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Storm Ultra -biosidivalmisteen vastavuoroinen perdkkdinen tunnustaminen

1 Hakemus
BASF Oy on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) jyrsijamyrkyksi tarkoitetulle
Storm Ultra -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 33
artiklan mukaista vastavuoroista perdkkadista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 4.2.2019
ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 22.5.2019. Valmisteelle on mydnnetty kansallinen lupa Alanko-
maissa.
2 Padtos
Tukes hyviksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17, 19(5), 23 ja 33 artikloiden nojalla alla
olevin ja tdman pdatoksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen ja sen lisani-
met:
Valmisteen nimi Storm Ultra
Lisdnimet Storm Ultra Secure
Storm Ultra Block Baits (BB)
Veor
Secuvia
Veor Secure
Secuvia Secure
Valmisteryhma 14 (jyrsijamyrkyt)
Tehoaine ja sen pitoisuus flokumafeeni (CAS-nro 90035-08-8), pitoisuus
0,0025 % (w/w)
Lupanumerot FI-2019-0016 Storm Ultra
FI-2019-0017 Storm Ultra Secure
FI-2019-0018 Storm Ultra Block Baits (BB)
FI-2019-0019 Veor
FI-2019-0020 Secuvia
FI-2019-0021 Veor Secure
FI-2019-0022 Secuvia Secure
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Luvan viimeinen 7.12.2023
voimassaolopdiva

Kayttajaryhma Koulutetut ammattilaiset ja kuluttajat

Hyvaksytyt kdytot kaytto 1: Kotihiiret — kuluttajat — sisakaytto
kaytto 2: Kotihiiret ja rotat — koulutetut ammattilai-
set —sisdkayttd
kdyttd 3: Rotat — koulutetut ammattilaiset — ulko-
kaytto rakennusten ymparilla

3 P3atoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sdannokset

Turvallisuus- ja
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Tukes on tarkastanut Storm Ultra -valmisteen hyviaksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteaa,
ettd valmisteen tehoaineen flokumafeenin hyvaksyminen uusittu komission taytantéénpano-
asetuksella (EU) 2017/1381 (huomioiden oikaisun Euroopan unionin virallisessa lehdessi L 194,
26.7.2017), ja tehoaine on sisdllytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2) artiklan tarkoitettuun
luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan nojalla, koska tehoaineen
riskinarvio osoittaa sen tdyttavan yhden tai useamman 5(1) artiklan mukaisen kriteerin hyvaksy-
matta jattamisen perusteista ja biosidiasetuksen 23 artiklan nojalla, koska tehoaine tayttaa yh-
den tai useamman 10 artiklan mukaisen kriteerin korvattavista tehoaineista (vertaileva arvi-
ointi).

Riskinarvion johtopdatdsten perusteella valmisteen tehoaine flokumafeeni tayttaa biosi-
diasetuksen 5(1) artiklan c-kohdan mukaisen hyviaksymattd jattdmisen kriteerin; tehoaine on
luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti lisdantymiselle vaarallisten aineiden katego-
riaan 1B. Lisaksi flokumafeeni tdayttdaa 10(1) artiklan a-, d- ja e-kohtien kriteerit korvattavista te-
hoaineista. Ndin ollen vahintdan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymatta jattiamisen kritee-
reista tdyttyy, mutta tehoaine voidaan hyvaksya 5(2) artiklan mukaisesti, koska se tayttda 5(2)
artiklan b- ja c-kohtien ehdot, silld sen hyviaksymatta jattiminen aiheuttaisi suhteetonta haittaa
yhteiskunnalle verrattuna sen aiheuttamiin riskeihin ihmisen terveydelle ja ymparistolle.

Biosidivalmiste voidaan poikkeuksellisesti hyvaksya 19 artiklan 5 kohdan nojalla, jos valmisteen
hyvaksymatta jattamisestd aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna biosidival-
misteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kdytosta ihmisten terveydelle, eldinten tervey-
delle tai ympdristolle aiheutuviin riskeihin. Ndin luvansaaneiden biosidivalmisteiden kiytéssa on
toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan varmistaa ihmisten ja ympdristén
mahdollisimman vahdinen altistuminen télle biosidivalmisteelle.

Biosidiasetuksen 19 artiklan 3 kohta edellyttdd, etta biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoas-
taan niitd kayttotarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot. Biosidiasetuksen
liitteen VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa hakemuksessa ehdotetut kiy-
tot.
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Biosidivalmisteelle, joka sisaltda biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaista korvattavaa
tehoainetta on tehtdva vertaileva arviointi. Jos haettuihin kadyttéihin on jo olemassa jokin toinen
hyvaksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen viranomaisen on
kiellettdva biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai sen kaytto taikka rajoitet-
tava niita.

Mikali jasenvaltio aikoo poiketa viitejasenvaltion hyvaksymispdatoksen ehdoista omassa lupa-
padtoksessddn, tulee jasenvaltion kuulla hakijaa asiasta biosidiasetuksen 37 artiklan mukaisesti.
Storm Ultra -valmisteen kohdalla Tukes on ehdottanut luvan hakijalle luvan ehtojen muutta-
mista hiirten ja rottien torjunnan osalta seka kayttdjaryhmien tarkennuksen osalta. Metséahiiri
on Suomessa huomattavasti yleisempi tuhoeldin kuin kotihiiri. Koska valmisteen tehokkuutta
metsahiirilld ei ole testattu, se voidaan hyvdksyd Suomessa kdytettdviksi hiirten osalta vain sisa-
tiloissa. Suomessa kuluttajat eivat saa torjua rottia, joten tama kayttd on poistettu. Lisdksi Suo-
messa on vain kdyttdjaryhmat “kuluttajat” ja “"koulutetut ammattilaiset”, joten kayttdjaryhma
"ammattilaiset” on poistettu. Hakijaa on kuultu asiasta biosidiasetuksen mukaisesti.

