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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2016/1174,
annettu 15 pdivind heindkuuta 2016,

difenakumia sisiltivin biosidivalmisteen lupaa koskevista ehdoista ja edellytyksistd, jotka Espanja
on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan mukaisesti
siirtinyt komission kisiteltaviksi

(tiedoksiannettu numerolla C(2016) 4380)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22 pdivand toukokuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (') ja erityisesti sen 36 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yritys Will Kill SA, jaljempénd "hakija’, toimitti 20 péivind joulukuuta 2013 Ranskalle, jiljempdni ‘asianomainen
jasenvaltio’, tdydellisen hakemuksen Espanjan, jiljempdnd ‘viitejisenvaltio’, tehoainetta difenakumi sisiltivin
jyrsijamyrkkynd kaytettivin biosidivalmisteen kdytolle nestemdisend valmisteena myontimin luvan vastavuo-
roisesta tunnustamisesta, jiljempind kiistanalainen tuote’.

(2)  Viitejasenvaltio salli kiistanalaisen tuotteen kdyton ammattikdyttdjien toimesta hiirten ja rottalajin Rattus
norvegicus, jiljempdnd 'rotat’, torjunnassa sisitiloissa ja rakennuksissa ja niiden liheisyydessd ja ainoastaan
koulutettujen ammattikdyttdjien toimesta ulkona. Kiistanalainen tuote toimitetaan pulloissa, joita ei voida kéyttdd
uudelleen, yhdessd palloannostelijan ja syottiaseman, jiljempdna ’laite’, kanssa primaarisen ja sekundaarisen
myrkytyksen vélttamiseksi. Koko laite on hévitettdvd kiyton jalkeen, jotta viltetddn kayttdjan altistuminen.

(3)  Asianomainen jdsenvaltio saattoi asetuksen (EU) N:o 528/2012 35 artiklan 2 kohdan nojalla joukon
erimielisyyttd aiheuttavia seikkoja koordinointiryhmin kasiteltdviksi ja totesi, ettd kiistanalainen tuote ei tdytd
kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan i, iii ja iv alakohdassa sdddettyji edellytyksia.

(4)  Koordinointiryhmin sihteeristd pyysi muita jdsenvaltioita ja hakijaa toimittamaan asiasta kirjalliset huomautukset.
Alankomaat, Espanja, Italia, Itdvalta, Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Yhdistynyt kuningaskunta ja hakija
esittivit huomautuksia. Jdsenvaltioiden biosidivalmisteista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset keskustelivat
todetuista erimielisyyksistd koordinointiryhméan kokouksissa 23 paivind tammikuuta ja 17 pdivind maaliskuuta
2015.

(5)  Viitejasenvaltio toimitti asetuksen (EU) N:o 528/2012 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti komissiolle 30 paivind
kesikuuta 2015 yksityiskohtaisen selvityksen kysymyksistd, joista jasenvaltiot eivdt kyenneet padsemain yhteisym-
marrykseen, ja niiden erimielisyyden syistd. Jiljennos kyseisestd selvityksestd toimitettiin myds asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle.

(6)  Komission kasiteltaviksi siirretyt ratkaisematta jadneet vastalauseet koskivat kiistanalaisen tuotteen tehoa rottien ja
hiirien torjunnassa, mitd ei ole riittdvisti osoitettu hyvin dokumentoiduissa kenttikokeissa, tehoa kostean
ilmaston jdsenvaltioissa, mikd saattaa laskea sen vuoksi, ettd kohdeorganismeilla on helpompi paisy veteen,
laitteen tehoa riskinhallintatoimenpiteend vuotamisen vélttdmiseksi ja kéyttdjien terveydelle syottiasemien
siivouksen aikana aiheutuvaa kohtuutonta riskia.

(7)  Viitejasenvaltio katsoi asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessd VI olevan 12 kohdan nojalla kiistanalaisen tuotteen
olevan riittdvan tehokas prototyyppilaitteen kidytostd saatujen kenttdtietojen ja sen asiantuntijoiden arvioinnin
perusteella. Taima paitelma edellytti kuitenkin nditd toteamuksia tukevien kenttitietojen toimittamista.

() EUVLL167,27.6.2012,s. 1.



19.7.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 193/111

(8)  Viitejdsenvaltio totesi, ettd hakijan toimittamat kenttikokeiden tulokset osoittavat tehon olevan hyviksyttavilla
tasolla jyrsijamyrkkyjen tehon arvioinnista annetuissa unionin ohjeissa vahvistettujen kriteerien mukaisesti (').

(9)  Mitd tulee tehoon kosteassa ilmastossa, jasenvaltioiden valilld ei ole merkittivid eroja tuotteen kiytossd sisatiloissa
alueilla, joissa jyrsijoiden saatavilla on runsaasti elintarvikkeita tai rehuja. Mitd tulee kdyttoon rakennuksissa ja
niiden ldheisyydessi sekd ulkona, valmistetta koskevaan lupaan sisdltyy jo edellytys tuotteen kiyton
rajoittamisesta tilanteisiin, joissa veden saanti on vaikeaa. Koska valmiste oli riittivdn tehokas kenttdkokeissa
alueilla, joilla on tdysimittaiset vedensaantimahdollisuudet, valmistetta koskevan luvan myontimiseen ei pitdisi
soveltaa minkdinlaisia rajoituksia erityisten sadolosuhteiden vuoksi.

