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Notrac Blox -biosidivalmisteen vastavuoroinen perdkkainen tunnustaminen

1 Hakemus
Bell Laboratories Netherlands B.V. on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes)
jyrsijamyrkyksi tarkoitetulle Notrac Blox -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 528/2012 (jaljempéana biosidiasetus) 33 artiklan mukaista vastavuoroista
perakkdista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 5.12.2021 ja se hyvaksyttiin tdydelliseksi
11.11.2022. Valmisteelle on mydnnetty kansallinen lupa Ruotsissa 30.1.2014. Valmisteen lupa
on uusittu Yhdistyneessa kuningaskunnassa 12.6.2018. Nykyinen viitejasenvaltio on Ruotsi.
2 P3atos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17, 19, 19(5), 23 ja 33 artikloiden nojalla alla olevin ja tdman
paadtdksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi Notrac Blox
Lisanimet
Contrac Blox
Tomcat Super Size Blox
Tomcat Blox
Tomcat 2 Blox
Hawk Blox
Hawk Super Size Blox
Notrac Super Size Blox
Notrac Super Size Wax Block Bait
Notrac Wax Block Bait
Contrac Super Size Blox
Valmisteryhma PT14 (Jyrsijamyrkyt)
Tehoaine ja sen pitoisuus ~ Bromadioloni (CAS-nro 28772-56-7); 0,005 % (w/w)
Lupanumerot Notrac Blox FI-2023-0002
Contrac Blox FI-2023-0003
Tomcat Super Size Blox FI-2023-0004
Tomcat Blox FI-2023-0005
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Tomcat 2 Blox FI-2023-0006
Hawk Blox FI-2023-0007
Hawk Super Size Blox FI-2023-0008
Notrac Super Size Blox F1-2023-0009
Notrac Super Size Wax Block Bait FI-2023-0010
Notrac Wax Block Bait FI-2023-0011
Contrac Super Size Blox F1-2023-0012

Luvanhaltija Bell Laboratories Netherlands B.V, Alankomaat

Luvan viimeinen 10.6.2023

voimassaolopdiva

Kayttdjaryhma Koulutetut ammattilaiset

Hyvaksytyt kaytot Kayttd 1: Kotihiiri ja rotta - Sisakdyttd

Kayttd 2: Kotihiiri ja rotta - Ulkokadyttd rakennusten ymparilla
Kayttd 3: Rotta - Ulkokaytto (puistot, lentokentat, ym.) ja kaato-
paikat

Kaytto 4: Rotta - Viemadrit

erustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sddnnokset

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Tukes on tarkastanut Notrac Blox -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteaa,
ettd valmisteen tehoaine bromadioloni on hyvaksytty komission taytantddnpanoasetuksella
(EU) 2017/1380 ja se on sisallytetty biosidiasetuksen 9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 19 nojalla. Lisdksi se on arvioitu 23 artiklan nojalla,
koska riskinarvioinnin johtopadtosten perusteella valmisteen tehoaine bromadioloni tayttaa
biosidiasetuksen 5(1) artiklan mukaisen hyvdaksymatta jattamisen kriteerit c ja e. Bromadioloni
on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti lisadntymiselle vaarallisten aineiden
kategoriaan 1B, lisdksi se on hitaasti hajoava (P), eldviin organismeihin kertyva (B) ja myrkyllinen

(T).

Bromadioloni tayttaa 10(1) artiklan a) kohdan kriteerin korvattavasta tehoaineesta, jonka
mukaan vahintaan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymatta jattamisen kriteereista tayttyy. Se
voidaan hyvdksya 5(2) artiklan mukaisesti, koska se tayttaa 5(2) artiklan c) kohdan ehdon, jonka
mukaan tehoaineen hyvaksymatta jattdmisesta aiheutuisi yhteiskunnalle suhteetonta haittaa
verrattuna aineen kdytdsta ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ymparistélle
aiheutuviin riskeihin. Bromadioloni tayttaa lisaksi 10(1) artiklan e) kohdan kriteerin
korvattavasta tehoaineesta, koska se saattaa aiheuttaa primaari- ja sekundaarimyrkytyksia
riskinhallintatoimista huolimatta.

