26.7.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 194/9

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1376,
annettu 25 piivini heinikuuta 2017,

varfariinin hyviksynnin uusimisesta valmisteryhmddn 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 kaytostd 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 varfariini on hyvdksytty kéytettdvaksi jyrsijimyrkkynd valmisteryhmdin 14 kuuluvissa biosidival-
misteissa asetuksen (EU) N:o 528/2012 nojalla.

(2)  Kyseisen tehoaineen hyviksynnin uusimista koskeva hakemus toimitettiin Euroopan kemikaalivirastolle,
jiljempand ‘kemikaalivirasto’, asetuksen (EU) N:o 528/2012 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Irlannin
toimivaltainen viranomainen arvioi hakemuksen arvioinnista vastaavana toimivaltaisena viranomaisena.

(3) Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen toimitti 25 pdivind maaliskuuta 2016 suosituksensa
varfariinin hyviksynnin uusimisesta kemikaalivirastolle.

(4)  Kemikaaliviraston biosidivalmistekomitea laati kemikaaliviraston lausunnon (3 16 pdivind kesikuuta 2016 ottaen
huomioon arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen paitelmit.

(5)  Lausunnon mukaan varfariini tdyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ()
kriteerit sen luokittelemiseksi lisidntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1A. Varfariini tdyttdd ndin ollen
asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa vahvistetut hyviksymattd jattdmisen perusteet.

(6)  Lisdksi varfariinia sisdltdvien valmisteiden kaytto herattdd huolta primaarisesta ja sekundaarisesta myrkytyksestd,
vaikka rajoittavia riskinhallintatoimenpiteitd sovellettaisiin, joten varfariini tdyttdd myos korvattavan tehoaineen
kriteerin kyseisen asetuksen 10 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti.

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

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

(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 pysyvissd biosidivalmistekomiteassa kahteen edelldi mainittuun julkiseen
kuulemiseen saaduista vastauksista sekd tiedoista, jotka koskivat antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen riskinhallintatoi-
menpiteitd koskevan komission raportin (%) liitteeseen 1 sisdltyvien antikoagulantti-jyrsijimyrkkyjen vaihtoehtojen
saatavuutta.

() 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 piivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0190 7/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report. Euroopan komissio (2014), Bryssel, Belgia. 100 pp.
ISBN 978-92-79-44992-5.
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(11)  Jyrsijat voivat kantaa taudinaiheuttajia, jotka aiheuttavat monenlaisia zoonooseja, jotka voivat aiheuttaa vakavaa
vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle. Muut kuin kemialliset jyrsijoiden torjunta- tai estomenetelmdt, kuten
mekaaniset tai sahkoiset menetelmdt tai liima-ansat, eivat valttdimattd ole riittdvin tehokkaita ja saattavat herattdd
lisakysymyksia siitd, ovatko ne kivuttomia vai aiheuttavatko ne tarpeetonta kirsimysta jyrsijoille. Jyrsijamyrkkyna
kiytettavaksi hyviksytyt vaihtoehtoiset tehoaineet eivit ehki sovellu kaikille kayttdjaryhmille tai tehoa kaikkiin
jyrsijdlajeihin. Koska muut kuin kemialliset torjunta- tai estomenetelmit eivit pelkdstddn riitd, jotta jyrsijoiden
torjunta olisi tehokasta, varfariinia pidetdin vaihtoehtoisten tehoaineiden ohella vilttimittomana asianmukaisen
jyrsijoiden torjunnan takaamiseksi. Varfariinia kdytettdisiin siis jyrsijoiden ihmisten ja eldinten terveydelle
aiheuttaman vakavan vaaran estdmiseksi tai hallitsemiseksi. Ndin ollen 5 artiklan 2 kohdan b alakohdassa sdddetty

edellytys tayttyy.

(12)  Jyrsijoiden torjunta perustuu talld hetkelld suurelta osin antikoagulantti-jyrsijamyrkkyihin, joiden hyviksymattd
jattdminen voisi johtaa riittimattomaan jyrsijoiden torjuntaan. Thmisten tai eldinten terveyteen tai ymparistoon
kohdistuvien huomattavien kielteisten vaikutusten lisdksi riittimaton torjunta saattaisi myos vaikuttaa ihmisten
mielikuvaan omasta turvallisuudestaan jyrsijoille altistumisen suhteen tai lukuisten jyrsijoille altistuvien talouden
toimintojen turvallisuuteen, milld olisi taloudellisia ja sosiaalisia seurauksia. Varfariinia sisdltivien valmisteiden
kiytostd ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdéristolle aiheutuvia riskeja voidaan kuitenkin lieventdd, jos
valmisteita kdytetdin tiettyjen spesifikaatioiden ja edellytysten mukaisesti. Siksi varfariini-tehoaineen hyviksymattd
jattamisestd aiheutuisi yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna tehoaineen kiytostd aiheutuviin riskeihin.
Niin ollen myos 5 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa sdddetty edellytys tayttyy.

