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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2017/1532,
annettu 7 pdivind syyskuuta 2017,

antikoagulanttijyrsijimyrkkyjen vertailevaan arviointiin liittyvien kysymysten Kkisittelemisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 5 kohdan mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kidytostd 22 pdivana toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (!) ja etenkin sen 23 artiklan 5 kohdan
ensimmiisen alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 tdytintGOnpanosta vastaavien jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
edustajien 60. kokouksessa 20 ja 21 piivand toukokuuta 2015 kaikki jdsenvaltiot esittivdt komissiolle useita
kysymyksid, joita olisi késiteltdivd unionin tasolla antikoagulantti-jyrsijamyrkkyd sisdltdvien biosidivalmisteiden,
jaljempdna "antikoagulantti-jyrsijamyrkky’, hyviksynndn uusimiseksi tehtdvin vertailevan arvioinnin yhteydessa.

(2)  Esitetyt kysymykset olivat seuraavat: a) Ovatko unionissa luvan saaneissa jyrsijaimyrkyissd olevat tehoaineet
kemiallisesti riittavin erilaisia pitdimadn haitallisissa kohde-elidissd ilmenevin resistenssin mahdollisimman
vihdisend?; b) Onko hyviksynnin uusimista koskevissa hakemuksissa madritettyja eri kayttotarkoituksia varten
olemassa vaihtoehtoisia luvan saaneita biosidivalmisteita tai muita kuin kemiallisia torjunta- ja estomenetelmid?;
¢) Aiheutuuko kyseisistd vaihtoehdoista huomattavasti pienempi kokonaisriski ihmisten ja eldinten terveydelle ja
ympiristolle?; d) Ovatko kyseiset vaihtoehdot riittdvin tehokkaita?; e) Aiheuttavatko kyseiset vaihtoehdot muita
merkittavid taloudellisia tai kdytdnnon haittoja?

(3)  Vastaukset naihin kysymyksiin ovat oleellisia kaikille hakemuksen vastaanottaville toimivaltaisille viranomaisille,
jotta ne voivat pdattdd, tdyttyvitko asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 3 kohdan a ja b alakohdassa
sdadetyt kriteerit ja onko siitd syystd kiellettivd antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen asettaminen saataville
markkinoilla tai niiden kaytto taikka rajoitettava niita.

(4)  Asetuksen (EU) N:o 528/2012 75 artiklan 1 kohdan g alakohdan nojalla komissio pyysi Euroopan kemikaali-
virastoa, jiljempdni 'kemikaalivirasto’, antamaan lausunnon kysymyksistd, jotka koskevat eri kdyttotarkoituksia,
joihin antikoagulantti-jyrsijimyrkyille voidaan myontdd lupa niiden edellytysten ja riskinhallintatoimenpiteiden
mukaisesti, joihin viitataan kemikaaliviraston biosidivalmistekomitean 16. kokouksessaan hyvaksymissd,
tehoaineiden hyviksynnan uusimista varten antamissa lausunnoissa (3).

(5)  Kemikaaliviraston biosidivalmistekomitea antoi lausuntonsa (*) 2 pdivind maaliskuuta 2017.

(6)  Lausunnossa todetaan, ettd jos antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjd ei olisi kaytettavissd, muita tehoaineita sisdltdvien
jyrsijamyrkyksi tarkoitettujen biosidivalmisteiden kéytto johtaisi sithen, ettd tehoaineet eivit olisi kemiallisesti
riittdvan erilaisia pitiméin haitallisissa kohde-elivissd ilmenevi resistenssi mahdollisimman vahaisend. Lisdksi
kyseisiin tuotteisiin liittyy joitakin huomattavia taloudellisia tai kdytinnon haittoja asianomaisten kéyttotar-
koitusten osalta.

(7)  Lausunnossa tarkasteltiin my0s joitakin muita kuin kemiallisia torjunta- ja estomenetelmid, jiljempéand 'muut kuin
kemialliset vaihtoehdot’, jotka voivat tietyissd olosuhteissa olla riittivin tehokkaita yksinddn tai yhdistettyina.

(') EUVLL167,27.6.2012,s. 1.

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

(®) Lausunto ECHA/BPC[145/2017 saatavissa osoitteessa https:|/echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-
assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5


http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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Tieteellistd ndyttod ei kuitenkaan ole tarpeeksi osoittamaan, ettd kyseiset muut kuin kemialliset vaihtoehdot
olisivat unionin ohjeissa () vahvistettujen kriteerien mukaisesti riittdvin tehokkaita, niin ettd antikoagulantti-
jyrsijamyrkkyjen kaytto luvan saaneisiin tarkoituksiin voitaisiin kieltdd tai sitd voitaisiin rajoittaa.

