava.

(15) Koska flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin kdytt6d valmisteryhmddn 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa
koskevan hyviksynnin uusimista koskevien hakemusten tarkastelu on nyt saatu pidtokseen, komission
taytintoonpanopditos (EU) 2016/135 (}) kumotaan tiytintoonpanoasetuksella (EU) 2017/1376 (3).

(16) Tassd asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat pysyvin biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdin brodifakumi kdytettdvaksi tehoaineena valmisteryhmiin 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa siten, ettd
sovelletaan liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Euroopan komissio (2014), Bryssel, Belgia. 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.

(*) Komission tdytintdonpanopaitos (EU) 2016/135, annettu 29 pdivind tammikuuta 2016, flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin
kidyttod biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 14 koskevan hyviksynnin voimassaolon paittymispaivan lykkddmisestd (EUVL L 25,
2.2.2016,s. 65).

(*) Komission téy’Zéntéénpanoasetus (EU) 2017/1376, annettu 25 piiviand heindkuuta 2017, varfariinin hyviksynnin uusimisesta
valmisteryhmaan 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa kdytettdvana tehoaineena (katso timén virallisen lehden sivu 9).
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand heindkuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
- IUPAC-nimi Tehoaineen vihim- | Hyvaksymisen | Valmiste- -
Nimi Tunnistenumero maispuhtausaste (') | padttymispdivd ryhmi Erityisedellytykset
Brodifakumi [UPAC-nimi: 950 g/kg 30. kesdkuuta 14 Brodifakumi on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan

3-[(1RS,3RS;1RS, 3SR)-
3-(4'-bromibifenyl-4-yyli)-
1,2,3,4-tetrahydro-1-naf-
tyyli]-4-hydroksikumariini
EY-numero: 259-980-5
CAS-numero: 56073-10-0

2024

a ja e alakohdan mukaisesti.
Biosidivalmisteiden lupien on tdytettiva seuraavat yleiset edellytykset:

1) Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdva erityistd huomiota altistumiseen, riskeihin ja te-
hoon, jotka liittyvdt lupahakemuksen kattamiin kiyttotarkoituksiin mutta joita ei ole
kisitelty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla. Lisdksi valmisteen arvioinnissa
on asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 10 kohdan mukaisesti arvioitava,
voidaanko asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan edellytykset tdyttda.

2) Valmisteille saa myontdd luvan kiytettiviksi jasenvaltioissa ainoastaan, jos vihintddn
yksi asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan edellytyksisti tayttyy.

3) Brodifakumin nimellinen pitoisuus valmisteissa saa olla enintddn 50 mg/kg.

4) Valmisteissa on oltava aversiivista ainetta ja viriainetta.

5) Valmisteille ei saa myontda lupaa sirotejauheena.

6) Kosketusmyrkyille, muille kuin sirotejauheille, saa myontad luvan ainoastaan koulutettu-
jen ammattilaisten kdyttoon sisatiloissa paikoissa, joihin lapsilla tai muilla kuin torjutta-
villa eldimilld ei ole padsya.

7) Ainoastaan kayttovalmiille valmisteille saa myo6ntdd luvan.

8) Thmisten, muiden kuin torjuttavien eldinten ja ympdriston ensisijainen ja toissijainen al-
tistuminen on minimoitava ottamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset
ja kiytettdvissd olevat riskinhallintatoimenpiteet. Niitd ovat esimerkiksi rajoittaminen

ammattilaisten tai koulutettujen ammattilaisten kdytt66n aina kun mahdollista ja erillis-
ten lisdedellytysten asettaminen kayttdjaryhmittdin.

O
—~

Kuolleet jyrsijit ja ylijadnyt valmiste on havitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Hivitysmenetelmd on kuvattava tarkoin kansallisen luvan valmisteyhteenvedossa, ja sen
on néyttavd pakkausmerkinnoissa.
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Nimi

[UPAC-nimi
Tunnistenumero

Tehoaineen vahim-
maispuhtausaste (')

Hyviksymisen
paattymispdiva

Valmiste-
ryhmi

Erityisedellytykset

Yleisten edellytysten lisiksi kuluttajien kdyttdmien biosidivalmisteiden lupien on tdytettiva
seuraavat edellytykset:

1) Valmisteille saa myontdd luvan kdytettaviksi ainoastaan kestdvistd materiaalista valmis-
tetuissa syottilaatikoissa.

