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Broditec P-17F -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1 Hakemus

2 Paatos

Valmisteen nimi Broditec P-17F

Lisanimet

PT14 (Jyrsijamrkyt)Valmisteryhma

Brodifakumi (CAS-nro 56073-10-0), 0,0017 % (w/w)Tehoaine ja sen pitoisuus

Lupanumerot

Luvanhaltija Zapi S.p.A., Italia

17.2.2028

Kayttajaryhma Kuluttajat ja koulutetut ammattilaiset

Hyvaksytyt kaytdt

TampereTurvallisuus-ja
kemikaalivirasto

Luvan viimeinen 
voimassaolopaiva

Fl-2023-0020
Fl-2023-0021
Fl-2023-0022

Rovaniemi
Valtakatu 2
96100 Rovaniemi

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17,19(5), 23, 34 ja 37 artikloiden nojalla alia olevin ja taman 
paatdksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Broditop Matrix PF 
Zed Strike PF

Broditec P-17F 
Broditop Matrix PF 
Zed Strike PF

Zapi S.p.A.
Via Terza Strada 12
35026 Conselve (PD) 
Italy

Vaihde 029 5052 000
www.tukes.fi
kirjaamo@tukes.fi
Y-tunnus 1021277-9

Zapi S.p.A. on hakenut Turvallisuus-ja kemikaalivirastolta (Tukes) jyrsijamyrkyksi tarkoitetulle 
Broditec P-17F -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 
(jaljempana biosidiasetus) 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista. 
Hakemus saapui Tukesiin 29.4.2020. Valmisteelle on mybnnetty kansallinen lupa Ranskassa 
17.2.2023.

Dnro 
3784/04.01.00/2020

Kayttb 1: Kotihiiri - kuluttajat - sisakayttd - esitaytetyissa 
sydttilaatikoissa
Kayttb 2: Kotihiiri ja rotta - koulutetut ammattilaiset - sisakayttb

Helsinki
PL 56 (Opastinsiita 12 B) Yiiopistonkatu 38
00521 Helsinki 33100 Tampere
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3 Paatbksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut saannokset

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttaa, etta biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niita 
kayttbtarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot. Biosidiasetuksen liitteen 
VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa hakemuksessa ehdotetut kaytbt.

Tukes on tarkastanut Broditec P-17F -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes 
toteaa, etta valmisteen tehoaine brodifakumi on uusittu komission taytantbbnpanoasetuksella 
(EU) 2017/1381 (huomioiden oikaisun Euroopan unionin virallisessa lehdessa L 194, 26.7.2017) 
ja se on sisallytetty biosidiasetuksen 9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmisteelle, joka sisaltaa biosidiasetuksen 10(1) artiklan mukaista korvattavaa 
tehoainetta, on tehtava vertaileva arviointi. Jos haettuihin kayttbihin on jo olemassa jokin 
toinen hyvaksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen 
viranomaisen on kiellettava biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilia tai sen kayttb 
taikka rajoitettava niita.

Biosidivalmiste voidaan poikkeuksellisesti hyvaksya 19(5) artiklan nojalla, jos valmisteen 
hyvaksymatta jattamisesta aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna 
biosidivalmisteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kaytbsta ihmisten terveydelle, 
elainten terveydelle tai ymparistblle aiheutuviin riskeihin. Main luvansaaneiden 
biosidivalmisteiden kaytbssa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan 
varmistaa ihmisten ja ymparistbn mahdollisimman vahainen altistuminen taile 
biosidivalmisteelle.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 19 nojalla. Lisaksi se on arvioitu 23 artiklan nojalla, 
koska riskinarvioinnin johtopaatbsten perusteella valmisteen tehoaine brodifakumi tayttaa 
biosidiasetuksen 5(1) artiklan mukaisen hyvaksymatta jattamisen kriteerit c ja e. Brodifakumi on 
luokiteitu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti lisaantymiselle vaarallisten aineiden 
kategoriaan lA, lisaksi se on erittain hitaasti hajoava (vP), elaviin organismeihin kertyva (B) ja 
myrkyllinen (T).