(10)  Viitejasenvaltio katsoi laitteen olevan sopiva riskinhallintatoimenpide laikkymisen estimiseksi ja primaarisen ja
sekundaarisen myrkytyksen vilttimiseksi verrattuna kiistanalaisen tuotteen kiyttoon avoimilla alustoilla. Tima
pditelmd vahvistettiin kenttikokeissa, joissa ldikkymistd esiintyi vain kahdesti maataloustyokoneisiin liittyvin
onnettomuuden tai ilkivallan vuoksi. Tahattoman ldikkymisen rajoittamiseksi mahdollisimman paljon valmistetta
koskevan luvan olisi sisillettdvd muita kdyttdohjeita esimerkiksi siitd, ettd syottiasema olisi kiinnitettdvd maahan,
ja suositus siitd, ettd jos tahatonta laikkymistd tapahtuu, syottiasema on havitettdvi vaarallisena jdtteend.

(11)  Viitejasenvaltio arvioi valmisteen kayttdjille aiheutuvan terveysriskin kiyttdmalld kiinteitd syottejd varten
kehitettyd mallia ja erittdin varovaisia pahimman mahdollisen tapauksen mukaisia parametreja. Koska kayttéjille
todettiin aiheutuvan kohtuuton riski, otettiin kéytt66n riskinhallintatoimenpide, jonka mukaan laite on
havitettavd kdyton jalkeen, jotta voidaan vilttdd kaikki mahdollinen altistuminen syéttiasemien puhdistuksen
aikana.

(12)  Valmistetta koskevaan lupaan on tehty sovittu muutos kdyttden perusteena ihmisten terveyteen kiistanalaiselle
tuotteelle altistumisesta aiheutuvan riskin uudelleenlaskentaa, joka pohjautuu tuotekohtaista ihon kautta
imeytymistd koskevaan tutkimukseen ja hakijan kiistanalaisen tuotteen todellisen kiyton perusteella kehittdmiin
uusiin parametreihin (esimerkiksi niiden rdiskeiden maari, joille kdyttdjd voi altistua, sekd réiskeiden pisarakoko).

(13) Kun otetaan huomioon tahattomat rdiskeet, lupaan olisi sisdllytettdvd yliméaraisid riskinhallintatoimenpiteitd.
Kyseisiin toimenpiteisiin olisi sisallyttdvd kdyton rajoittaminen ainoastaan koulutettuihin ammattikayttdjin ja
spesifikaatio, jonka mukaan kiyttdjien on kdytettdvd suojakisineitd. Ottaen huomioon, ettd koulutettujen
ammattikdyttdjien voidaan odottaa noudattavan kiyttoohjeita tarkasti, kiistanalaisen tuotteen oletetaan olevan
turvallinen tdimén kéyttdjdluokan kannalta ehdotetuilla ehdoilla ja edellytyksilla.

(14) Jotta valtettdisiin tarpeeton muovijite, luvasta olisi poistettava sithen talld hetkelld sisdltyva edellytys valmisteen ja
palloannostelijan toimittamisesta yhdessd syottiaseman kanssa yhtend laitteena ja koko laitteen, syottiasema
mukaan luettuna, hivittimisestd kdyton jilkeen.

(15) Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan biosidivalmistekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tatd paiatostd sovelletaan biosidivalmisterekisterissa numerolla ES-0000196-0000 yksiloityyn valmisteeseen.

2 artikla

1. Valmiste tdyttdd asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan i alakohdassa vahvistetut
edellytykset.

(") Ks. Technical Notes for Guidance on Product Evaluation. Appendices to Chapter 7. Product Type 14: Efficacy Evaluation of Rodenticidal
Biocidal Products, saatavilla internetosoitteessa http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_
chapter_7_pt14_2009_en.pdf


http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14_2009_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14_2009_en.pdf
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2. Valmistetta koskevasta luvasta on poistettava edellytys, jolla rajoitetaan valmisteen kiytto tilanteisiin, joissa veden
saanti on vaikeaa.

3 artikla
1.  Valmisteen sallittujen kdyttdjien luokka rajataan ainoastaan koulutettuihin ammattikdyttdjiin.

2. Valmistetta koskevan luvan on sisdllettivd seuraava riskinhallintatoimenpide: "Kdytd valmistetta kaisiteltdessd
kemikaaleja kestdvid suojakésineitd (luvan haltijan on tismennettdvd kisinemateriaali valmistetiedoissa).”

3. Valmisteen luvasta on poistettava edellytys, jonka mukaan valmiste ja palloannostelija on toimitettava yhdessd
syottiaseman kanssa yhtend laitteena ja syottiasema on osana koko laitetta havitettava kayton jalkeen.

4. Edelli 1, 2 ja 3 kohdassa vahvistettujen ehtojen ja edellytysten mukaisesti tuote tdyttdd asetuksen (EU)
N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii alakohdassa vahvistetut edellytykset.

4 artikla
1. Valmistetta koskevaan lupaan on sisillytettdvd seuraavat kiyttdohjeet:
— ”Kiinnitéd syottiasema maahan.”
— ”Jos nestettd padsee ldikkymaiin tahattomasti, hdvitd syottiasema vaarallisena jitteend.”

2. Edelld 1 kohdassa vahvistettujen ehtojen ja edellytysten mukaisesti tuote tdyttdd asetuksen (EU) N:o 528/2012
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv alakohdassa vahvistetut edellytykset.

5 artikla

Tamd paitds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 15 pédivdnd heindkuuta 2016.

Komission puolesta
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komission jésen
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