(13)  Siksi on aiheellista uusia varfariinin hyviksyntd valmisteryhmadn 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa kaytettivina
tehoaineena edellyttden, ettd tiettyja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

(14)  Varfariini 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)  Flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin kédytto6d valmisteryhmain 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa koskevan
hyviksynndn voimassaolon alkuperdistd pédttymispdivad lykéttiin komission tdytintdonpanopiddtokselld (EU)
2016/135 (') 30 pdivdan kesikuuta 2018. Koska kyseisten hyviksyntien uusimista koskevien hakemusten
tarkastelu on nyt saatu paitokseen, on aiheellista kumota tdytintdonpanopiitos (EU) 2016/135.

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

1 artikla
Hyvaksytddn varfariini kéytettdviksi tehoaineena valmisteryhmddn 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa siten, ettd
sovelletaan liitteessd vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksia.

2 artikla

Kumotaan tiytintoonpanopaitds (EU) 2016/135.

3 artikla

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

(") Komission tdytintoonpanopiitos (EU) 2016135, annettu 29 piivind tammikuuta 2016, flokumafeenin, brodifakumin ja varfariinin
kiyttod biosidivalmisteissa valmisteryhmissd 14 koskevan hyviksynnin voimassaolon paittymispéivan lykkdamisestd (EUVL L 25,
2.2.2016, 5. 65).



26.7.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 194/11

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand heindkuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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o [UPAC-nimi Tehoaineen vihim- | Hyviksymisen | Valmiste- .
Nimi Tunnistenumero maispuhtausaste (') | pddttymispaivd ryhmi Erityisedellytykset
Varfariini [UPAC-nimi: 990 g/kg 30. kesdkuuta 14 Varfariini on korvattava tehoaine asetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan a ja e ala-

(RS)-4-hydroksi-3-(3-
okso-1-fenyylibutyyli)ku-
mariini

EY-numero: 201-377-6
CAS-numero: 81-81-2

2024

kohdan mukaisesti.
Biosidivalmisteiden lupien on téytettdvd seuraavat yleiset edellytykset:

1) Valmisteen arvioinnissa on kiinnitettdvé erityistd huomiota altistumiseen, riskeihin ja te-
hoon, jotka liittyvit lupahakemuksen kattamiin kéyttotarkoituksiin mutta joita ei ole kisi-
telty tehoaineen riskinarvioinnissa unionin tasolla. Lisdksi valmisteen arvioinnissa on ase-
tuksen (EU) N:o 528/2012 liitteessi VI olevan 10 kohdan mukaisesti arvioitava,
voidaanko asetuksen (EU) N:o 528/2012 5 artiklan 2 kohdan edellytykset tdyttda.

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

3) Varfariinin nimellinen pitoisuus valmisteissa saa olla enintddn 790 mg/kg.

=

Valmisteissa on oltava aversiivista ainetta ja vériainetta.

U1
~

Valmisteille ei saa myontéd lupaa sirotejauheena.

=)
~

Kosketusmyrkyille, muille kuin sirotejauheille, saa myontda luvan ainoastaan koulutettujen
ammattilaisten kdyttoon sisitiloissa paikoissa, joihin lapsilla tai muilla kuin torjuttavilla
eldimilla ei ole paasya.

~
~

Valmisteille ei saa myontdd lupaa kaytettdvaksi jatkuvassa tai pulssisyotityksessa.

o0
=~

Ainoastaan kiyttovalmiille valmisteille saa myo6ntda luvan.

9) Thmisten, muiden kuin torjuttavien eldinten ja ympariston ensisijainen ja toissijainen altis-
tuminen on minimoitava ottamalla huomioon ja toteuttamalla kaikki asianmukaiset ja
kéytettdvissd olevat riskinhallintatoimenpiteet. Niitd ovat esimerkiksi rajoittaminen am-
mattilaisten tai koulutettujen ammattilaisten kdyttoon aina kun mahdollista ja erillisten li-
sdedellytysten asettaminen kdyttdjaryhmittdin.

