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Paatos Insect Repellent Aerosol IR3535 30% -biosidivalmisteen vastavuoroisesta
rinnakkaisesta tunnustamisesta

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Merck KGaA (Saksa) on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) hyttysten ja
punkkien karkottamiseen tarkoitetulle Insect Repellent Aerosol IR3535 30% -valmisteelle
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 17 artiklan mukaista
vastavuoroista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 29.9.2015. Valmisteelle on mydnnetty
kansallinen lupa Belgiassa 17.5.2017.

Tukes on tarkastanut Insect Repellent Aerosol IR3535 30% -valmisteen hyvaksymishakemuksen
liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine on hyvidksytty komission toimeenpano-
asetuksella EU 406/2014, ja sisallytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 9 kohdassa 2
tarkoitettuun luetteloon. Se tdyttdd kyseisen tehoaineen vdahimmdispuhtausvaatimukset ja
muut hyvdksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tdma paatoksen liitteeseen 1.

Tukes hyvdksyy biosidiasetuksen (EU)} N:o 528/2012 17 ja 33 artikloiden nojalla alla olevin ja
liitteessd 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Insect Repellent Aerosol IR3535 30%
Valmisteryhma 19 (karkotteet ja houkutteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus IR3535, etyyli-3-[N-asetyyli-N-butyyli]

aminopropionaatti (CAS nro 52304-36-6),
pitoisuus 30 % (w/w)

Lupanumero FI-2017-0022
Luvanhaltija Merck KGaA, Saksa
Luvan viimeinen 16.5.2027

voimassaolopéiva
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1 Hyviksymisen ehdot

Hyvidksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, etta Insect Repellent Aerosol IR3535 30% -valmiste
on pakattu ja merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti ja ettd
myyntipaallyksen merkinndt vastaavat sisdlloltaan titd paatostd. Taman paatdksen liitteend
olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkintdjd ja
pakkaamista koskevat vaatimukset. Valmisteen paillykseen on lisdttévd valmisteen lupanumero
(FI-2017-0022).

2 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ei tarvitse toimittaa kdyttoturvallisuustiedotetta, koska valmiste on tarkoitettu
vain kuluttajakayttoon. Kayttéturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokdyttdja tai
jakelija sitd pyytda. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdadetaan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja sen liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttédén Suomessa, tulee tehdd 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 hyvaksymispdatoksen mukaisesti korjatut
myyntipééllys ja kdyttoturvallisuustiedote.

Kemikaali-ilmoituksen tulee wvastata sisalloltddn valmisteen kdyttéturvallisuustiedotetta.
Kayttoturvallisuustiedotteessa, myyntipaallyksessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on
kaytettdva samaa nimed kuin tdssa padtoksessd. Aina kdyttéturvallisuustiedotetta muutettaessa
uusin versio on toimitettava Tukesiin.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestintd

Valmiste tulee luokitella, merkita ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkintéja ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-asetuksen mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnit 16ytyvat paatoksen liitteend toimitetusta valmiste-
yhteenvedosta (SPC).

4 Hyviksymisen haltijan velvoitteet

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e hyviksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipallys on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 15.9.2017 mennessa

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispdatdksen
mukaisesti korjattu myyntipaallys (tuoterekisteri@tukes.fi)

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

e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyviksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistddn 14.11.2025.
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5 Maksut

Paatdksesta peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja elinkeino-
ministerién asetuksen (1579/2015) mukaisesti. Maksu Insect Repellent Aerosol IR3535 30% -
biosidivalmisteen vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6000 €. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti madrdajassa.

6 Valitusosoitus

Tdhin paatékseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja paatéksesta antaa ylitarkastaja Tapio Korkolainen
sdhkoposti: tapio.korkolainen@tukes.fi)
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Paula Haapasola
Ryhmapaallikdn sijainen

Tapio Korkolainen
Ylitarkastaja
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