Brodifakumi tayttaa 10(1) artiklan a) kohdan kriteerin korvattavasta tehoaineesta, jonka 
mukaan vahintaan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymatta jattamisen kriteereista tayttyy. Se 
voidaan hyvaksya 5(2) artiklan mukaisesti, koska se tayttaa 5(2) artiklan e) kohdan kriteerin 
korvattavasta tehoaineesta, koska se saattaa aiheuttaa primaari-ja sekundaarimyrkytyksia 
riskinhallintatoimista huolimatta.

Kayttb 3: Kotihiiri ja rotta - koulutetut ammattilaiset - ulkokayttb 
rakennusten ymparilla

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen 
tunnustamisen menettelylla. Ranskan mybntamasta kansallisesta luvasta poiketen Tukes 
hyvaksyy valmisteen biosidiasetuksen 37 artiklan nojalla kuluttajille hiirten torjuntaan 
sisatiloissa esitaytetyissa sybttilaatikoissa ja koulutettujen ammattilaisten kayttbbn muissa 
kaytbissa.

Turvallisuus-ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yliopistonkatu 38 Vaitakatu 2 www.tukes.fi

00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo(5)tukes.fi
Y-tunnus 1021277-9
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3.2 Arvioinnin johtopaatdkset

4 Hyvaksymisen ehdot

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Rovaniemi
Valtakatu 2
96100 Rovaniemi

Suomessa hyvaksyttavat kaytot poikkeavat arvioiduista kaytdista kayttajaryhman osalta. 
Biosidiasetuksen 37(1) artiklan b-kohdan nojalla Suomi hyvaksyy valmisteen kuluttajille hiirien 
torjuntaan sisatiloissa esitaytetyissa sydttilaatikoissa. Muut kaytot rajoitetaan vain koulutetuille 
ammattilaisille. Luvan hakija on tietoinen Suomessa hyvaksytyista kayttajaryhmista.

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

Broditec P-17F tayttaa 19(l)(b) artiklan muut hyvaksymisen ehdot, paitsi kohdan iv, koska se 
aiheuttaa ymparistdile vaikutuksia, joita ei voi hyvaksya. Valmiste voidaan kuitenkin hyvaksya 
Ranskan valmisteleman riskinarvioinnin perusteella valmisteyhteenvedossa (SPC) tarkemmin 
kuvattuihin kayttdkohteisiin biosidiasetuksen 19(5) artiklan nojalla, koska sen hyvaksymatta 
jattamisen katsotaan aiheuttavan suhteetonta haittaa yhteiskunnalle verrattuna lupaehtojen 
mukaisesta kaytbsta ymparistdile aiheutuviin riskeihin. Valmisteen voi hyvaksya 23(6) artiklan 
nojalla enintaan viideksi vuodeksi.

Euroopan komissio on jasenmaiden pyynndsta valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan 
mukaisen vertailevan arvioinnin antikoagulantti-jyrsijamyrkyista (Komission 
taytantddnpanopaatds (EU) 2017/1532). Arvioinnissa todettiin, ettei kaikille haetuille kaytdille 
ole tarjolla muita yhta tehokkaita vaihtoehtoja ja etta jyrsijamyrkkyja tarvitaan, jotta 
saavutetaan riittava torjunnan taso kaikissa kayttdkohteissa.

Vaihde 029 5052 000
www.tukes.fi
kirjaamo(5)tukes.fi
Y-tunnus 1021277-9

Taman paatdksen liitteena olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen 
luokitusta, merkintdjaja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin 
johtopaatdkset.

