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Paatos taytettavan Loxiran Muurahaispuffetti -biosidivalmisteen vastavuoroisesta
hyviaksymisesta

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

W. Neudorff GmbH KG on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) hydnteis- ja
punkkimyrkyksi tarkoitetulle tdytettavan Loxiran Muurahaispuffetti -valmisteelle valtioneuvos-
ton asetuksen biosidivalmisteista (466/2000} 12 §:ssa siadettya vastavuoroista hyviksymist.
Hakemus saapui Tukesiin 24.10.2012 ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 26.6.2014. Valmisteelle on
mydnnetty ensihyvaksynta Tanskassa.

Tukes on tarkastanut taytettivan Loxiran Muurahaispuffetti -valmisteen hyviaksymishakemuk-
sen liitteineen. Tukes toteaa, etta valmisteen tehoaine on biosidivalmisteen hyviksymisen tai
rekisterdinnin hakemisesta, markkinoilta poistamisesta ja erityisehdoista annetun ymparistémi-
nisteridn asetuksen 20/2008 ja sen muutoksen 347/2011 liitteessd 1 mainittu biosidivalmisteis-
sa sallittu tehoaine. Se tayttdd kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hy-
viksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tama paatoksen liitteeseen 1.

Tukes hyviksyy kemikaalilain (599/2013) 63 §:n siirtymasdannéksen nojalla kemikaalilain
(744/1989) 25, 27 ja 28 §:n mukaisesti alta olevien ja liitteessd 1esitetyin ehdoin seuraavan bio-
sidivalmisteen:

Valmisteen nimi Loxiran Muurahaispuffetti (tdytettiva)

Valmisteryhm3 18 {hyonteis- ja punkkimyrkyt)

Tehoaine ja sen pitoisuus spinosadi {CAS nro 168316-95-8},pitoisuus 0,015 %
(w/w)

Lupanumero FI-2014-0007

Luvanhaltija W. Neudorff GmbH KG, Saksa

Hyviksymisen viimeinen 31.10.2022

voimassaolopdivd
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1 Hyviksymisen ehdot

Hyvéaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd taytettava Loxiran Muurahaispuffetti -valmiste
on pakattu ja merkitty sosiaali- ja terveysministerion asetuksen biosidivalmisteiden pakkaami-
sesta ja merkinndistd 422/2000 mukaisesti ja etta myyntipaillyksen merkinnat vastaavat sisél-
I6ltddn tatd paatdsta. Valmisteen padllykseen on lisattava valmisteen lupanumero (FI-2014-
0007).

2 KayttSturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kayttéturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisadlloltddn tata paa-
tostd. Kayttéturvallisuustiedotteesta sdddetdan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31 artik-
lassa ja REACH-asetuksen muutoksessa (EU) N:o 453/2010.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kaytt66n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin Tampereelle sosiaali- ja terveysministerién asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille
saattamista. Samassa yhteydessad on Tukesin Tampereen toimipisteeseen toimitettava valmis-
teen hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kdyttéturvallisuustiedote. Kemi-
kaali-ilmoituksen tulee vastata sisdlléltddn valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttdturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettava samaa ni-
med kuin tassd paatoksessa.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinti

Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkintdja ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-asetuksen mukaises-

ti viimeistddn 1.6.2015. Jos CLP-asetuksen mukaisia pakkausmerkintdja kaytetddn edelld mainit-
tua aiemmin, kdyttéturvallisuustiedotteessa on ilmoitettava molemmat luokitukset 1.6.2015 as-
ti. Valmisteen pakkauksen varoitusetikettiin merkinnat tehd&an kuitenkin ainoastaan CLP-
asetuksen mukaisesti.

4 Hyviksymisen haltijan velvoitteet

5 Maksut

» hyvdksymispddtiksen mukaisesti korjatut myyntipaallys on toimitettava Tukesin Biosidit
-ryhmadn Helsinkiin 15.12.2014 mennessd

* ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtdvad kemikaali-ilmoitus
Tukesin Kemikaalituoterekisteriin Tampereelle ja ilmoitukseen on liitettava hyvaksymis-
padtéksen mukaisesti korjatut kdyttoturvallisuustiedote ja myyntipaililys

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin Kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi} ettd Tukesin Biosidit -ryhmaan (biosinfo@tukes.fi)

e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Tukesiin Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistaan 30.4.2021.

Paatoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olevan maksuasetuksen mu-
kaisesti (1302/2010). Maksu taytettavan Loxiran Muurahaisbuffetti - biosidivalmisteen vasta-
vuoroisesta hyvaksymisestd on 2900 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU) N:o
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528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa. Jos maksuvelvollinen katsoo, etti
maksun maardamisessd on tapahtunut virhe, hin voi maksuperustelain (150/1992, muutos
961/1998) 11 b &:n perusteella vaatia siihen kirjallisesti oikaisua Tukesilta.

6 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sdhkdisesti

Tahédn pdatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisdtietoja pdatoksestd antaa ylitarkastaja Anna-Maija Hamaldinen (sahkdposti: anna-
maija.hamalainen@tukes.fi)

Paula Haapasola
Ryhmapaallikkd

Anna-Maija Hamildinen
Ylitarkastaja
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