2) Valmisteita saa toimittaa ainoastaan seuraavilla syotin enimmdaismadrilld pakkausta koh-
den:

a) Ainoastaan hiirten torjuntaan tarkoitetut valmisteet:
i) Jyvi-, pelletti- tai tahnasyotit: 50 g.
i) Palasyotit: 100 g.
b) Hiirten ja rottien tai ainoastaan rottien torjuntaan tarkoitetut valmisteet:
i) Jyvi-, pelletti- tai tahnasyotit: 150 g.
ii) Palasyotit: 300 g.

3) Kohdelajien Rattus norvegicus ja Rattus rattus torjuntaan tarkoitetuille valmisteille saa
myontédd luvan kiytettdviksi ainoastaan sisitiloissa ja rakennusten ymparistossa.

4) Kohdelajin Mus musculus torjuntaan tarkoitetuille valmisteille saa myontda luvan kaytet-
tavaksi ainoastaan sisitiloissa.

U1
~

Valmisteille ei saa myontdd lupaa jatkuvassa tai pulssisyotityksessa.

6) Valmisteita markkinoille saattavien henkiloiden on varmistettava, ettd valmisteiden mu-
kana on tiedot antikoagulantti-jyrsijamyrkkyihin liittyvistd yleisistd riskeistd, toimenpi-
teistd niiden kdyton rajoittamiseksi vain valttimattomadn vihimmaismddrddn ja asian-
mukaisista varotoimenpiteista.

~
~

Irtosyoteille, kuten jyville tai pelleteille, saa myontda luvan ainoastaan jos ne toimitetaan
pusseissa tai muussa pakkauksessa, jolloin ihmisten ja ympiriston altistuminen vihenee.

Yleisten edellytysten lisiksi ammattilaisten kdyttimien biosidivalmisteiden lupien on tdytet-
tdvd seuraavat edellytykset:

1) Valmisteille ei saa myontdd lupaa kdytettiviksi viemdreissd, avonaisilla ulkoalueilla tai
kaatopaikoilla.

2) Valmisteille ei saa myontéid lupaa kdytettiviksi jatkuvassa tai pulssisyotityksessa.
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Hyviksymisen
paattymispdiva
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ryhmi

Erityisedellytykset

3) Valmisteille saa myontdd luvan kdytettaviksi ainoastaan kestdvéstd materiaalista valmis-
tetuissa syottilaatikoissa.

4) Ammattikdyttijille tarkoitettuja valmisteita markkinoille saattavien henkiloiden on var-
mistettava, ettei nditd valmisteita toimiteta kuluttajille.

Yleisten edellytysten lisdksi koulutettujen ammattilaisten kdyttimien biosidivalmisteiden lu-
pien on téytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteille saa myo6ntéa luvan kaytettaviksi viemdreissd, avonaisilla ulkoalueilla tai kaa-
topaikoilla.

2) Valmisteille saa myontdd luvan kiytettdviksi suojatuissa syottipisteissd edellyttden, ettd
ne antavat ihmisille ja muille kuin torjuttaville lajeille samantasoisen suojan kuin kesti-
vistd materiaalista valmistetut syottilaatikot.

3) Valmisteille saa myontaa luvan kiytettavaksi pulssisyotityksessa.
4) Valmisteille ei saa myontéa lupaa kiytettavaksi jatkuvassa syotityksessa.

5) Koulutetuille ammattikayttijille tarkoitettuja valmisteita markkinoille saattavien henki-
l6iden on varmistettava, ettei niitd valmisteita toimiteta muille kuin koulutetuille am-
mattilaisille.

(") Téssd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on arvioidun tehoaineen vihimmadispuhtausaste. Markkinoille saatetussa valmisteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vahimmaispuhtausasteesta, jos sen on to-

dettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
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