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Hakemuksenne 7413/712/2013

Paatos Racumin Foam -biosidivalmisteen vastavuoroisesta hyvdksymisesti

Bayer A/S on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) Jyrsijamyrkyksi tarkoitetulle
Racumin Foam -valmisteelle valtioneuvoston asetuksen biosidivalmisteista (466/2000) 12 §:ssi
saadettyd vastavuoroista hyviksymista. Hakemus saapui Tukesiin 07.12.2011 ja se hyviksyttiin
tdydelliseksi 09.12.2013. Valmisteelle on myonnetty ensihyvaksyminen Saksassa.

Tukes on tarkastanut Racumin Foam -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes to-
teaa, ettd valmisteen tehoaine on biosidivalmisteen hyviksymisen tai rekisterdinnin hakemises-
ta, markkinoilta poistamisesta ja erityisehdoista annetun ympdristdministerion asetuksen
20/2008 ja sen muutoksen 115/2010 liitteessd 1 mainittu biosidivalmisteissa sallittu tehoaine.
Se tdyttda kyseisen tehoaineen vahimmiispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytyk-
set, jotka on kirjattu tam3 péaatéksen liitteeseen 1.

Tukes hyviksyy kemikaalilain 599/2013 63§:n siirtymésiannéksen nojalla kemikaalilain
744/1989 25, 27 ja 28 §:n mukaisesti alla olevin ja liitteessd 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosi-

divalmisteen:

Valmisteen nimi Racumin Foam

Valmisteryhma 14 (jyrsijamyrkyt)

Tehoaine ja sen pitoisuus Kumatetralyyli (CAS 5836-29-3); 0,4062 paino-%
Lupanumero FI-2014-0002

Luvanhaltija Bayer A/S, Tanska

Hyvéaksymisen viimeinen 30.6.2016

voimassaolopiivi
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1 Hyvéksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siits, ettd Racumin Foam -valmiste on pakattu ja merkitty
sosiaali- ja terveysministeridn asetuksen biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja merkinngists
(422/2000) mukaisesti ja ettd myyntipaillyksen merkinnit vastaavat sisallltisn tits paatosta.
Taman pédtoksen liitteessd 2 on esitetty kemikaalilainsiddanndn mukaiset biosidivalmisteen
pakkausmerkintoja koskevat vaatimukset. Valmisteen paallykseen on lisattava valmisteen hy-
vaksymisnumero (FI-2014-0002).

2 Kayttdturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kayttéturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalléltaan tita paa-
tostd. Kaytidturvallisuustiedotteesta saddetdan 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 kdyttoén Suomessa, tulee tehdi kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin Tampereelle sosiaali- ja terveysministeridn asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille
saattamista. Samassa yhteydessd on Tukesin Tampereen toimipisteeseen toimitettava valmis-
teen hyviksymispagtoksen mukaisesti korjatut myyntipaéllys ja kayttoturvallisuustiedote. Kemi-
kaali-ilmoituksen tulee vastata sisélléltaan valmisteen kiyttéturvallisuustiedotetta.

Kdyttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdvd samaa ni-
mead kuin tdssd paatoksessa.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinti

Valmiste tulee luokitella, merkita ja pakata 20.1.2009 voimaan tuileen luokitusta, merkintéja ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP -asetuksen mukaisesti. Kayttd-
turvallisuustiedotteessa on ilmoitettava CLP -asetuksen ja my0s sosiaali- ja terveysministerion
asetuksen 807/2011 (muutoksineen) mukaiset luokitukset 1.6.2015 asti, mutta valmisteen pak-
kauksen etikettiin merkinnit tehdéan ainoastaan CLP -asetuksen mukaisesti.

4 Hyviksymisen haltijan velvoitteet

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

* hyviksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesin Biosidit
-ryhmaan Helsinkiin 7.6.2014 mennessa.

* ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtiva kemikaali-ilmoitus
Tukesin Kemikaalituoterekisteriin Tampereelle ja imoitukseen on liitettivi hyvaksymis-
paatdksen mukaisesti korjatut kiyttsturvallisuustiedote ja myyntipaallys.

e kaikista muutoksista tulee iimoittaa Tukesin Kemikaalituoterekisteriin
{tuoterekisteri@tukes.fi) ja Biosidit -ryhmain (biosinfo@tukes. i).

* mahdollinen hakemus vaimisteen uudelleenhyviksymiseksi tulee toimittaa Tukesiin Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 28.12.2014.
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5 Maksut

Pdatoksestd peritddan maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen maksuasetuksen
1302/2010 kohdan 7.4 mukaisesti. Maksu Racumin Foam - biosidivalmisteen vastavuoroisesta
hyvéksymisestd on 9 200 €. Jos maksuvelvollinen katsoo, ettd maksun mairiimisessid on tapah-
tunut virhe, han voi maksuperustelain 150/1992, muutos 961/1998 11 b §:n perusteella vaatia
siihen kirjallisesti oikaisua Tukesilta. Lasku toimitetaan erikseen.

6 Valitusosoitus

Tahan paatdkseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteeni olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisdtietoja paattksesta antaa ylitarkastaja Jaana Palomiki
(sdhkoposti: jaana.palomaki@tukes. fi)

— (TS 7 S
Harri Roudasmaa
Rybmapaallikkd

Ylitarkastaja

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

Tiedoksi

sahkodisesti  ELY-keskukset
Sosiaali- ja terveysministeri, tydsuojeluosasto
Myrkytystietokeskus
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Padtds Racumin Foam -valmisteen vastavuoroisen hyviksymispaatoksen liitteen 1
korjaamisesta

Turvallisuus- ja Kemikaalivirasto (Tukes) on 7.4.2014 hyvaksynyt Racumin Foam -nimisen jyrsija-
myrkyn vastavuoroisen hyviksymishakemuksen (7413/712/2013). Tallz paadtokselld korjataan
vastavuoroisen hyvaksymispaatéksen liitetts 1 (Valmisteyhteenveto), johon lisatdan uusi kohdelaji
hiiri {(Mus musculus).

Hallintolain (434/2003) 51 § nojalla Tukes korvaa hyvaksymispaatoksesss olleen valmisteyhteen-
vedon liitteen 1 mukaiseksi.

Téhan pastokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisatietoj taa:

2ana Palomaki ('[aana.Qalomaki@tukes.fi).

Harri Roudasmaa
Ryhmapaillikks

oD

Yitarkastaja

Liitteet 1.7.4.2014 psivatyn hyvaksymispaztoksen korjattu liite 1 (valmisteyhteenveto)
2. Valitusosoitus

Tiedoksi
sdhkoisesti  ELY-keskukset
Sosiaali- ja terveysministerio, tydsuojeluosasto

Myrkytystietokeskus
Turvallisuus- ja Helsinki Tampere Vaihde 010 6052 000
kemikaalivirasto PL 66 {Opastinsilta 12 B) Kalevantie 2 www.tukes.fi, kifjaamo@tukes fi

00521 Helsinki 33100 Tampere Y-tunnus 1021277-9
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