10) Kuolleet jyrsijat ja ylijaanyt valmiste on havitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Havitysmenetelmd on kuvattava tarkoin kansallisen luvan valmisteyhteenvedossa, ja sen
on ndyttavi pakkausmerkinnoissa.

=
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Nimi

[UPAC-nimi
Tunnistenumero

Tehoaineen vahim-
maispuhtausaste (")

Hyvaksymisen
pdattymispaiva

Valmiste-
ryhmi

Erityisedellytykset

Yleisten edellytysten lisiksi kuluttajien kdyttdmien biosidivalmisteiden lupien on tiytettdva seu-
raavat edellytykset:

1) Valmisteille saa myontdd luvan kdytettiviksi ainoastaan kestdvistd materiaalista valmiste-
tuissa syottilaatikoissa.

2) Valmisteita saa toimittaa ainoastaan seuraavilla syotin enimmaéismairilld pakkausta kohden:
a) Ainoastaan hiirten torjuntaan tarkoitetut valmisteet:
i) Jyvi-, pelletti- tai tahnasyotit: 250 g.
ii) Palasyotit: 500 g.
b) Hiirten ja rottien tai ainoastaan rottien torjuntaan tarkoitetut valmisteet:
i) Jyvi-, pelletti- tai tahnasyotit: 750 g.

i) Palasydtit: 1 500 g.

N
~

Kohdelajien Rattus norvegicus ja Rattus rattus torjuntaan tarkoitetuille valmisteille saa myon-
t4d luvan kéytettdvaksi ainoastaan sisitiloissa ja rakennusten ymparistossa.

=

Kohdelajin Mus musculus torjuntaan tarkoitetuille valmisteille saa myontdd luvan kaytettd-
viksi ainoastaan sisatiloissa.

Valmisteita markkinoille saattavien henkiloiden on varmistettava, ettd valmisteiden mukana
on tiedot antikoagulantti-jyrsijamyrkkyihin liittyvistd yleisistd riskeistd, toimenpiteistd nii-
den kiyton rajoittamiseksi vain vilttimattomadn vahimmaismairdin ja asianmukaisista va-
rotoimenpiteista.

U1
~

=)
=

Irtosyoteille, kuten jyville tai pelleteille, saa myo6ntdd luvan ainoastaan jos ne toimitetaan
pusseissa tai muussa pakkauksessa, jolloin ihmisten ja ympiriston altistuminen vahenee.

Yleisten edellytysten lisdksi ammattilaisten kdyttimien biosidivalmisteiden lupien on tdytettdva
seuraavat edellytykset:

1) Valmisteille ei saa myontii lupaa kéytettaviksi vieméreissd, avonaisilla ulkoalueilla tai kaa-
topaikoilla.

2) Valmisteille saa myontdd luvan kaytettdvaksi ainoastaan kestdvistd materiaalista valmiste-
tuissa syottilaatikoissa.

3) Ammattikéyttdjille tarkoitettuja valmisteita markkinoille saattavien henkiloiden on varmis-
tettava, ettei nditd valmisteita toimiteta kuluttajille.
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IUPAC-nimi

Nimi .
Tunnistenumero

Tehoaineen vahim-
maispuhtausaste (")

Hyviksymisen
pdattymispdiva

Valmiste-
ryhmi

Erityisedellytykset

Yleisten edellytysten lisiksi koulutettujen ammattilaisten kdyttdmien biosidivalmisteiden lupien
on tdytettdva seuraavat edellytykset:

1) Valmisteille saa myontda luvan kéytettdviksi viemareissd, avonaisilla ulkoalueilla tai kaato-
paikoilla.

2) Valmisteille saa myontdd luvan kaytettavaksi suojatuissa sy6ttipisteissd edellyttden, ettd ne
antavat ihmisille ja muille kuin torjuttaville lajeille samantasoisen suojan kuin kestivastd
materjaalista valmistetut syottilaatikot.

3) Koulutetuille ammattikdyttdjille tarkoitettuja valmisteita markkinoille saattavien henkil6iden
on varmistettava, ettei niitd valmisteita toimiteta muille kuin koulutetuille ammattilaisille.

() Tissd sarakkeessa ilmoitettu puhtaus on arvioidun tehoaineen vihimmaispuhtausaste. Markkinoille saatetussa valmisteessa olevan tehoaineen puhtausaste voi poiketa vihimmaispuhtausasteesta, jos sen on to-
dettu teknisesti vastaavan arvioitua tehoainetta.
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