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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1381 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. jilius 25)

a brodifakum hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténé felhasznd-
ldsdra vonatkozé jovahagyds megtjitisirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsirdl szolo, 2012. mdjus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 14. cikke (4) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) A brodifakum hatéanyagnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben ragesdloirté szerként valé felhasz-
naldsa az 528/2012/EU rendelet értelmében jovdhagyasra keriilt.

(2) Az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokséghez
(a tovabbiakban: az Ugynokség) kérelem érkezett az emlitett hatdanyag jovdhagydsinak megujitdsa irdnt.
A kérelmet Hollandia és Olaszorszdg illetékes hatdsaga értékelte illetékes értékeld hatdsagként.

(3)  2016. mércius 26-4n a holland illetékes értékeld hatésdg benydjtotta az Ugynokséghez a brodifakum jévaha-

gydsinak megtjitasira vonatkozé ajanldsdt, amely az olasz hat6sdgok dltal értékelt kérelemre vonatkozé informé-
cidkat is figyelembe vette.

(4 2016. janius 16-dn az Ugyndkség biocid termékekkel foglalkozé bizottsiga megfogalmazta az Ugynokség
véleményét (), amelyben figyelembe vette az illetékes értékels hatdsig kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a brodifakum teljesiti az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
szerinti 1A. kategoridjt, reprodukciot kdrosité anyagként valé osztilyozds kritériumait. Emellett az anyag teljesiti
az 1907/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott nagyon perzisztens, bioakku-
mulativ és mérgez6 anyagokra vonatkozé kritériumokat is. Igy a brodifakum teljesiti az 528/2012/EU rendelet
5. cikke (1) bekezdésének c) és e) pontjdban meghatdrozott kizarasi kritériumokat.

(6)  Ezenfelul a brodifakumot tartalmazé termékek haszndlata még szigort kockazatkezelési intézkedések alkalmazasa
mellett is aggilyos az elsddleges és mdsodlagos mérgezés szempontjabdl, ezért a brodifakum teljesiti a helyette-
sitend§ hatéanyagokra vonatkoz6, az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti
kritériumot.

(7) Az 528/2012/EU rendelet 12. cikke értelmében a kizardsi kritériumokat teljesité hatéanyagok jovdhagydsa csak
abban az esetben djithatd meg, ha a rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek
legaldbb egyike tovabbra is teljesiil.

(8) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvanos konzultdciot
szervezett annak érdekében, hogy relevans informdcidkat gydjtson a brodifakumra vonatkozéan, a rendelkezésre
all6 helyettesitd anyagokra vonatkozd informacidkat is beleértve.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.

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

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 12722008 /EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mdositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztréldsdrdl, értékelésérdl, engedé-
lyezésérél és korldtozdsirol (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).
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(9) A Bizottsdg egyedi nyilvanos konzultdciét is inditott annak érdekében, hogy informdcidkat gydjtson arrél, hogy
teljestilnek-e az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott eltérési feltételek. A Bizottsdg
a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhetdvé tette a konzultdci6 sordn beérkezett hozzdszodldsokat.

(10) A két fent emlitett nyilvinos konzulticidhoz érkezett hozzdszodldsokat, valamint a véralvaddsgdtlé hatdst
ragesdloirt6 szerekre vonatkozd kockdzatcsokkentd intézkedésekrd] szolo bizottsdgi jelentés (') 1. mellékletében
szerepld, a véralvaddsgdtlé hatdst rdgcsdl6irté szerek alternativdinak elérhetGségére vonatkozé informdciokat
megvitattdk a tagallamokkal a biocid termékekkel foglalkozé llandé bizottsdg keretében.

(11) A rdgcsdlok az emberek, illetve az dllatok egészségére potencidlisan komoly veszélyt jelentS zoonézisokat okozd
kérokozokat hordozhatnak. A rdgesilok elleni nem vegyi jellegdi, példdul mechanikus, elektromos vagy ragasztos
csapdakkal torténd védekezés vagy megel6zés mddszerei nem mindig elég hatékonyak, és tovabbi kételyeket vet
fel, hogy haszndlatuk emberséges-e, vagy sziikségtelen szenvedést okoz a rdgcsdloknak. Lehetséges, hogy
a rdgcsaloirtd  szerként jovahagyott alternativ hatéanyagok nem minden felhaszndléi csoport szdmdra
megfelelSek, illetve nem minden ragcsdlofaj ellen hatékonyak. Mivel a rdgcsdlok elleni hatékony védekezés nem
tdmaszkodhat kizdrélag a rdgcsdlok elleni nem vegyi jellegli emlitett védekezési vagy megel6zési modszerekre,
a brodifakum alapvetGen fontosnak tiinik a rdgcsdlok elleni megfelel6 védekezés biztositdsdhoz az emlitett
alternativdk mellett. Ezért a brodifakum haszndlata megel6zi vagy korldtozza az emberek és az dllatok egészségére
a rdgcsalok éltal jelentett stlyos veszélyt. Igy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban
meghatdrozott feltétel teljesiil.