Biosidivalmisteelle, joka sisaltda biosidiasetuksen 10 (1) artiklan mukaista korvattavaa
tehoainetta, on tehtdva vertaileva arviointi. Jos haettuihin kdyttdihin on jo olemassa jokin
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toinen hyvadksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen
viranomaisen on kiellettdva biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai sen kaytto
taikka rajoitettava niita.

Biosidivalmiste voidaan poikkeuksellisesti hyvdksyd 19(5) artiklan nojalla, jos valmisteen
hyvaksymadtta jattamisesta aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna
biosidivalmisteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kdytdsta ihmisten terveydelle,
eldinten terveydelle tai ymparist6lle aiheutuviin riskeihin. Ndin luvansaaneiden
biosidivalmisteiden kdytdssa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan
varmistaa ihmisten ja ympdristén mahdollisimman vahdinen altistuminen talle
biosidivalmisteelle.

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttaad, etta biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niita
kayttotarkoituksia 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 menettelylld. Yhdistyneen kuningaskunnan myéntamasta kansallisesta luvasta
poiketen Tukes hyvaksyy valmisteen vain koulutettujen ammattilaisten kayttéon
biosidiasetuksen 37 artiklan nojalla.

johtopdatokset

Bromadioloni tdyttda kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut
hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tamadn paatoksen liitteeseen 1.

Euroopan komissio on jasenmaiden pyynndsta valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan
mukaisen vertailevan arvioinnin antikoagulanttijyrsijamyrkyista (Komission
taytantoonpanopaatos (EU) 2017/1532). Arvioinnissa todettiin, ettei kaikille haetuille kaytoille
ole tarjolla muita yhta tehokkaita vaihtoehtoja ja etta jyrsijamyrkkyja tarvitaan, jotta
saavutetaan riittdva torjunnan taso kaikissa kayttokohteissa.

Notrac Blox tayttaa 19(1)(b) artiklan muut hyvaksymisen ehdot, paitsi kohdat iii ja iv, koska se
aiheuttaa ihmisille, eldimille ja ymparistdlle vaikutuksia, joita ei voi hyvaksya. Valmiste voidaan
kuitenkin hyvdksya Yhdistyneen kuningaskunnan valmisteleman riskinarvioinnin perusteella
valmisteyhteenvedossa (SPC) tarkemmin kuvattuihin kadyttokohteisiin biosidiasetuksen 19(5)
artiklan nojalla, koska sen hyvdksymatta jattamisen katsotaan aiheuttavan suhteetonta haittaa
yhteiskunnalle verrattuna lupaehtojen mukaisesta kaytésta ymparistolle aiheutuviin riskeihin.
Valmisteen voi hyvdksya 23(6) artiklan nojalla enintdan viideksi vuodeksi.

Suomessa hyvaksyttavat kaytot poikkeavat arvioiduista kdytoista kayttajaryhman osalta.
Biosidiasetuksen 37.1 artiklan b-kohdan nojalla Suomi jattdaa hyvaksymatta valmisteelle
kayttdjaryhman “ammattilaiset”. Luvan hakija on tietoinen Suomessa hyvaksytyista
kayttajaryhmista.
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4 Hyvaksymisen ehdot

Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen
luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopaatokset.

e Notrac Blox -valmiste ja sen lisanimivalmisteet luokitellaan, merkitdan ja pakataan seka
CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman
paatoksen liitteena oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisdltdaa myyntipaallyksessa
kaytettdavat merkinnat.

e Kemikaalilainsdaddannén mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteltu
taman paatoksen liitteessa 2.

