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P&atos Myrr D Family -biosidivalmisteperheen vastavuoroisesta hyviksymisesta

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Bayer A/S on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) hydnteismyrkyksi
tarkoitetulle Baition D P6lyte -kehysvalmisteelle valtioneuvoston asetuksen biosidivalmisteista
(466/2000) 12 §:ssa saddettya vastavuoroista hyvaksymistd. Hakemus saapui Tukesiin
29.8.2013. Kehysvalmiste Baition D Polyte muutettiin hakijan esityksestd Myrr D Family -
valmisteperheeksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kayt6sta (EU) N:o 528/2012 tultua voimaan
1.9.2013. Valmisteperheelle on mydnnetty kansallinen lupa Ruotsissa.

Tukes on tarkastanut Myrr D Family -valmisteperheen hyvaksymishakemuksen liitteineen.
Tukes toteaa, etti valmisteperheen tehoaine on hyvaksytty komission direktiivilla 2011/81/EU,
ja sisallytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 9 kohdassa 2 tarkoitettuun luetteloon. Se
tdyttda kyseisen tehoaineen vahimmdispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset,
jotka on kirjattu tama padtoksen liitteeseen 1.

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 34 artikloiden nojalla alla olevin ja
liitteessd 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteperheen:

Valmisteperheen nimi Myrr D Family
Valmisteperheen jasenet Baition D Polyte
Myrr Polyte
Valmisteryhma 18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden

niveljalkaisten torjuntaan kdytettdvat valmisteet)

Tehoaine ja sen pitoisuus deltametriini (CAS-nro 52918-63-5), pitoisuus 0,051
% (w/w)
Lupanumero Myrr D Family: FI-2017-0024

Baition D Polyte: FI-2017-0024-1
Myrr Polyte: FI-2017-0024-2
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Kéyttdjaryhmad Kuluttajakaytto

1 Hyvaksymisen ehdot

2 Kdyttoturva

Hyvdksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Myrr D Family -valmisteperheen valmisteet on
pakattu ja merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti ja ettd
myyntipdallysten merkinnat vastaavat sisalloltaan tata paatosta. Taman paatoksen liitteend
olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteperheen luokitusta, merkintoja ja
pakkaamista koskevat vaatimukset. Liitteessd 2 on esitetty kemikaalilainsdadannén mukaiset
biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset. Valmisteiden paallyksiin on
lisdttavd niiden lupanumerot (Baition D Polyte: FI-2017-0024-1 ja Myrr Polyte: FI-2017-0024-2).

llisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteperheen valmisteista ei tarvitse toimittaa kdytt6turvallisuustiedotetta, koska ne on
tarkoitettu vain kuluttajakdytt6on. Kayttoturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos
jatkokdyttdja tai jakelija sitd pyytda. Kayttéturvallisuustiedotteesta sdadetdan REACH-asetuksen
(EU) N:0 1907/2006 31 artiklassa ja liitteessd |I.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttdon Suomessa, tulee tehdi kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti. Samassa yhteydessd on toimitettava
valmisteen hyvdksymispdatdksen mukaisesti korjattu myyntipaallys. Kemikaali-ilmoituksesta voi
kysya lisdtietoa kemikaalituoterekisterista.

Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipdallyksessd ja mahdollisessa kadyttoturvallisuustiedotteessa
valmisteista on kaytettdavd samaa kauppanimed kuin tdssa padtéksessd. Aina
kayttéturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinti

Valmisteperheen valmisteet tulee luokitella, merkita ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen
luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-
asetuksen mukaisesti. Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnat I6ytyvat paatoksen liitteena
toimitetusta valmisteyhteenvedosta (SPC).

4 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet

Turvallisuus- ja
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e hyvdksymispdatdksen mukaisesti korjatut myyntipdallykset on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 31.1.2018 mennessi

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteista on tehtava kemikaali-ilmoitus
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdava hyvaksymispaatoksen
mukaisesti korjatut kdyttéturvallisuustiedote ja myyntipdallys (tuoterekisteri@tukes.fi)

e  kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) etta Tukesin biosidiryhm&an (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
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(EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) ylldpitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

¢ mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvdksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 6.3.2026

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 93 ja 89 artiklojen
mukaisesti 25.11.2014 pdivatyn paatoksen (7578/712/2013) mukaisesti merkittyjd
pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 19.5.2018 saakka (180 vrk) ja kdyttda
19.11.2018 (365 vrk) saakka.

5 Maksut

Paatoksestd peritddan maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1302/2010) mukaisesti. Maksu Myrr D Family -
biosidivalmisteperheen vastavuoroisesta hyvaksymisestd on 9 200 €. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti m&dardajassa.

6 Valitusosoitus

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

Lisdtietoja padtoksestd antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sdhkoposti: kaarina.repo@tukes.fi)
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