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Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

neration Grain’Tech -nimisen biosidivalmisteen lupaan ja valmisteyhteen-

Liphatech S.A.S on tehnyt ilmoituksen 8.7.2015 Turvallisuus- ja kemikaalivirastolle (Tukes) Eu-

roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saanutta bio-
sidivalmistetta Generation Grain’Tech koskevista muutoksista. llmoitus koskee asetuksen (EU)
N:0 354/2013, 11 artiklan ja liitteen osaston 1, kohdan 2 mukaista hallinnollista muutosta. Val-
misteelle on lisatty CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 mukainen luokitus ja merkinnat.

Valmisteen nimi Generation Grain'Tech

Valmisteryhma 14 (Jyrsijamyrkyt)

Tehoaine ja sen pitoisuus difetialoni (CAS 104653-34-1), 0,0025 paino-%
Lupanumero FINBP20091347

Luvan haltija Liphatech S.A.S

Hyvaksymisen viimeinen enintdan 31.8.2020 saakka tai kunnes valmisteen
voimassaolopaiva luvan uusimisesta on tehty asetuksen (EU) N:o

492/2014 mukainen paatos

Tukes hyvaksyy haetun muutoksen hakijan esityksen mukaisesti ja muuttaa hyvaksymispaatok-
sen liitteena olevaa valmisteyhteenvetoa (SPC, summary of product characteristics). Tieto val-
misteen CLP-luokituksesta ja merkinndista on lisatty valmisteen valmisteyhteenvetoon. Muilta
0sin 27.10.2014 ja 22.11.2011 (Tukes 179/712/2011) annetuissa paatdksissa esitetyt asiat jadvat
voimaan.

Taman paatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kdyttéohje on toimitettava Tukesin Biosi-
dit -ryhmdan Helsinkiin 3.11.2015 mennessa.

Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
PL 66 (Opastinsilta 12 B)  Kalevantie 2 Valtakatu 2 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo@tukes.fi

Y-tunnus 1021277-9
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Paatoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olleen Tyo- ja elinkeinominis-
terion asetuksen (636/2013) Turvallisuus- ja kemikaaliviraston maksullisista suoritteista mukai-
sesti. Maksu hallinnollisesta muutoksesta on 250 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen
(EU) N:o0 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa. Jos maksuvelvollinen katsoo,
ettd maksun maaraamisessa on tapahtunut virhe, han voi maksuperustelain (150/1992, muutos
961/1998) 11 b §:n perusteella vaatia siihen kirjallisesti oikaisua Tukesilta.

Tahan paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteena olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisatietoja antaa tarkastaja Elina Solarmo (elina .solarmo@tukes.fi).

Elina Solarmo
Tarkastaja

1. Valmisteyhteenveto (SPC)
2. Valitusosoitus

ELY-keskukset
Sosiaali- ja terveysministerio, tydsuojeluosasto
Myrkytystietokeskus

Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
PL 66 (Opastinsilta 12 B)  Kalevantie 2 Valtakatu 2 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo@tukes.fi

Y-tunnus 1021277-9
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VALMISTEYHTEENVETO v.3
3.9.2015

3.9.2015 valmisteelle lisatty CLP-luckitus.
27.10.2014 luvan voimassaoloa jatkettu.

Valmisteen nimi

Generation Grain’Tech

Lupanumero FINBP20091347
Valmisteryhma 14 - Jyrsijamyrkyt
Luvan mydntamispdiva 22.11.2011
Viimeinen 31.8.2020

voimassaclopdiva

Luvan haltijan
nimi ja osoite

Liphatech S.A.S.

Bonnel BP3

47480 Pont du Casse

France

Puhelin +33 553 693 624

Fax +33553479501

sahkdposti: duartem@desangosse.com

Markkinoivan yrityksen
nimi

Liphatech S.A.S.