(12) A rdgcsdlok elleni védekezés jelenleg nagyrészt a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgesaloirté szereken alapul, ezért
jovdhagydsuk megtagaddsa a ragcsdlok elleni védekezés elégtelenségéhez vezetne. Ez nemcsak az emberek vagy
allatok egészségére, illetve a kornyezetre gyakorolhat jelentSs negativ hatdst, hanem azt is befolydsolnd, hogy
a lakossdg mennyire érzi magdt biztonsdgban a rdgcsdloknak valé expozicid tekintetében, illetve szdmos olyan
gazdasdgi tevékenység biztonsdgossdgdra is kihatna, amelyet a rdgcsdlok kdrosithatnak, gazdasdgi és tdrsadalmi
kovetkezményeket okozva. Maésfel6l a brodifakum tartalmii termékek hasznélatdbol eredd, az emberek és az
dllatok egészségét, illetve a kornyezetet érint kockdzatok mérsékelhetSk, amennyiben a termékeket bizonyos
elirdsoknak és feltételeknek megfeleléen hasznaljdk. Mindezt figyelembe véve a brodifakum hatbéanyag jovaha-
gyasanak megtagaddsa ardnytalanul nagyobb negativ hatdssal lenne a tdrsadalomra, mint a vegyi anyag hasznd-
latdbol ad6dé kockdzatok. Vagyis az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének c) pontjdban meghatérozott
feltétel is teljesiil.

(13)  Ezért helyénval6 megtjitani a brodifakumnak a 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben bizonyos el8irdsok
és feltételek betartdsa mellett torténd felhaszndldsa jovahagyasit.

(14) A brodifakum az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint helyettesitendd
hatéanyag, ezért a jovahagyds megtjitdsa a rendelet 10. cikkének (4) bekezdésében el6irt idGtartamra engedé-
lyezhetd.

(15) mivel a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténé felhaszna-
lasdra vonatkozd jovahagyds megujitdsa irdnti kérelmek vizsgdlata lezdrult, az (EU) 2016/135 bizottsagi
végrehajtasi hatdrozatot (%) hatdlyon kiviil helyezi a (EU) 2017/1376 végrehajtdsi rendelet ().

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések oOsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé élland6
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg — a mellékletben szerepld el8irdsok és feltételek betartdsa mellett — megdjitja a brodifakumnak a 14. termék-
tipusba tartozo biocid termékek hatéanyagaként torténd felhaszndldsa jévahagydsat.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

() Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report (A véralvaddsgdtl hatdst rdgesdlGirtd szerekre vonatkozd kockdzat-
csokkentd intézkedések — Végleges jelentés). Eurdpai Bizottsdg, 2014, Briisszel, Belgium, 100 oldal, ISBN 978-92-79-44992-5.

() A Bizottsdg (EU) 2016/135 végrehajtdsi hatdrozata (2016. janudr 29.) a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba
tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozd jovdhagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsar6l (HL L 25.,
2016.2.2,,65.0.).

() A Bizottsdg (EU)) 2017/1376 végrehajtdsi rendelete (2017. julius 25.) a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben
hatéanyagként torténd felhaszndldsdra vonatkozo jovdhagyds megtijitasardl (ldsd e Hivatalos Lap 9. oldalat).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. jalius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
. . . A hatéanyag mini- . . )
Kozhaszndlatd IUPAC-név malis tisztasdgi Jovihagyds Termék- Egyedi feltételek
név Azonosité szdmok foka () lejérta tipus
Brodifakum IUPAC-név: 950 g/kg 2024. ju- 14 A brodifakum az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének a) és e) pontja szerint
nius 30. helyettesitendd hatéanyagnak tekintendd.

3-[(1RS,3RS;1RS, 3SR)-
3-(4'-brémbifenil-4-il)-
1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil]-
4-hidroxikumarin

EK-szam: 259-980-5
CAS-szam: 56073-10-0

Biocid termékek esetében az engedélyezés dltalanos feltételei a kovetkezsk:

1. A termék értékelése sordn kiilonds figyelmet kell forditani az engedélyezés iranti kére-
lemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolodd expozicidkra, kockdzatokra és haté-
konysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott kockdzatértékelése nem ter-
jedt ki. Ezenfeliil az 528/2012/EU rendelet VI. melléklete 10. pontjanak megfelelGen
a termék értékelése soran meg kell vizsgalni, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikkének
(2) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilhetnek-e.

2. A termékek haszndlata a tagallamokban csak akkor engedélyezhetd, ha az 528/2012/EU
rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében eldirt feltételek koziil legaldbb egy teljesiil.

3. A brodifakum névleges koncentriciéja a termékekben nem haladhatja meg az
50 mg/kg-ot.

4. A termékeknek keserti izanyagot és festékanyagot kell tartalmazniuk.
5. A termékek nem engedélyezhet6k nyomjelz por formdjaban.

6. A nyomjelzd portdl eltér§ kontaktkészitmények csak szakképzett foglalkozdsszert fel-
haszndlok éltali haszndlatra engedélyezhetdk a beltéri, gyermekek, illetve nem célzott 4l-
latok szdmadra nem hozzaférhetd helyeken.