(8)  Komissio ottaa kuitenkin huomioon lausuntoon sisiltyvin suosituksen, jonka mukaan muiden kuin kemiallisten
vaihtoehtojen  kdyttd kuuluu olennaisena osana kestdvddn jyrsijoiden torjuntaan ja antikoagulantti-
jyrsijamyrkkyjen asianmukaiseen kiyttoon asetuksen (EU) N:o 528/2012 17 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

(9)  Tassad padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 3 kohdan soveltamiseksi jdsenvaltioiden hakemuksen vastaanottavien
toimivaltaisten viranomaisten on otettava huomioon tiedot, jotka koskevat liitteessd esitettyyn antikoagulantti-
jyrsijamyrkkya  sisdltivien biosidivalmisteiden vertailevaan arviointiin liittyvid komission kasiteltdvdksi annettuja
kysymyksia.

2 artikla

Timid pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tehty Brysselissd 7 paivind syyskuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

() Biosidivalmisteiden vertailevaa arviointia koskeva tekninen ohje saatavissa osoitteessa https://circabc.europa.cufw/browse/d309607f-
f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e


https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
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LIITE

Antikoagulanttijyrsijimyrkkyd sisiltivien biosidivalmisteiden vertailevaan arviointiin liittyvid
kysymyksii, jotka jisenvaltiot ovat antaneet komission kisiteltiviksi

Kysymyksiin liittyvit madiritellyt kayttotarkoitukset, joita tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan
3 kohdan a alakohdassa, luetellaan taulukossa 1.

Taulukko 1

Antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen mairitellyt kiyttotarkoitukset

Kaytto-

tarkoi- h A svitdal svitiiirvhma -
tuksen Kohdeorganismi(t) Kiyttoala Kéyttdjaryhma(t) Kayttotapa
numero

#1 | Mus musculus (kotihiiri) Sistilat Kuluttajat Kayttovalmis syotti, jota kayte-
(Muita kohdeorganismeja voi- tddn kestdvdstd materiaalista
daan lisiti) valmistetuissa syottilaatikoissa

#2 | Rattus norvegicus (isorotta) Sistilat Kuluttajat Kayttovalmis syotti, jota kayte-
Rattus rattus (mustarotta) tddn kestdvdstd materiaalista

valmistetuissa syottilaatikoissa

#3 | Rattus norvegicus (isorotta) Ulkotilat Kuluttajat Kayttovalmis syotti, jota kdyte-
Rattus rattus (mustarotta) rakennusten tidn kestdvdstd materiaalista

ympérilla valmistetuissa syottilaatikoissa
(Muita kohdeorganismeja —
kotihiirid lukuun ottamatta —
voidaan lisitd (esim. myyrid))

#4 | Mus musculus (kotihiiri) Sisdtilat Ammattikdyttajdt Kayttovalmis syotti, jota kayte-
(Muita kohdeorganismeja voi- tédn kest‘avasta" materiaalista
daan lisiti) valmistetuissa sy6ttilaatikoissa

#5 Rattus norvegicus (isorotta) Sistilat Ammattikayttajat Kayttovalmis syotti, jota kayte-
Rattus rattus (mustarotta) tddn kestdvdstd materiaalista

valmistetuissa syottilaatikoissa

#6 | Mus musculus (kotihiiri) Ulkotilat Ammattikayttajat Kayttovalmis syotti, jota kdyte-
Rattus norvegicus (isorotta) rakennusten tidn kestdvdstd materiaalista

ympérilld valmistetuissa sy6ttilaatikoissa
Rattus rattus (mustarotta)

#7 | Mus musculus (kotihiiri) Sisdtilat Koulutetut Kayttovalmis syotti tai kdytto-
Rattus norvegicus (isorotta) ammattikayttdjat valmiit kosketusmyrkyt
Rattus rattus (mustarotta)

#8 | Mus musculus (kotihiiri) Ulkotilat Koulutetut Kayttovalmis syotti
Rattus norvegicus (isorotta) raker.l.n.us_ten ammattikdyttdjat

ymprilld
Rattus rattus (mustarotta)

#9 Rattus norvegicus (isorotta) Avonaiset Koulutetut Kayttovalmis syotti

Rattus rattus (mustarotta) ulkoalueet ammattikdyttdjat
Ulkona olevat
kaatopaikat

#10 | Rattus norvegicus (isorotta) Viemarit Koulutetut Kayttovalmis syotti

ammattikdyttajat




L 232/14

Euroopan unionin virallinen lehti

8.9.2017

Kysymys a: Ovatko EU:ssa luvan saaneissa jyrsijimyrkyissid olevat tehoaineet kemiallisesti riittivin erilaisia
pitimiin haitallisissa kohde-elivissi ilmeneviin resistenssin mahdollisimman vihiiseni?