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

johtopditokset

Flokumafeeni tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymi-
sen edellytykset, jotka on kirjattu timan paatoksen liitteeseen 1.

Euroopan komissio on jasenmaiden pyynndsta valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan mukai-
sen vertailevan arvioinnin antikoagulanttijyrsijamyrkyista (komission taytantéonpanopaatos
(EU) 2017/1532). Arvioinnissa todettiin, ettei kaikille haetuille kidytdille ole tarjolla muita yhti
tehokkaita vaihtoehtoja ja ettd jyrsijamyrkkyja tarvitaan, jotta saavutetaan riittava torjunnan
taso kaikissa kdyttokohteissa. Valmisteet voi hyvaksyd 23 artiklan 6 kohdan nojalla enintdan vii-
deksi vuodeksi.

Storm Ultra -valmiste sisdltaa korvattavaa tehoainetta, eikd ndin ollen taysin tayta biosidiasetuk-
sen 19(1.b) artiklan mukaisia hyvaksymisen ehtoja. Se voidaan kuitenkin hyviksyd Alankomai-
den valmisteleman riskinarvioinnin perusteella valmisteyhteenvedossa (SPC) tarkemmin kuvat-
tuihin kayttokohteisiin biosidiasetuksen 19(5) artiklan nojalla.

Hyvaksyttavat kaytot poikkeavat viitejasenvaltio Alankomaiden mydntamasta luvasta hiirten
osalta. Biosidiasetuksen 37.1 artiklan b-kohdan nojalla Suomi jattda hyvaksymatta valmisteelle
kdyttokohteen hiirten torjunta rakennusten ymparilld. Valmistetta saa kadyttaa hiirten torjuntaan
ainoastaan sisatiloissa. Tukes ei mydskdan hyviksy valmistetta kuluttajakdytossa rottien torjun-
taan. Lisdksi kdyttdjaryhma "ammattilaiset” on poistettu. Luvanhakijaa on kuultu kayttokohtei-
den muutoksista biosidiasetuksen mukaisesti biosidirekisterista (R4BP3) lahetetylla viestilld. Ha-
kija hyvdksyi esitetyt muutokset 12.8.2019.

4 Hyvdksymisen ehdot

Turvallisuus- ja
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Tamadn pdatdksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luoki-
tusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin johtopadatokset.
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e Storm Ultra -valmiste ja sen lisdnimivalmisteet luokitellaan, merkitddn ja pakataan seki
CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008, ettd biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan
mukaisesti. Tdman pdatoksen liitteend oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisdltdd myynti-
pddllyksessa kdytettdavat merkinnat.

e Kemikaalilainsdddannon mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinndt on lueteltu
taman paatoksen liitteessa 2.

e Valmisteiden péaallyksiin on lisdttdva niiden lupanumerot

o FI-2019-0016 Storm Ultra

FI-2019-0017 Storm Ultra Secure

FI-2019-0018 Storm Ultra Block Baits (BB)

FI-2019-0019 Veor

FI-2019-0020 Secuvia

FI-2019-0021 Veor Secure

o FI-2019-0022 Secuvia Secure

e Kuluttajille myytavat pakkaukset ovat esitdytettyja syottilaatikoita. Pakkauksessa voi
olla useita syottilaatikoita, jolloin sydttien yhteenlaskettu maksimimaara on 100 g.

e Koulutetuille ammattilaisille myytadvien pakkausten minimikoko on 3 kg. Pakkaukseen
pitdd merkita selkeasti, etta kyse on koulutetuille ammattilaisille tarkoitetusta valmis-
teesta.

o 0 0 0O

Valmiste on tarkoitettu kuluttajien ja koulutettujen ammattilaisten kayttoon. Koulutettuja am-
mattilaisia ovat tuholaistorjujat, jotka ovat suorittaneet kemikaalilain mukaisen tutkinnon (ke-
mikaalilaki 599/2013, valtioneuvoston asetus 418/2014) seka kasvinsuojelututkinnon suoritta-
nut henkild, joka torjuu jyrsijoitd omassa maataloustoiminnassaan (laki kemikaalilain muuttami-
sesta 746/2016, kasvinsuojeluainelaki 1563/2011). Ammattikayttoon tarkoitettuja pakkauksia
ei saa myyda eika markkinoida kuluttajille.

5 Kdyttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

6 Luvanhaltija
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Valmisteesta ja sen lisdnimistd tulee laatia kayttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisall6l-
tdan tata padtostd. Kdyttoturvallisuustiedotteesta sdddetadn REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessd Il

Storm Ultra — valmiste ei ole kemikaalilain (599/2013) 6 §:n mukainen vaarallinen kemikaali, jo-
ten siitd ei tarvitse tehdd kemikaali-ilmoitusta Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja ter-
veysministerion asetuksen 553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti.

Kayttoturvallisuustiedotteessa valmisteesta on kdytettava samaa nimed kuin tdssa paatoksessa.
Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

n velvoitteet

e Kaikkien valmistenimien myyntipaallykset tulee korjata hyvaksymispaatoksen mukai-
sesti. Korjatut myyntipaallykset on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 15.12.2019
mennessa.

e Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
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e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti viimeis-
taan 5.6.2022.

7 Maksut
Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja elinkeinomi-

nisterion asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU)
N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti maardajassa.

8 Valitusosoitus

Tahdn padtokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteena olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisatietoja paatoksestd antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sahkdposti: kaarina.repo@tukes.fi)
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Liitteet 1. Valmisteyhteenveto
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