Helsinki Tampere
PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yliopistonkatu 38
00521 Helsinki 33100 Tampere

Broditec P-17F -valmiste ja sen lisanimivalmisteet Iuokitellaan, merkitaan ja pakataan 
seka CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. 
Taman paatdksen liitteena oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltaa myyntipaallyksessa 
kaytettavat merkinnat.
Kemikaalilainsaadanndn mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteitu 
taman paatdksen liitteessa 2.
Valmisteen ja lisanimivalmisteiden paallyksiin on lisattava niiden lupanumerot

o Fl-2023-0020 Broditec P-17F
o Fl-2023-0021 Broditop Matrix PF
o Fl-2023-0022 Zed Strike PF

Koulutetuille ammattilaisille myytavien pakkausten minimikoko on 3 kg. Pakkaukseen 
pitaa merkita selkeasti, etta kyse on koulutetuille ammattilaisille tarkoitetusta 
valmisteesta.

Valmiste on tarkoitettu kuluttajien ja koulutettujen ammattilaisten kayttddn. Koulutettuja 
ammattilaisia ovat tuholaistorjujat, jotka ovat suorittaneet kemikaalilain mukaisen tutkinnon 
(kemikaalilaki 599/2013, valtioneuvoston asetus 418/2014) seka kasvinsuojeluainetutkinnon 
suorittanut henkild, joka torjuu jyrsijdita omassa maataloustoiminnassaan (laki kemikaalilain 
muuttamisesta 746/2016, kasvinsuojeluainelaki 1563/2011). Ammattikayttddn tarkoitettuja 
pakkauksia ei saa myyda eika markkinoida kuluttajille.
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5 Kayttdturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut

8 Valitusosoitus

Lisatietoja paatoksesta antaa ylitarkastaja Jukka Sund (sahkdposti: jukka.sund@tukes.fi)

Kayttdturvallisuustiedotteesta saadetaan REACH-asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklassa. 
Kayttdturvallisuustiedotteen tulee olla komission asetuksen (EU) 2020/878 liitteen mukainen.

Broditec P-17F -valmiste ei ole kemikaalilain (599/2013) 6 §:n mukainen vaarallinen kemikaali, 
joten siita ei tarvitse tehda kemikaali-ilmoitusta Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja 
terveysministeridn asetuksen 1118/2020 1 § mukaisesti.

Tahan paatdkseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteena olevan 
valitusosoituksen mukaisesti.

Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyd-ja 
elinkeinoministeridn asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun 
biosidiasetuksen 80(2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

Allekirjoittanut:
Paula Haapasola, ryhmapaallikkd 
Jukka Sund, ylitarkastaja

Hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttdohjeineen kaikkien 
valmistenimien osalta on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 5.6.2023 mennessa. 
Luvanhaltijan tulee vuosittain ilmoittaa Tukesille Kemikaalilain (599/2013, huomioiden 
muutokset) 22 §:n mukaisesti tiedot Suomessa markkinoille saattamiensa ja 
markkinoilia saataville asettamiensa seka kayttddn saattamiensa biosidivalmisteiden 
maarista. Maarat ilmoitetaan KemiDigi -jarjestelman kautta kilogrammoina maaliskuun 
loppuun mennessa. (Sosiaali-ja terveysministeridn asetus 1118/2020, 2 §)
Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa 
biosidiasetuksen 31 artiklan mukaisesti viimeistaan 550 vrk ennen luvan viimeista 
voimassaolopaivaa.

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti. Allekirjoittajan henkildllisyyden Ja allekirjoituksen ajankohdan 
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla Ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sahkdisesti. Jos asiakirjaa 
muutetaan Jalkikateen, allekirjoitus ei ole enaa kelvollinen. Sahkdinen asiakirja on alkuperaiskappale, eika 
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperaisen sahkdisen asiakirjan voi 
tarvittaessa pyytaa Tukesin kirjaamosta.

Turvallisuus- Ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yliopistonkatu 38 Vaitakatu 2 www.tukes.fi

00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo(5)tukes.fi
Y-tunnus 1021277-9
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Liitteet
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Tiedoksi 
sahkdisesti

1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
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