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Rodicum Express -biosidivalmisteen vastavuoroinen perdkkdinen tunnustaminen

1 Hakemus

DESIM on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) jyrsijamyrkyksi tarkoitetulle
Rodicum Express -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
528/2012 33 artiklan mukaista vastavuoroista perdkkaistd tunnustamista. Hakemus saapui
Tukesiin 27.7.2018 ja se hyvadksyttiin taydelliseksi 18.10.2018. Valmisteelle on mydnnetty
kansallinen lupa Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

2 Paatés

Tukes hyviaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17, 19 ja 33 artikloiden nojalla alla olevin ja
liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi
Valmisteryhma

Tehoaine ja sen pitoisuus

Lupanumero
Luvanhaltija

Luvan viimeinen
voimassaolopaiva

Kayttajaryhma

Hyvaksytyt kaytot

Turvallisuus- ja Helsinki

kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B)
00521 Helsinki

Rodicum Express

14 (jyrsijamyrkyt)

alfakloraloosi (CAS-nro 15879-93-3), pitoisuus 4 %

(w/w)
FI-2019-0003
DESIM, Ranska

30.6.2021

kuluttajat

Hiirten torjuntaan siséatiloissa

Tampere Rovaniemi
Yliopistonkatu 38 Valtakatu 2
33100 Tampere 96100 Rovaniemi

Vaihde 029 5052 000
www.tukes.fi
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3 Paatoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sdanndkset

Tukes on tarkastanut Rodicum Express -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaine alfakloraloosi on hyvaksytty komission direktiivilla 2009/93/EY,
ja sisallytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2) artiklan tarkoitettuun luetteloon.

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

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 33 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylla.

3.2 Arvioinnin johtopaatokset

Alfakloraloosi tayttdaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut
hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu taman paatoksen liitteeseen 1.

4 Hyvdksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Rodicum Express -valmiste on pakattu ja
merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja etta merkinnat vastaavat
sisalloltaan tata paatosta. Taman paatoksen liitteenad olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on
esitetty valmisteen luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka
riskinarvioinnin johtopdatokset. Liitteessa 2 on esitetty kemikaalilainsddadannén mukaiset
biosidivalmisteen merkintdja koskevat vaatimukset. Valmisteen paallykseen on lisattava
valmisteen lupanumero (FI-2019-0003).

Valmistetta saa myyda kuluttajille vain valmiiksi pakattuna kertakayttoisessa ja kestavassa
syOttiasemassa.

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Valmisteesta ei tarvitse toimittaa kayttoturvallisuustiedotetta, koska valmiste on tarkoitettu
vain kuluttajakdyttoon. Kayttoturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokadyttdja tai
jakelija sita pyytaa. Kayttoturvallisuustiedotteesta saadetaan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa II.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kaytt66n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti. Samassa yhteydessa on toimitettava
valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys. Kemikaali-ilmoituksesta voi
kysya lisatietoa kemikaalituoterekisterista.
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Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipadllyksessa ja mahdollisessa kayttoturvallisuustiedotteessa
valmisteesta on kaytettava samaa kauppanimea kuin tassa paatdksessa. Aina
kayttéturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

6 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnat 16ytyvat paatoksen liitteena toimitetusta
valmisteyhteenvedosta (SPC). '

7 Luvanhaltijan velvoitteet

o Hyvdksymispdatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 15.4.2019 mennessa.

o Valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut
kayttoturvallisuustiedote ja myyntipaallys. Myos kaikista muutoksista tulee ilmoittaa
seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin etta Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi).
Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin kautta kts.
https://tukes.fi/kemidigi

e Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ylldpitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

¢ Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdaan 28.12.2019.

8 Maksut

Paatoksesta peritdan maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1579/2015) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti mdaraajassa.

9 Valitusosoitus

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

Lisdtietoja padtoksesta antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sdahkodposti: kaarina.repo@tukes.fi)

Paula Haapasola
Ryhmapaallikkd

N

Kaarina Repo
Ylitarkastaja
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Liitteet 1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset
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