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BRODITEC P-29F -biosidivalmisteen vastavuoroinen perakkdinen tunnustaminen

1 Hakemus
ZAPI S.p.A. on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) jyrsijamyrkyksi tarkoitetulle
BRODITEC P-29F -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
33 artiklan mukaista vastavuoroista perakkdista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin
15.6.2018. Valmisteelle on my6nnetty kansallinen lupa Yhdistyneessa kuningaskunnassa
16.2.2018.
2 Paatos
Tukes hyvidksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17, 19 (5), 23 ja 33 artikloiden nojalla alla
olevin ja taman paatoksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen ja sen
lisanimet:
Valmisteen nimi BRODITEC P-29F
Lisanimet Ratex syotti
Rotex 2 Pasta
BRODITOP NEXT PASTA FLUO-NP
BRODITOP NEXT PASTA PLUS FLUO-NP
BRODITOP SENSITIVE PASTA FLUO-NP
BRODITOP SENSITIVE PASTA PLUS FLUO-NP
ZED BF SENSITIVE PASTA FLUO-NP
ZED BF SENSITIVE PASTA PLUS FLUO-NP
DEVILTOP SENSITIVE PASTA FLUO
DEVILTOP SENSITIVE PASTA PLUS FLUO
RODIBROD SENSITIVE PASTA FLUO
Valmisteryhma 14 (jyrsijamyrkyt)
Tehoaine ja sen pitoisuus  brodifakumi (CAS-nro 56073-10-0), pitoisuus 0,0029 % (w/w)
Lupanumerot FI-2018-0067 BRODITEC P-29F
FI-2018-0068 Ratex syotti
FI-2018-0069 Rotex 2 Pasta
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FI-2018-0070 BRODITOP NEXT PASTA FLUO-NP
FI-2018-0071 BRODITOP NEXT PASTA PLUS FLUO-NP
FI-2018-0072 BRODITOP SENSITIVE PASTA FLUO-NP
FI-2018-0073 BRODITOP SENSITIVE PASTA PLUS FLUO-NP
FI-2018-0074 ZED BF SENSITIVE PASTA FLUO-NP
FI-2018-0075 ZED BF SENSITIVE PASTA PLUS FLUO-NP
FI-2018-0076 DEVILTOP SENSITIVE PASTA FLUO
FI-2018-0077 DEVILTOP SENSITIVE PASTA PLUS FLUO
FI-2018-0078 RODIBROD SENSITIVE PASTA FLUO

Luvanhaltija ZAPIS.p.A,, Italia

Luvan viimeinen 15.2.2023
voimassaolopdiva

Kayttdjaryhma Koulutetut ammattilaiset ja kuluttajat

Hyvaksytyt kaytot kaytto 1: Kotihiiret ja rotat — koulutetut ammattilaiset — sisakaytto
kaytto 2: Rotat — koulutetut ammattilaiset — ulkokaytto
rakennusten ymparilla

kaytto 3: Kotihiiret — kuluttajat - sisakaytto

erustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sdanndkset

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Tukes on tarkastanut BRODITEC P-29F -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaineen brodifakumin hyvaksyminen on uusittu komission
taytantdonpanoasetuksella (EU) 2017/1381 (huomioiden oikaisun Euroopan unionin virallisessa
lehdessa L 194, 26.7.2017), ja tehoaine on sisillytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2)
artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan nojalla, koska tehoaineen
riskinarvio osoittaa sen tayttavan yhden tai useamman 5(1) artiklan mukaisen kriteerin
hyvaksymitta jattamisen perusteista ja biosidiasetuksen 23 artiklan nojalla, koska tehoaine
tayttda yhden tai useamman 10 artiklan mukaisen kriteerin korvattavista tehoaineista
(vertaileva arviointi).