Koostumus

Difetialoni (puhtaus vahintdan 97,6 %), CAS: 104653-34-1
0,0025 paino-%

Biosidivalmisteen Liphatech S.AS.
valmistajan nimi ja osoite Bonnel BP3
47480 Pont du Casse
France
Tehoaineen vaimistajan Liphatech S.AS.
nimi ja osoite Alzchem Trostberg GmbH

Chemis Park Trostberg

br Albert Frank Strasse 32
83308 Trostberg
Germany

Valmisteen tyyppi

Kayttdvalmis jyvasyotti (vehnaa irtorakeena tai max 100 g:n sybttipusseissa)

Kohde-elainiajit

Rotta Rottus norvegicus
Mustarotta Rattus rattus
Kotihiiri Mus musculus

Kéyttdjdryhma

Tuholaistorjuntayrityksissd toimivat torjuntatydhon perehtyneet
ammattilaiset

Kéyttétapa ja -alue

Jyrsijdiden torjuntaan tarkoitettu valmiste.

Vain sisakayttoon asuinrakennuksissa, varastoissa, laitoksissa ja
maatilarakennuksissa.

Vain ammattikdyttéén tuholaistorjuntayrityksissa.

Jyvasyotit sijoitetaan rakennuksiin, joissa jyrsijoita esiintyy. Suositeltavin
tapa on kdyttda paikoilleen kiinnitettévid, vahvasta materiaalista
valmistettuja, lukittavia syditilaatikoita ja valmiita syottipusseja. Syotti
asetetaan sydttilaatikkoon siten, ettd jyrsijan on vaikea siirtdd syottia tai
levittda sitd ympéristdon. Valmistetta voidaan kéyttdd myos ilman
syottilaatikkoa, jos sydtit sijoitetaan siten, ettd ne eivit ole sivullisten,
erityisesti lasten, tai muiden kuin kohde-elinten saavutettavissa. Syotit
tulee tarkistaa sddnndllisesti sekd kuolleet jyrsijat poistaa ja havittaa.
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Suositellut kayttomaarat:

Hiiret

Suuri esiintyma — 25 g rakeita 1 — 1,5 metrin vdlein
Pieni esiintyma3 - 25 g rakeita 2 — 3 metrin vélein

Rotat
Suuri esiintyma — 100 g rakeita 4 — 5 metrin valein
Pieni esiintyma — 100 g rakeita 8 — 10 metrin vélein

Pakkaaminen

Pakkaukset vain ammattikayttoon, pakkauksen minimikoko 5 kg.

PP-muoviastia (5 - 20 kg): irtosyotti tai pakattuna max 100 g:n
annospusseihin

PE-vuorattu pahvilaatikko (5 - 10 kg): sy6tti pakattuna max 100 g:n
annospusseihin

Paperilaminaattipussi (5 - 20 kg): irtosydtti

Kayttdehdot

Sydtit on sdilytettdva lasten ulottumattomissa. Lasten, lintujen ja muiden
kuin kohde-eldinten (erityisesti koirien, kissojen, sikojen ja siipikarjan) padsy
kosketuksiin valmisteen kanssa on estettdva. Sybtti ei saa joutua
kosketuksiin ruoka-aineiden tai elainrehujen kanssa.

Syottilaatikoissa tulee olla selvdt merkinnat, ettd ne sisaltdvat jyrsijamyrkky
difetialonia ja ettd laatikoihin ei saa koskea.

Kuclieet jyrsijat on kerdttava ja poistettava viahintadn yhta usein kuin syotit
tarkistetaan ja/tai niitd tdydennetdin. Kuotleet jyrsijat havitetddn
sekajdtteen mukana.

Kasittelyn jalkeen poistetaan kaikki sy6tit ja niiden alustat ja jattest
hdvitetddn asianmukaisesti (ks. ohjeet havittdmiseen}.

Difetialonia sisdltavid jyrsijamyrkkyja ei saa kdyttad jatkuvassa syotityksessa.

Jos valmistetta kidytetdsdn julkisella paikalla, tulee valmisteen etiketiss3,
pakkauksessa tai valmisteen yhteydessé olevassa esitteessd olla chjeet
turvallisesta kiytdsta:

Kdytettdessa syottejd julkisella paikalla, kdsittelyalue on merkittava ja
merkinndistd tulee kdyda ilmi, ettd difetialoni aiheuttaa myrkytysriskin, jos
ihminen tai eldin syd sybtteja tai niitd sydneitd hiirid tai rottia. Ensiapuchjeet
myrkytyksen varalta pitda sisailyttdd merkintdihin.

