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Baition Quick -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1 Hakemus
Spiess-Urania Chemicals GmbH on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes)
muurahaisten torjuntaan tarkoitetulle Baition Quick-valmisteelle Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista
tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 30.6.2015. Valmisteelle on mydnnetty kansallinen lupa
Itavallassa 13.9.2018.
2 P3atos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 34 artikloiden nojalla alla olevin ja
liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi Baition Quick
Valmisteryhma 18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden
niveljalkaisten torjuntaan kdytettavat valmisteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus etofenproksi (CAS 80844-07-1), pitoisuus 1% (w/w)
Lupanumero FI-2018-0049
Luvanhaltija Spiess-Urania Chemicals GmbH, Saksa
Luvan viimeinen 13.9.2023
voimassaolopdiva
Kayttajaryhma Kuluttajat
Hyvaksytyt kaytot muurahaisten torjunta ulkona
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3 Paatdksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sdanndkset

3.2 Arvioinnin
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Tukes on tarkastanut Baition Quick-valmisteen hyviaksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaine etofenproksi on hyvaksytty komission
taytantoonpanoasetuksella 2013/1036/EU, ja sisdllytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2)
artiklan tarkoitettuun luetteloon.

Riskinarvioinnin johtopaatosten perusteella valmisteen tehoaine etofenproksi tayttaa vahintaan
kaksi REACH-asetuksen ({EY) N:o 1907/2006)) liitteessa XIll sdddettyd kriteerid ja luokitellaan
siten PBT-aineeksi (pysyva, biokertyva ja myrkyllinen). Etofenproksi on tdman vuoksi
biosidiasetuksen 10 artiklan 1d -kohdassa tarkoitettu korvattava tehoaine.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisesti, koska tehoaine tdyttad
yhden tai useamman 10 artiklan mukaisen kriteerin korvattavista tehoaineista.
Biosidivalmisteelle, joka sisdltda biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaista korvattavaa
tehoainetta, on tehtadvi vertaileva arviointi. Jos haettuihin kdyttoihin on jo olemassa jokin
toinen hyvaksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen
viranomaisen on kiellettédva biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai sen kaytt6é
taikka rajoitettava niitd.

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

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylld. ltdvallan kansallisesta luvasta poiketen Tukes ei hyvaksy
valmistetta kdytettdvaksi rakeina ulkona ilman syéttirasiaa kansallisesta
riskinhallintastrategiasta johtuen. Hakija on hyvdksynyt raekdytdn poistamisen 11.9.2018.

johtopdatokset

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

Tukes asettaa valmisteelle kansallisia kdyttorajoituksia johtuen kansallisen hydnteismyrkkyja
koskevan riskinhallintastrategian tarkentumisesta. Koska valmiste sisaltaa mehilaisille
myrkyllistd ainetta, valmisteisiin tulee merkitd seuraava varoitus: Vaarallista mehiliisille.

Valmiste sisdltdad biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisen
korvattavan tehoaineen (etofenproksi). Kansallisen lupahakemuksen vastaanottanut jasenmaa
Itdvalta on tehnyt valmisteelle biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisen vertailevan arvioinnin ja
hyviksynyt valmisteen viideksi vuodeksi, 13.9.2023 saakka. Vertailevan arvioinnin
johtopdadtokset ovat sovellettavissa myds Suomessa, joten Tukes katsoo, ettd valmiste voidaan
hyvaksyd Suomessa samaan padivdmaaradn asti.
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4 Hyvidksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Baition Quick-valmiste on pakattu ja merkitty
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja ettd merkinnat vastaavat
sisdlloltaan tatd paatostd. Taman pdatéksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on
esitetty valmisteen luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevat vaatimukset. Liitteessa 2 on
esitetty kemikaalilainsdadannon mukaiset biosidivalmisteen merkint6ja koskevat vaatimukset.
Valmisteen paallykseen on lisdttava valmisteen lupanumero (FI-2018-0049).

5 Kayttéturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kayttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisall6ltaan tata
paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdddetdadan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31
artiklassa ja liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytté6n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille saattamista.
Samassa yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispadtdksen mukaisesti korjatut
myyntipaallys ja kdyttéturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisdlloltdan
valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttéturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettavad samaa
nimea kuin tdssa paatoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestintd

7 Luvanhaltija
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Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata CLP-asetuksen (EU} N:o 1272/2008 mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinndt 16ytyvat paatoksen liitteend toimitetusta
valmisteyhteenvedosta (SPC).

n velvoitteet

e Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipdallys on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 27.12.2018 mennessa.

¢ Ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtdava kemikaali-ilmoitus
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispdatdksen
mukaisesti korjatut kdyttoturvallisuustiedote ja myyntipdallys (tuoterekisteri@tukes.fi).

¢ Kaikista muutoksista tulee iimoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdaman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

¢ Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 12.3.2022
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e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 93 ja 89 artiklojen
mukaisesti 5.3.2015 pdaivatyn paatoksen (Dn:o 1700/713/2014) mukaisesti merkittyja
pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 23.4.2019 saakka (180 vrk) ja kayttaa
25.10.2019 (365 vrk) saakka.

8 Maksut

Paatoksestd peritadn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyd- ja
elinkeinoministerion asetuksen (636/2013) mukaisesti. Maksu Baition Quick- biosidivalmisteen
vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6000 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU)
N:0 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

9 Valitusosoitus

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

Lisdtietoja paatoksestd antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (sdahkoposti: pia.lindfors@tukes.fi)
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Pia Lindfors
Ylitarkastaja

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

Tiedoksi
sahkoisesti  ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
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