Riskinarvion johtopaatosten perusteella valmisteen tehoaine brodifakumi tayttaa
biosidiasetuksen 5(1) artiklan c-kohdan mukaisen hyvdksymatta jattamisen kriteerin; tehoaine
on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti lisdantymiselle vaarallisten aineiden
kategoriaan 1B. Lisdksi brodifakumi tayttaa 10(1) artiklan a-, d- ja e-kohtien kriteerit
korvattavista tehoaineista. Ndin ollen vahintdan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymatta
jattamisen kriteereista tayttyy, mutta tehoaine voidaan hyvaksya 5(2) artiklan mukaisesti, koska
se tayttaa 5(2) artiklan b- ja c-kohtien ehdot, silld sen hyvdksymatta jattaminen aiheuttaisi
suhteetonta haittaa yhteiskunnalle verrattuna sen aiheuttamiin riskeihin ihmisen terveydelle ja
ympdristolle.
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Biosidivalmiste voidaan poikkeuksellisesti hyvdksya 19 artiklan 5 kohdan nojalla, jos valmisteen
hyvaksymatta jattamisesta aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna
biosidivalmisteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kaytosta ihmisten terveydelle,
eldinten terveydelle tai ymparistolle aiheutuviin riskeihin. Ndin luvansaaneiden
biosidivalmisteiden kdytdssa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan
varmistaa ihmisten ja ymparistén mahdollisimman vahdinen altistuminen talle
biosidivalmisteelle.

Biosidiasetuksen 19 artiklan 3 kohta edellyttad, ettd biosidivalmisteelle annetaan lupa
ainoastaan niita kayttotarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot.
Biosidiasetuksen liitteen VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa
hakemuksessa ehdotetut kaytot.

Biosidivalmisteelle, joka sisaltaa biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaista korvattavaa
tehoainetta on tehtava vertaileva arviointi. Jos haettuihin kdyttéihin on jo olemassa jokin toinen
hyvaksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen viranomaisen on
kiellettava biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai sen kaytto taikka
rajoitettava niita. ‘

Mikali jasenvaltio aikoo poiketa viitejasenvaltion hyvaksymispaatoksen ehdoista omassa
lupapdatoksessaadn, tulee jasenvaltion kuulla hakijaa asiasta biosidiasetuksen 37 artiklan
mukaisesti. BRODITEC P-29F -valmisteen kohdalla Tukes on ehdottanut luvan hakijalle luvan
ehtojen muuttamista hiirten osalta. Metsahiiri on Suomessa huomattavasti yleisempi tuhoeldin
kuin kotihiiri. Koska valmisteen tehokkuutta metsahiirilla ei ole testattu, se voidaan hyvaksya
Suomessa kdytettadvaksi hiirten osalta vain sisatiloissa. Hakijaa on kuultu asiasta
biosidiasetuksen mukaisesti.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 33 artiklan mukaisesti vastavuoroisen perakkaisen
tunnustamisen menettelylla.

johtopdatokset

Brodifakumi tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu tamadn paatoksen liitteeseen 1.

Euroopan komissio on jasenmaiden pyynndsta valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan
mukaisen vertailevan arvioinnin antikoagulanttijyrsijamyrkyista (komission
taytantéonpanopadtos (EU) 2017/1532). Arvioinnissa todettiin, ettei kaikille haetuille kadytdille
ole tarjolla muita yhta tehokkaita vaihtoehtoja ja etta jyrsijamyrkkyja tarvitaan, jotta
saavutetaan riittava torjunnan taso kaikissa kayttokohteissa. Valmisteet voi hyvaksya 23 artiklan
6 kohdan nojalla enintdan viideksi vuodeksi.

Valmiste BRODITEC P-29F sisdltdd korvattavaa tehoainetta, eikd ndin ollen taysin tayta
biosidiasetuksen 19(1.b) artiklan mukaisia hyvaksymisen ehtoja. Se voidaan kuitenkin hyvaksya
Yhdistyneen kuningaskunnan valmisteleman riskinarvioinnin perusteella valmisteyhteenvedossa
(SPC) tarkemmin kuvattuihin kdyttokohteisiin biosidiasetuksen 19(5) artiklan nojalla.