Suorat ja epdsuorat
haittavaikutukset

Valmisteen haittavaikutukset johtuvat sen tehoaineen (difetialoni)
ominaisuudesta estda veren hyytymistd ja lisata verenvuotctaipumusta.
Jos ainetta joutuu elimistéén, seurauksena voi olla myrkytysoireita. Lievédssa
myrkytyksessd oireita voivat olla;

- helposti syntyvat verenpurkaumat, verenvuoto nendsta ja ikenista

- ulosteissa esiintyva veri

- runsasta verenvuotoa pienistd haavoista ja vammoista
Vasta-aine: K1 —vitamiini {annostelu 13dkarin valvonnassa)

Difetialonisydtit voivat aiheuttaa myrkytysoireita myds muille eldimille kuin
kohdejyrsijdille. Lisdksi syottid sydneet jyrsijat tai muut eldimet voivat
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aiheuttaa jyrsijdita sybvien petoeldinten sekunddarisen altistumisen.

Ensiapuohjeet

Myrkytysoireet

Kliiniset oireet — nendverenvuoto, verenvuoto ikenistd, syljessa verta,
verenpurkaumia, yleensd dkillisend esiintyva epétavallinen sisdelinkipu.
Biokemialliset loydokset — verta virtsassa, pidentynyt hyytymisaika
Kaikissa epéillyissa altistumistapauksissa on vilitidmdasti hakeuduttava
ta&kdriin. Huomaa, ettd myrkytysoireet voivat kehittyd usean paivan
kuluessa.

Ensiapu

Silmat ~ Pida silméa auki ja huuhtele vedelld varovasti 15-20 minuuttia. Jos
kaytat piilolaseja, ota ne pois viiden minuutin kuluttua huuhtelun
aloittamisesta ja jatka sitten huuhtelua. Tarkkaile, ilmaantuuko ylI3
mainittuja oireita.

Hengitys — Valmiste on pdlydmaténtd vehnis, joten altistumista el tapahdu
hengitysteitse.

1ho — Riisu saastuneet vaatteetf. Pese vaatteet ennen seuraavaa kdyttdd. Pese
iho heti saippualla ja vedella. Tarkkaile ilmaantuuko ylld kuvattuja oireita.
Nieleminen — Pese suu runsaalla vedelld. Jos olet niellyt tuotetta, hakeudu
heti hoitoon ja ndytd tuotteen pakkausta, etikettid tai
kaytttturvallisuustiedotetta. Ald yritd oksentaa/oksennuttaa, ellei niin
neuvota myrkytystietokeskuksessa tai l#akarissd. Ald anna tajuttomalle
henkildlle mitdédn suun kautta.

Tietoja l33kérille tai ensthoitajalle

Ensisijaisena hoitona kdytetadn mieluummin vasta-ainetta kuin kliiniseen
arvioon perustuvaa hoitoa, Vasta-aine on spesifinen Ki-vitamiini
(fytomenadioni). K1-vitamiinin analogit (esim. K3-vitamiini eli menadioni)
eivat ole tarpeeksi aktiivisia eika niitd tule kdyttda. Hoidon tehokkuutta
seurataan mittaamalla hyytymisaikaa. Hoitoa ei saa lopettaa ennen kuin
hyytymisaika palautuu normaaliksi ja pysyy narmaalina. Vakavissa
myrkytystapauksissa voi olla tarpeen antaa Kl-vitamiinin lisksi verta,
jadplasmaa tai tehda verensiirto PPSB-verivalmisteelia (protrombiiniliuos).

Biosidivaimisteen luokitus
GHS:n mukaan

Aquatic Chronic 3

GHS vaaralausekkeet

H 412: Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

GHS turvalausekkeet

P102: Sdilytd lasten ulottumatiomissa

P234: Sailyta alkuperdispalkkauksessa.

P270: Sydminen, juominen ja tupakointi kielietty kemikaalia kdytettdessa.
P273: Viltettdva pdastamistd ymparistdon.