7. Kizéarolag felhaszndldsra kész termékek engedélyezhetSk.

8. Minimélisra kell csokkenteni az emberek, a nem célzott 4llatok és a kornyezet elsédleges
intézkedés megfontoldsa és meghozatala révén. Ezek kozé tartozik példdul lehetdség
szerint a szakképzett foglalkozdsszerti felhaszndlok vagy foglalkozdsszer( felhaszndlok
altali hasznélatra vonatkozé korldtozds, valamint tovabbi kiilonleges feltételek meghata-
rozdsa az egyes felhaszndl6i kategoridk tekintetében.

9. A tetemeket és az el nem fogyasztott csalétkeket a helyi kovetelményeknek megfelelGen
kell drtalmatlanitani. Az 4rtalmatlanitds médszerét killon le kell irni a nemzeti engedé-
lyezés termékjellemzGinek Gsszefoglaldjdban, és jelezni kell a termék cimkéjén.
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Ko6zhasznélata
név

[UPAC-név
Azonositd szdmok

A hatéanyag mini-
malis tisztasdgi
foka (1)

Jovéhagyds
lejarta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a lakossdg dltal haszndlandé biocid termékek esetében
az engedélyezés feltételei a kovetkezSk:

1. A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténé felhasznaldsra enge-

délyezhetsk.

. A termékekben elhelyezett csalétek maximdlis mennyisége csomagonként:

a) a csak egerek elleni védekezésre haszndlt termékek esetében:
i. granuldtum, pellet vagy paszta formdju csalétek esetében: 50 g;
ii. viaszblokk formdja csalétek esetében: 100 g;

b) a csak patkdnyok, vagy egerek és patkdnyok elleni védekezésre hasznalt termékek
esetében:

i. granuldtum, pellet vagy paszta formdja csalétek esetében: 150 g;

ii. viaszblokk formdja csalétek esetében: 300 g.

. A Rattus norvegicus és a Rattus rattus elleni termékek csak beltéri, illetve éptileteken beliili

és azok kornyékén torténd felhaszndlasra engedélyezhetdk.

. A Mus musculus elleni termékek csak beltéri felhasznaldsra engedélyezhetdk.

. A termékek nem engedélyezhetSk alland6 vagy ritmusos (pulzdl6) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhaszndldsra.

. A termék forgalmazdinak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a termékeket a véralvadasgatld

hatdst rdgcsaloirt6 szerekhez kapcsol6dé dltaldnos kockdzatokra vonatkozo, a hasznélat-
nak a sziitkséges minimumra val6 korlatozasit szolgdlé intézkedésekre vonatkozd, vala-
mint a megfelel§ 6vintézkedésekre vonatkozé informdacidk kisérjék.

z

. Az omlesztett kiszerelésti termékek, példdul granuldtum vagy pellet formdjaban gyartott

csalétkek csak tasakokban vagy egyéb mdédon csomagolva engedélyezhetSk, hogy csok-
kenteni lehessen az emberek és a kornyezet expozicidjat.

Az dltaldnos feltételeken tdlmenden a foglalkozdsszerd felhaszndlok dltal hasznalandé bio-
cid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1. a termékek nem engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban

torténd felhaszndlasra.

2. A termékek nem engedélyezhetSk alland6 vagy ritmusos (pulzdld) utdntoltési rendszerd

kezelésekben torténd felhasznéldsra.
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Ko6zhasznélata [UPAC-név
név Azonositd szdmok

A hatéanyag mini-
malis tisztasdgi
foka (1)

Jovéhagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

3.

4.

A termékek csak felnyitds ellen védett csalétekdllomdsokban torténd felhasznaldsra enge-
délyezhetdk.

A termékeket foglalkozdsszer( felhaszndlok szdmadra forgalmazé személyeknek gondos-
kodniuk kell arrdl, hogy a termékek ne keriiljenek lakossagi felhaszndlasra.

Az dltaldnos feltételeken tilmenden a képzett szakképzett foglalkozdsszerii felhaszndlok
dltal hasznalandé biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezsk:

1.

a termékek engedélyezhetSk csatorndkban, nyilt terepen vagy hulladéklerakokban tor-
téné felhasznalasra.

A termékek felhaszndldsa engedélyezhetS fedett és védett etetGhelyeken, amennyiben
azok ugyanolyan szinti védelmet biztositanak a nem célzott fajok és az emberek tekin-
tetében, mint a felnyitds ellen védett csalétekallomésok.

. A termékek engedélyezhetSk ritmusos (pulzald) utdntoltési rendszerti kezelésekben tor-

ténd felhasznalasra.

. A termékek nem engedélyezhetSk dllandd kezelésekben torténd felhasznaldsra.

. A termékeket szakképzett foglalkozasszer( felhaszndlok szdmaéra forgalmazd személyek-

nek biztositaniuk kell, hogy a termékekhez e képzett szakembereken kiviil mds személy
ne férjen hozza.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az értékelt hatéanyag minimdlis tisztasagi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben 1évS hatdanyag ezzel megegyezs, de ettdl eltérd tisztasdgu is lehet, ha az
értékelt hatbéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.
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