Hyvaksyttavat kayttopaikat poikkeavat viitejasenvaltio Yhdistyneen kuningaskunnan
myo6ntamastd luvasta hiirten osalta. Biosidiasetuksen 37.1 artiklan b-kohdan nojalla Suomi
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jattaa hyvaksymatta valmisteelle kayttokohteen hiirten torjunta rakennusten ympdirilld.
Valmistetta saa kdyttaa hiirten torjuntaan ainoastaan sisatiloissa. Tukes ei mydskaan hyvaksy
valmistetta kuluttajakdytdssa rottien torjuntaan. Luvanhakijaa on kuultu kdyttokohteiden
muutoksista biosidiasetuksen mukaisesti biosidirekisterista (R4BP3) lahetetylla viestilld. Hakija
hyvaksyi esitetyt muutokset 27.11.2018.

4 Hyvdksymisen ehdot

Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen
luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopaatokset.

e BRODITEC P-29F -valmiste ja sen lisanimivalmisteet luokitellaan, merkitdan ja pakataan
seka CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008, ettd biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69
artiklan mukaisesti. Taman paatoksen liitteena oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltda
myyntipaallyksessa kaytettavat merkinnat.

e Kemikaalilainsaddannon mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteltu
taman paatoksen liitteessa 2.

e Valmisteiden paallyksiin on lisdttava niiden lupanumerot

FI-2018-0067 BRODITEC P-29F

FI-2018-0068 Ratex syotti

FI-2018-0069 Rotex 2 Pasta

FI-2018-0070 BRODITOP NEXT PASTA FLUO-NP
FI-2018-0071 BRODITOP NEXT PASTA PLUS FLUO-NP
FI-2018-0072 BRODITOP SENSITIVE PASTA FLUO-NP
FI-2018-0073 BRODITOP SENSITIVE PASTA PLUS FLUO-NP
FI-2018-0074 ZED BF SENSITIVE PASTA FLUO-NP
FI-2018-0075 ZED BF SENSITIVE PASTA PLUS FLUO-NP
FI-2018-0076 DEVILTOP SENSITIVE PASTA FLUO
FI-2018-0077 DEVILTOP SENSITIVE PASTA PLUS FLUO
FI-2018-0078 RODIBROD SENSITIVE PASTA FLUO.

O 0O 0O O O O 0O 0 0 0 0 O

Valmiste on tarkoitettu kuluttajien ja koulutettujen ammattilaisten kayttéon. Koulutettuja
ammattilaisia ovat tuholaistorjujat, jotka ovat suorittaneet kemikaalilain mukaisen tutkinnon
(kemikaalilaki 599/2013, valtioneuvoston asetus 418/2014) sek& kasvinsuojelututkinnon
suorittanut henkild, joka torjuu jyrsijoita omassa maataloustoiminnassaan (laki kemikaalilain
muuttamisesta 746/2016, kasvinsuojeluainelaki 1563/2011). Ammattikaytt66n tarkoitettuja
pakkauksia ei saa myyda eika markkinoida kuluttajille.

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen
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Valmisteesta ja sen lisdnimista tulee laatia kdyttoturvallisuustiedote. Sen tulee vastata
sisalloltaan tata paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta sadadetdaan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdayttdon Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille saattamista.
Samassa yhteydessd on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut
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myyntipaallys ja kayttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisalléltaan
valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettava samaa
nimea kuin tassa paatoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin. Kemikaali-ilmoitus tulee tehdd myds kaikista lisdnimistd.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut

e  Kaikkien valmistenimien myyntipaallykset tulee korjata hyvaksymispaatoksen
mukaisesti. Korjatut myyntipdallykset on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi)
28.2.2019 mennessa.

e Ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta ja sen lisdnimista on tehtava
kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettava
hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut kdayttéturvallisuustiedote ja myyntipaallys
(tuoterekisteri@tukes.fi).

e Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) etta Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdiman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

¢ Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdaan 14.8.2021.

Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerién asetuksen (1579/2015) mukaisesti. Maksu BRODITEC P-29F -
biosidivalmisteen ja sen lisanimien vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6 750 €. Hakija on
maksanut laskun biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti madrdajassa.

8 Valitusosoitus

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Tahan paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja padtdksesta antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sdahkoposti: kaarina.repo@tukes.fi)

[ch/ /é@ 462
Paula Haapasola

Ryhmapaallikké

Kaarina Repo
Ylitarkastaja
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Liitteet 1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

Tiedoksi ELY-keskus
sahkoisesti  Myrkytystietokeskus
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