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Care Plus Anti-Insect DEET Spray 20% -biosidivalmisteen vastavuoroinen perakkdinen
tunnustaminen

1 Hakemus
Primmed B.V. on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) hyonteiskarkotteeksi
tarkoitetulle Care Plus Anti-Insect DEET Spray 20% -valmisteelle Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (jdljempana biosidiasetus) 33 artiklan mukaista
vastavuoroista perakkaista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 27.2.2020 ja se hyvaksyttiin
taydelliseksi 5.6.2020. Valmisteelle on myonnetty kansallinen lupa Alankomaissa 24.12.2014.
2 Paatos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17, 19 ja 33 artikloiden nojalla alla olevin ja taman paatoksen
liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi Care Plus Anti-Insect DEET Spray 20%
Lisanimi Insect Repellent Family Spray 20% Deet
Valmisteryhma 19 (karkotteet ja houkutteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus DEET, N,N-dietyyli-m-toluamidi (CAS-nro 134-62-3),
pitoisuus 20 % (w/w)
Lupanumero FI-2021-0007 Care Plus Anti-Insect DEET Spray 20%
FI-2021-0008 Insect Repellent Family Spray 20%
Deet
Luvanhaltija Primmed B.V., Alankomaat
Luvan viimeinen 24.12.2024
voimassaolopaiva
Kayttajaryhma Kuluttajakaytto
Hyvaksytyt kaytot Hyttys- ja punkkikarkote ihmisille
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3 Paatoksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sdanndkset

Tukes on tarkastanut Care Plus Anti-Insect DEET Spray 20% -valmisteen hyvaksymishakemuksen
liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine N,N-dietyyli-m-toluamidi on hyvaksytty
komission direktiivilla 2010/51/EY ja se on sisallytetty biosidiasetuksen 9(2) artiklassa viitattuun
luetteloon.

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttas, 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 menettelylla.

3.2 Arvioinnin johtopdatokset

N,N-dietyyli-m-toluamidi tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut
hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu taman paatdksen liitteeseen 1.

Valmiste tayttaa biosidiasetuksen 19(1) artiklan mukaiset hyvaksymisen edellytykset.
4 Hyvaksymisen ehdot

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

e Care Plus Anti-Insect DEET Spray 20% ja Insect Repellent Family Spray 20% Deet-
valmisteet luokitellaan, merkitaan ja pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008
etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman paatoksen liitteena oleva
valmisteyhteenveto (SPC) sisaltdd myyntipaallyksessa kaytettavat merkinnat.

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

e Valmisteiden paallyksiin on lisattava niiden lupanumerot

o FI-2021-0007 Care Plus Anti-Insect DEET Spray 20%
o FI-2021-0008 Insect Repellent Family Spray 20% Deet

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

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

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt66n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus molemmista valmisteista Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen 1118/2020 mukaisesti.
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Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipaallyksessa ja mahdollisessa kdyttoturvallisuustiedotteessa
valmisteista on kadytettdva samaa nimea kuin tdssa paatoksessa. Aina
kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

o Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttdohjeineen molempien
valmistenimien osalta on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 30.5.2021 mennessa.

e Valmisteesta ja sen lisdnimesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatdksen mukaisesti
korjattu kayttoturvallisuustiedote.

e Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin ettd 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 tehda hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa
biosidiasetuksen 31 artiklan mukaisesti viimeistaan 550 vrk ennen luvan viimeista
voimassaolopaivaa.

7 Maksut

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

8 Valitusosoitus

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

Lisatietoja paatoksesta antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sdhkoposti: kaarina.repo@tukes.fi)

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkoisesti. Allekirjoittajan henkildllisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sdahkdisesti. Jos asiakirjaa
muutetaan jilkikdteen, allekirjoitus ei ole enaa kelvollinen. Sdhkoinen asiakirja on alkuperaiskappale, eika
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperdisen sdhkoéisen asiakirjan voi
tarvittaessa pyytaa Tukesin kirjaamosta.
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Tama asiakirja on laadittu ja allekirjoitettu sahkoisesti.
Denna handling har upprattats och undertecknats elektroniskt.
This document has been digitally prepared and signed.
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