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Rosenweg 2 - 4

86641 Rain am Lech

Germany

COMPO BIO Fruchtfliegen-Falle - biosidivalmisteen yksinkertaistetun lupamenettelyn
mukainen lupa

1 Hakemus
Terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes)
hedelmakarpasten karkotukseen tarkoitetulle COMPO BIO Fruchtfliegen-Falle -valmisteelle
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (jdljempana biosidiasetus) 25
artiklan mukaista lupaa yksinkertaistetulla lupamenettelylla. Hakemus saapui Tukesiin 19.5.2021
ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 13.8.2021.
2 Paatos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 25 artiklan nojalla alla olevin ja tdaman paatoksen liitteessa 1
esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi COMPO BIO Fruchtfliegen-Falle
Lisdnimi terrasan Home Hedelmdkadrpdsen ansa
Valmisteryhma 19 (karkotteet ja houkutteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus etikka (CAS-nro 8028-52-2), 39,0 % (w/w)
tiivistetty omenamehu 4,0 %
Lupanumero EU-0027078-0000
Luvanhaltija terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH, Saksa
Luvan viimeinen 24.1.2033
voimassaolopdiva
Kayttajaryhma kuluttajakayttd
Hyvaksytty kayttd hedelmakarpasten (Drosphila melanogaster)
kontrolloimiseen
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3 Paatoksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sddannoékset

Tukes on tarkastanut COMPO BIO Fruchtfliegen-Falle -valmisteen ja sen lisanimivalmisteen
hyvaksymishakemuksen liitteineen.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 25 artiklan mukaisesti yksinkertaistetulla
lupamenettelylld. Biosidivalmiste soveltuu yksinkertaistettuun lupamenettelyyn, jos kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

a) kaikki biosidivalmisteen sisaltamat tehoaineet mainitaan liitteessa | ja ne ovat kyseisessa
liitteessa mahdollisesti mainittujen rajoitusten mukaisia;

b) biosidivalmiste ei sisalla huolta aiheuttavia aineita;

¢) biosidivalmiste ei sisalla mitddn nanomateriaalia;

d) biosidivalmiste on riittdvan tehokas; ja

e) biosidivalmisteen kasittely ja sen kayttotarkoitus eivat edellytd henkildsuojainten kayttoa.
3.2 Arvioinnin johtopaatokset

Valmiste tdyttda biosidiasetuksen 25 artiklan mukaisen luvan edellytykset. Nama on esitetty
tarkemmin tdman paatoksen liitteena olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC).

4 Hyvaksymisen ehdot

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

e COMPO BIO Fruchtfliegen-Falle -valmiste ja sen lisdanimi luokitellaan, merkitdan ja
pakataan sekd CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 ettd biosidiasetuksen 69 artiklan
mukaisesti. Taman pdatoksen liitteend oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltaa
myyntipdallyksessa kdytettdavat merkinnat.

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

e Valmisteiden pddllykseen on lisattava lupanumero EU-0027078-0000.

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee laatia kayttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalloltadn tata paatosta.
Kayttoturvallisuustiedotteesta sdadetdan REACH-asetuksen (EU) 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
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kayttoéturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisall6ltdan valmisteen
kayttdturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettava samaa
nimea kuin tdssa padtoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on

toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut

8 Valitusosoitus

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Hyvaksymispadtdksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttéohjeineen on
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 24.3.2023 mennessa.

Valmisteesta ja sen lisanimesta on tehtdava kemikaali-ilmoitus Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdava hyvaksymispaatoksen mukaisesti
korjattu kdyttoturvallisuustiedote. Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin
kautta kts. www.kemidigi.fi

Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ylldpitaman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
Luvanhaltijan tulee vuosittain ilmoittaa Tukesille Kemikaalilain (599/2013, huomioiden
muutokset) 22 §:n mukaisesti tiedot Suomessa markkinoille saattamiensa ja
markkinoilla saataville asettamiensa seka kayttéon saattamiensa biosidivalmisteiden
madristd. Maarat ilmoitetaan KemiDigi -jarjestelman kautta kilogrammoina maaliskuun
loppuun mennessa. (Sosiaali- ja terveysministerion asetus 1118/2020, 2 §)

Valmisteen pitkdaikaissdilyvyydesta on toimitettava tutkimustulokset arvioitavaksi
viimeistaan 31.12.2023.

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

Pdatoksesta on peritty perusmaksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
perusmaksusta biosidiasetuksen 80(2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

Yritykselta peritdan lisamaksu toteutuneiden tyétuntien perusteella asetuksen (1391/2018)
mukaisesti. Jos maksuvelvollinen katsoo, ettd maksun maaraamisessa on tapahtunut virhe, han
voi maksuperustelain (150/1992, muutos 961/1998) 11 b §:n perusteella vaatia siihen
kirjallisesti oikaisua Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta kuuden kuukauden kuluessa maksun
maadraamisestd. Lasku toimitetaan erikseen.

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

Lisatietoja padtoksesta antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (séhkoposti: pia.lindfors@tukes.fi).
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Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkéisesti. Allekirjoittajan henkiléllisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sdhkdisesti. Jos asiakirjaa
muutetaan jalkikdteen, 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, ryhmapaallikko
Pia Lindfors, ylitarkastaja

Liitteet 1. Valmisteyhteenveto
2. Arviontiraportti (PAR)
3. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
4. Valitusosoitus

Tiedoksi
sahkodisesti  ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
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