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Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

19.12.2017 5953/712/2013

Bayer A/S
Arne Jacobsens Allé 13
DK- 2300 Copenhagen
Denmark

Hakemuksenne 24.6.2013

Paatos Maxforce Quantum Muurahaisrasia -biosidivalmisteen vastavuoroisesta
rinnakkaisesta hyviaksymisesta

Bayer AB on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) muurahaisten torjuntaan
tarkoitetulle Maxforce Quantum Muurahaisrasia - valmisteelle valtioneuvoston asetuksen
biosidivalmisteista (466/2000) 12 §:ssd sdaddettyd vastavuoroista hyvaksymista. Hakemus saapui
Tukesiin 24.6.2013 ja se hyvadksyttiin taydelliseksi 5.12.2017. Valmisteelle on my&nnetty
kansallinen lupa 6.10.2017 Yhdistyneessa Kuningaskunnassa.

Tukes on tarkastanut Maxforce Quantum Muurahaisrasia -valmisteen hyvaksymishakemuksen
liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine on hyvaksytty komission direktiivilla
2011/69/EU, ja sisallytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 9 kohdassa 2 tarkoitettuun
luetteloon. Se tdyttda kyseisen tehoaineen vahimmadispuhtausvaatimukset ja muut
hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tdma padtdksen liitteeseen 1.

Tukes hyvaksyy kemikaalilain 599/2013 63 §:n siirtymdsadnndksen nojalla kemikaalilain
744/1989 25, 27 ja 28 §:n mukaisesti alla olevin ja liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan
biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Maxforce Quantum Muurahaisrasia

Valmisteryhma 18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden
niveljalkaisten torjuntaan kdytettdvat valmisteet)

Tehoaine ja sen pitoisuus Imidaklopridi (138261-41-3), pitoisuus 0,03% w/w
Lupanumero FI-2017-0025

Luvanhaltija Bayer A/S, Tanska

Luvan viimeinen 2.10.2022

voimassaolopdiva

Kayttdjaryhma Ammatti- ja kuluttajakaytto
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1 Hyvdksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Maxforce Quantum Muurahaisrasia -valmiste
on pakattu ja merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti ja ettd
myyntipdallyksen merkinnat vastaavat sisalloltaan tatd paatosta. Taman paatoksen liitteend
olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkint6ja ja
pakkaamista koskevat vaatimukset. Liitteessd 2 on esitetty kemikaalilainsddddanndn mukaiset
biosidivalmisteen pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset. Valmisteen paallykseen on lisattava
valmisteen lupanumero (FI-2017-0025).

2 Kdyttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kdyttéturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisall6ltdan tata
paatostd. Kayttoturvallisuustiedotteesta saddetddan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31
artiklassa ja liitteessa Il

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt6on 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 yhteydessd on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut
myyntipddllys ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisall6ltdaan
valmisteen kdyttoturvallisuustiedotetta.

Kdytt6turvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdva samaa
nimed kuin tassa padtoksessa. Aina kdyttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestintd

Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkint6j 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
kemikaalivirasto

e Hyvdksymispdatoksen mukaisesti korjatut myyntipdallys ja kdyttdohje on toimitettava
Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 19.02.2018 mennessa.

e Ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtdava kemikaali-ilmoitus
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispaatoksen
mukaisesti korjatut kdyttéturvallisuustiedote ja myyntipaallys (tuoterekisteri@tukes.fi).

e Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi).

e Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdi hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitiman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
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e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti

viimeistaan 20.5.2021.

P3datoksestd peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerién asetuksen (1302/2010) mukaisesti. Maksu Maxforce Quantum
Muurahaisrasia - biosidivalmisteen vastavuoroisesta hyvaksymisestd on 9200 €. Hakija on
maksanut laskun biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti

maaraajassa.

6 Valitusosoitus

Tdhdn padtdkseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan

valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja padtoksesta antaa ylitarkastaja Elina Rydman (sahkodposti: elina.rydman@tukes.fi)

WJ/ ozl

Paula Haépasola
Ryhmadpaallikké

Elina Rydman

Ylitarkastaja
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