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P3i5tOs Free Active Taikarkote -biosidivalmisteen saman valmisteen luvasta

ACP Solutions Ltd on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta {Tukes) hyGnteiskarkotteeksi
tarkoitetulle Free Active Tdikarkote -valmisteelle komission taytantonpanoasetuksen (EU) N:o
414/2013 1 artiklan mukaista saman valmisteen lupaa. Hakemus saapui Tukesiin 28.10.2015 ja
se hyvdksyttiin tdydelliseksi 26.7.2017. Valmisteen asianomainen viitevalmiste on hyvaksytty
Suomessa vastavuoroisesti 16.5.2017 biosidiasetuksen {EU) 528/2012 nojalla.

Tukes on tarkastanut Free Active Tdikarkote -valmisteen saman valmisteen hakemuksen
liitteineen. Tukes toteaa, etta valmisteen tehoaine on hyvaksytty komission asetuksella (EU)
406/2014 ja sisillytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 9 kohdassa 2 tarkoitettuun
luetteloon. Se tayttda kyseisen tehoaineen vahimmadispuhtausvaatimukset ja muut
hyviksymisen edellytykset, jotka on kirjattu taman pastdksen liitteend olevaan
valmisteyhteenvetoon.

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 19 artiklan ja komission taytant6on-
panoasetuksen (EU) N:o 414/2013 5 artiklan nojalla alla olevin ja liitteessa 1 esitetyin ehdoin
seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Free Active Tdikarkote
Valmisteryhma PT 19 (Hydnteiskarkotteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus Etyyliasetyylibutyyliaminopropionaatti, IR3535

{CAS 52304-36-6), 20,0 massa-%

Lupanumero FI-2017-0034
Luvanhaltija ACP Solutions Ltd, Yhdistynyt kuningaskunta
Luvan viimeinen 6.4.2027
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1 Hyviksymisen ehdot

Hyvdksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Free Active Tadikarkote -valmiste on pakattu ja
merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti ja ettd myyntipaéllyksen
merkinnat vastaavat sisall6ltaan tata paatostd. Taman pastoksen liitteend olevassa valmiste-
yhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat
vaatimukset. Valmisteen paillykseen on lisdttava valmisteen lupanumero {FI-2017-0034).

2 Kayttéturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ei tarvitse toimittaa kdyttéturvallisuustiedotetta, koska valmiste on tarkoitettu
vain kuluttajakdyttéon. KayttSturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokayttdja tai
jakelija sitd pyytd3. Kdyttéturvallisuustiedotteesta saddetaan REACH-asetuksen (EU) N:o
190772006 31 artiklassa ja liitteess3 II.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttoon Suomessa, tulee tehdd kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerién asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 96572011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille saattamista.
Samassa yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut
myyntipaallys ja kdyttdturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisallltdEn
valmisteen kdyttoturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdvd samaa
nimed kuin tdssd padtoksessa.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestintd

Valmiste tulee luokitella, merkita ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkintdja ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-asetuksen mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinndt l1Gytyvat pdédtdksen liitteend toimitetusta
valmisteyhteenvedosta {SPC).

4 Hyv3ksymisen haltijan velvoitteet

* Hyvdksymispddtoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesiin
{biosinfo@tukes.fi) 20.11.2017 mennessai.

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

e Kaikista muutoksista tulee ilmaoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin
{tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
{EU) N:0 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus Eurcopan
kemikaaliviraston {ECHA) ylldpitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

* Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Eurocopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistddn 2.10.2025.
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5 Maksut
Padtoksestd peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tys- ja
elinkeinoministerion asetuksen {1579/2015) mukaisesti. Maksu Free Active Tiikarkote -
biosidivalmisteen saman valmisteen luvasta on 1 500 €. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti méiriajassa.
6 Valitusosoitus
Téhdn padtokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudeita liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.
Lisdtietoja paatdksestd antaa ylitarkastaja Tapio Korkolainen (sdhkGposti:
tapio.korkolainen@tukes.fi)
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