e Valmisteiden paallyksiin on lisattava niiden lupanumerot

o Notrac Blox FI-2023-0002
o Contrac Blox FI-2023-0003
o Tomcat Super Size Blox FI-2023-0004
o Tomcat Blox FI-2023-0005
o Tomcat 2 Blox FI-2023-0006
o Hawk Blox FI-2023-0007
o Hawk Super Size Blox FI-2023-0008
o Notrac Super Size Blox F1-2023-0009
o Notrac Super Size Wax Block Bait FI-2023-0010
o Notrac Wax Block Bait FI-2023-0011
o Contrac Super Size Blox FI-2023-0012

e Koulutetuille ammattilaisille myytavien pakkausten minimikoko on 3 kg. Pakkaukseen
pitdd merkita selkeadsti, etta kyse on koulutetuille ammattilaisille tarkoitetusta
valmisteesta.

Valmiste on tarkoitettu koulutettujen ammattilaisten kaytt6on. Koulutettuja ammattilaisia ovat
tuholaistorjujat, jotka ovat suorittaneet kemikaalilain mukaisen tutkinnon (kemikaalilaki
599/2013, valtioneuvoston asetus 418/2014) sekéa kasvinsuojeluainetutkinnon suorittanut
henkild, joka torjuu jyrsijoitda omassa maataloustoiminnassaan (laki kemikaalilain muuttamisesta
746/2016, kasvinsuojeluainelaki 1563/2011). Ammattikdytt6on tarkoitettuja pakkauksia ei saa
myyda eikda markkinoida kuluttajille.

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ja sen lisdnimista tulee laatia kayttdturvallisuustiedotteet ja niiden tulee vastata
sisalloltaan tata paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdddetdan REACH-asetuksen (EY) N:o
1907/2006 31 artiklassa. Kayttoturvallisuustiedotteen tulee olla komission asetuksen (EU)
2020/878 liitteen mukainen.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt66n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin STM asetuksen 1118/2020 1 § mukaisesti. Samassa
yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu
kayttdturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisallltaan valmisteen
kayttdturvallisuustiedotetta.
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Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettava samaa
nimea kuin tdssa padtoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

e Hyvaksymispadtdksen mukaisesti korjattu myyntipdallys kayttéohjeineen kaikkien
lisanimien osalta on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 16.4.2023 mennessa.

e Valmisteesta ja sen lisdnimista on tehtdava kemikaali-ilmoitus Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispadtoksen mukaisesti
korjattu kayttdturvallisuustiedote. Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin
kautta kts. www.kemidigi.fi

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

e Luvanhaltijan tulee vuosittain ilmoittaa Tukesille Kemikaalilain (599/2013, huomioiden
muutokset) 22 §:n mukaisesti tiedot Suomessa markkinoille saattamiensa ja
markkinoilla saataville asettamiensa seka kdyttéon saattamiensa biosidivalmisteiden
madristd. Maarat ilmoitetaan KemiDigi -jarjestelman kautta kilogrammoina maaliskuun
loppuun mennessa. (Sosiaali- ja terveysministerion asetus 1118/2020, 2 §)

e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa
valittomasti.

7 Maksut

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

8 Valitusosoitus

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

Lisatietoja padtoksesta antaa ylitarkastaja Jukka Sund (sdahkoposti: jukka.sund@tukes.fi)

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkéisesti. Allekirjoittajan henkiléllisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sdhkdisesti. Jos asiakirjaa
muutetaan jalkikateen, allekirjoitus ei ole enda kelvollinen. Sahkdinen asiakirja on alkuperdiskappale, eika
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperdisen sdahkdisen asiakirjan voi
tarvittaessa pyytda Tukesin kirjaamosta.

Allekirjoittanut:
Paula Haapasola, ryhmapaallikkd
Jukka Sund, ylitarkastaja

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

Turvallisuus- ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B)  Yliopistonkatu 38 Valtakatu 2 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo@tukes.fi

Y-tunnus 1021277-9



6 (6)

Tiedoksi
sahkodisesti  ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
Turvallisuus- ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B)  Yliopistonkatu 38 Valtakatu 2 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo@tukes.fi

Y-tunnus 1021277-9
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