P280: Kdyta suojakisineita.

P301+P310: JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittdmdasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkdriin.

Ohjeet valmisteen ja
pakkauksen turvalliseen
hdvittdmiseen

Sy6tti on vaarallista jatetia ja kdyttamattd jadnyt syotti pitdd toimittaa
vaarallisen jatteen kerdyspisteeseen. Sybttien pakkaukset havitetdan
sekajdtteen mukana. Pakkauksia ei saa kierrattaa.
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Hyvéksyttava riski seka
toimenpiteet ihmisten ja
ympariston suojelemiseksi

Seuraavat tiedot pitdd olla valmisteen myyntipdallyksessa:

Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

Sailytettdva lasten ulottumattomissa.

Ei saa sailyttdd yhdessa elintarvikkeiden eikd eldinravinnon kanssa.
Sybminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kdytettaessa.

Tamad aine ja sen pakkaus on havitettdva turvallisesti.

Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti |ddkdrin hoitoon ja ndytettava tama
pakkaus tai etiketti.

Sailytettévad vain alkuperdispakkauksessa.

Vialtettava padstdmistd ympéristdon. Lue erityisohjeet/
kayttoturvallisuustiedote.

Vain sisdkayttoon.
Vain ammattikdyttéon tuholaistorjuntayrityksissa.

Estd lasten, lintujen ja muiden eldinten {erityisesti koirat, kissat, siat ja
siipikarja) padsy kosketuksiin syGttien kanssa.

Kemikaalinkestdvien suojakdsineiden kayttoa suositellaan valmistetta
kasiteltdessa.

Sailyta turvallisessa paikassa.

Kayttamalld valmistetta ohjeen mukaan vihennat haittavaikutuksia
luonnonvaraisissa linnuissa ja nisdakkaissa.

Pakkaus on kertakayttdinen eikd sitd saa tdyttdd uudelleen, vaan se on
héavitettdva kéyton jalkeen.

Sailytd tuotetta alkuperiisessd pakkauksessa kuivassa ja viiledssa paikassa
lasten ja kotieldinten ulottumattomissa.

Jos joudut kysymdan hoito-ohjeita altistumistapauksessa, naytd tata
myyntipdallystd. Hatdtapauksessa soita myrkytystietokeskukseen tai
I1ddkérille saadaksesi toimintachjeet.

Vasta-aine K1-vitamiini (kdytt6 vain |§akarin valvonnassa).

Generation Grain'Tech on kiyttévalmis sydtti. Ald aukaise syottipusseja.
Aseta syGtit mahdollisimman I&helle jyrsijéiden kulkureittejd.

Aseta sydtit niin, etteivat lapset tai muut kuin kohde-eldimet paase
koskemaan niihin. Jos mahdollista, kiinnitd sybtit niin, ettei niitd veoi vieda

pois.

Merkitse sydttilaatikoihin selvésti, ettd ne sisdltavat jyrsijamyrkkyé ja ettei
laatikoihin saa koskea.

Sijoita syottilaatikot seinien vierustoille ja kohtiin, joissa on merkkeja
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jyrsijoiden oleskelusta.

Kuolleet jyrsijat on kerattavd ja poistettava vahintdadn yhté usein kuin sydtit
tarkistetaan ja/tai niitd tdydennetaan.

Kuolleet jyrsijat laitetaan kannellisiin jdteastioihin ja hdvitetdan sekajatteen
mukana.

Ala kayta difetialonia sisiltivia jyrsijimyrkkyja jatkuvana
sybtitykseni. Kisittelyn jdlkeen poista kaikki sydtit ja niiden alustat ja

havitd
asianmukaisesti.

Jos tuotetta kiytetdidn julkisella paikalla, tuotteen etiketissd, pakkauksessa
tai tuotteen yhteydessi olevassa esitteessi tulee olla ohjeet turvallisesta
kdytosta:

Kaytettaessa syodttejd julkisella paikalla, kasittelyalue on merkittévi ja
merkinndisti tulee kdyda ilmi, ettd difetialoni aiheuttaa myrkytysriskin, jos

myrkytyksen varalta pitdd sisdllyttdd merkintbihin.