Valmisteryhméin 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa kdyttod varten on saanut luvan viisi tehoainetta, joilla on erilainen
vaikutustapa kuin antikoagulantti-jyrsijamyrkyilld (alfakloraloosi, fosfiinia muodostava alumiinifosfidi, hiilidioksidi,
syaanivety ja jauhettu maissintahka)

Lausunnossa todetaan, ettd sovituissa unionin ohjeissa asetettu vihimmdiisvaatimus, jonka mukaan vaikutustavaltaan
erilaisia vaihtoehtoja olisi oltava vahintddn kolme, ei tiyty minkain taulukossa 1 luetellun madritellyn kayttotarkoituksen
osalta. Niin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukainen edellytys, jonka mukaan
tehoaineiden on oltava kemiallisesti riittdvin erilaisia pitdimdian haitallisessa kohde-eliossd ilmenevin resistenssin
mahdollisimman vihdisen, ei tiyty.

Kysymys b: Onko luvan uusimista koskevissa hakemuksissa miiritettyji eri kiyttotarkoituksia varten olemassa
vaihtoehtoisia luvan saaneita biosidivalmisteita tai muita kuin kemiallisia torjunta- ja estomenetelmii?

Taulukoissa 2 ja 3 esitetddn tdiman kysymyksen kasittelemiseksi katsaus lausunnoissa tarkastelluista vaihtoehdoista.

Taulukko 2

Katsaus vaihtoehtoisista luvan saaneista biosidivalmisteista antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen
madiritettyihin kiytt6tarkoituksiin

Taulukossa 1 kuvatun kiyttotarkoituksen numero
Tehoaine vaihtochtoisessa |y 500 #1 | #2 | #3 | #4 | #5 | #6 #7 #8 #9 #10
biosidivalmisteessa
Alfakloraloosi Syotti kyl- kyl- Ainoastaan
la la hiiret
Fosfiinia muodostava Kaasute Ainoastaan | Ainoastaan
alumiinifosfidi R. norvegicus | R. norvegicus
Hiilidioksidi Kanisteri Ainoastaan
loukkua varten hiiret

Vaihtoehtoiset luvan saaneet biosidivalmisteet eivdt kata kaikkia antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen mairitettyja kayttotar-
koituksia (ks. taulukko 2). Joihinkin kiyttotarkoituksiin (#2, #3, #5, #6 ja #10) ei ole olemassa vaihtoehtoisia luvan
saaneita biosidivalmisteita. Kdiyttotarkoitukseen #7 on olemassa vaihtoehtoisia luvan saaneita biosidivalmisteita
ainoastaan hiirid varten, ja kéyttotarkoituksiin #8 ja #9 on olemassa vaihtoehtoisia luvan saaneita biosidivalmisteita
ainoastaan isorottia (R. norvegicus) varten.

Taulukko 3

Tunnistetut muut kuin kemialliset vaihtoehdot antikoagulanttijyrsijimyrkkyjen méiritettyihin

kiyttotarkoituksiin
IImoitettu muu kuin kemiallinen Vaikutustapa Mahdollisesti katetut
vaihtoehto p kayttotarkoitukset
Torjuntakdsittelyt

Sahkoiset jyrsijaloukut Loukuissa oleva sihkovirta tappaa loukkuun tu- | 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8,9, 10

levan jyrsijan.

Liima-ansat Jyrsijat jaavat kiinni liimaan, tappaminen on | 1,4, 6,7, 8

tehtiva erikseen.
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Imoitettu muu kuin kemiallinen Vaikutust Mahdollisesti katetut
vaihtoehto atkutustapa kayttotarkoitukset

Mekaaniset loukut (jousimekanis- | Painon avulla toimivat mekaaniset loukut tap- | 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10

miloukut tai seldn katkaisevat lou- | pavat loukkuun tulevan jyrsijan.

kut)

Ampuminen Jyrsijat ammutaan. 6,89

Estokasittelyt

Elinympdristéjen muuttaminen Estetddn jyrsijapopulaatioiden asettuminen ym- | 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9
paristoon  rajoittamalla  ruoan/veden/suojan
saantia.

Jyrsijoiltd suojautuminen Estetddn jyrsijoiden pddsy rakennuksiin tukki- | 1,2, 4, 5,7
malla sisdantuloreitit.

Ultradini Karkotetaan jyrsijit tuottamalla korkeataajuu- | 1,2, 3,4,5,6,7,8,9
sddntd (70-140 dB).

Kysymys c: Aiheutuuko kyseisisti vaihtoehdoista huomattavasti pienempi kokonaisriski ihmisten ja eldinten
terveydelle ja ympiristolle?

Sovittujen unionin ohjeiden mukaan titd kysymystd olisi kisiteltivd vain, jos tarkastellut vaihtoehdot ovat riittivin
tehokkaita eivdtkd ne aiheuta muita merkittdvid taloudellisia tai kdytinnon haittoja (katso kysymyksid d ja e koskevat
jaksot).

Kysymysten a, b, d ja e osalta tehtyjen pddtelmien perusteella lausunnossa todetaan, ettei kysymystd ¢ ollut tarpeen
kisitelld.

Kysymys d: Ovatko kyseiset vaihtoehdot riittivin tehokkaita?

Kysymyksessd b mainittuihin tunnistettuihin luvan saaneisiin biosidivalmisteisiin sisiltyy hyviksyttyjd tehoaineita, ja sen
vuoksi ne katsotaan tehokkaiksi mairitellyissd kayttotarkoituksissa. Koska riittavd tehokkuus on yksi asetuksen (EU)
N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdan mukaisista luvan myontdmisen kriteereistd, kyseisten
valmisteiden katsotaan olevan riittdvin tehokkaita.

Kysymyksessd b mainitut tunnistetut muut kuin kemialliset vaihtoehdot voivat lausunnon mukaan osoittautua riittdvin
tehokkaiksi joko yksinddn tai yhdistettynd muihin vaihtoehtoihin tietyissd, mahdollisesti rajoitetuissa olosuhteissa.
Tieteellistd nadyttod ei kuitenkaan ole tarpeeksi osoittamaan, ettd mikddn tarkastelluista muista kuin kemiallisista
vaihtoehdoista olisi sovittujen unionin ohjeiden mukaisesti riittdvin tehokas, jotta tarve kayttdd antikoagulantti-
jyrsijamyrkkyjd mddriteltyihin tarkoituksiin poistuisi. Koska asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 3 kohdan
a alakohdan mukainen edellytys riittdvistd tehokkuudesta ei tdyty, tunnistettuja muita kuin kemiallisia vaihtoehtoja ei
tutkittu enempéa.

Kysymys e: Aiheuttavatko kyseiset vaihtoehdot muita merkittivii taloudellisia tai kdytinnon haittoja?

Sovittujen unionin ohjeiden mukaan taloudellisten ja kdytinnon haittojen arviointi on tehtdvd suhteessa niihin
vaihtoehtoihin, jotka tdyttavdat luvan myontdmisen kriteerit. Siitd syystd timidn kysymyksen yhteydessd arvioitiin
ainoastaan taulukossa 2 mainitut tunnistetut luvan saaneet biosidivalmisteet.

Lausunnon mukaan fosfiinia muodostavan alumiinifosfidin ja hiilidioksidin kaytt6 aiheuttaa merkittdvid taloudellisia ja
kdytinnon haittoja verrattuna antikoagulantti-jyrsijamyrkkyihin, silli kohdeorganismien valvonta edellyttdisi erittdin
mittavia toimia ja/tai kohtuuttomia kustannuksia. Nidin ollen asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 3 kohdan
a alakohdan mukainen edellytys, jonka mukaan muita merkittavid taloudellisia tai kidytinnon haittoja ei saa aiheutua, ei
tayty edelld mainittujen luvan saaneiden biosidivalmisteiden osalta.
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Alfakloraloosivalmisteiden tehokkuus riippuu limpétilasta, ja siksi timédn vaihtoehdon kiytto on vaikeaa tiloissa, joiden
lampotilaa ei voida hallita, mikd aiheuttaa kdytdnnon haitan limpimissd ymparistoissd kdyton osalta. Kun lisiksi otetaan
huomioon riittdimdton kemiallinen erilaisuus (katso kysymystd a koskeva jakso), antikoagulantti-jyrsijamyrkkyjen
korvaaminen tai niiden kdyton rajoittaminen ainoastaan timdin aineen avulla ei olisi suositeltavaa resistenssin pitdmiseksi
mahdollisimman vihiisena.
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