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Free Karkote Active Spray -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen
tunnustaminen

1 Hakemus
ACP Insect Repellents Limited on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes)
hyonteiskarkotteeksi tarkoitetulle Free Karkote Active Spray -valmisteelle Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (jaljempana biosidiasetus) 34 artiklan mukaista
vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 29.10.2015. Valmisteelle
on myodnnetty kansallinen lupa Yhdistyneessa kuningaskunnassa 27.1.2020.
2 Paatos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17, 19(1), 19(5) ja 34 artikloiden nojalla alla olevin ja tdméan
pdatoksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi Free Karkote Active Spray
Valmisteryhma 19 (karkotteet ja houkutteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus Etyylibutyyliasetyyliaminopropionaatti (IR3535)
(CAS-nro 52304-36-6), 20 % (w/w)
Lupanumero FI-2021-0015
Luvanhaltija ACP Insect Repellents Limited, Irlanti
Luvan viimeinen 27.1.2030
voimassaolopaiva
Kayttajaryhma Kuluttajakaytto
Hyvaksytyt kaytot Hyttysten karkottaminen ihmisen iholta
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3 Paatoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sddnnokset

3.2 Arvioinnin

Tukes on tarkastanut Free Karkote Active Spray -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen.
Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine etyylibutyyliasetyyliaminopropionaatti on hyvaksytty
komission taytantoonpanoasetuksella EU (N:0) 406/2014 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 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylla.

johtopaatokset

Etyylibutyyliasetyyliaminopropionaatti tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtaus-
vaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tdman paatoksen liitteeseen 1.

Free Karkote Active Spray -valmiste tayttaa biosidiasetuksen 19(1)(b) artiklan mukaiset muut
hyvaksymisen ehdot, paitsi kohdan iii, koska se aiheuttaa ihmisen terveyteen vaikutuksia, joita
ei voi hyvaksya. Valmiste voidaan kuitenkin hyvaksya Yhdistyneen kuningaskunnan
valmisteleman riskinarvioinnin perusteella valmisteyhteenvedossa (SPC) tarkemmin kuvattuihin
kdyttokohteisiin biosidiasetuksen 19(5) artiklan nojalla, koska sen hyvaksymatta jattamisen
katsotaan aiheuttavan suhteetonta haittaa yhteiskunnalle verrattuna lupaehtojen mukaisesta
kdytosta ihmisen terveydelle aiheutuviin riskeihin.

4 Hyvdksymisen ehdot
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Tamaéan paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen
luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopaatokset.

e Free Karkote Active Spray -valmiste luokitellaan, merkitaan ja pakataan sekd CLP-
asetuksen (EU) N:o 1272/2008 ettd biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman
paatoksen liitteena oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltad myyntipaallyksessa
kaytettavat merkinnat.

e Valmiste hyvaksytdaan 19(1) artiklan nojalla kaytettavaksi aikuisilla kerran paivassa ja
19(5) artiklan nojalla kdytettavaksi yli 1-vuotiailla lapsilla kerran paivassa.

o Kemikaalilainsdadadannon mukaiset biosidivalmisteelle vaaditut merkinnat on lueteltu
tdman paatoksen liitteessa 2.

e Valmisteen paallykseen on lisdttava sen lupanumero FI-2021-0015

e Luvan haltijan tulee toimittaa seuraavat lisatiedot hyvaksymisen jilkeen:

o Sailyvyytta koskevat tiedot:
Tiedot, jotka osoittavat valmisteen hyvaksyttavat kemialliset ja fysikaaliset
ominaisuudet sekd ndiden ominaisuuksien sadilymisen, kun valmistetta on
sdilytetty myyntipakkauksessaan normaalilampétilassa vaaditun sdilyvyysajan

verran.
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5 Kayttoturval
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3(5)

Ehdotetun spesifikaation ja testattujen ominaisuuksien on oltava
biosidivalmisteiden tietovaatimuksia koskevien ohjeiden mukaisia. Kaikki
asiaankuuluvat ominaisuudet tulee maarittaa ennen varastointia ja sen jalkeen.
Tiedot tulee toimittaa 27.1.2023 mennessa

o Hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien arviointi:

Valmisteen viitejasenvaltio, Yhdistynyt kuningaskunta, on tehnyt kohdennetun
selvityksen siitd, ovatko biosidivalmisteessa olevat ei-aktiiviset aineet
(apuaineet) hormonitoimintaa hairitsevia, tai onko niissa viitteita
hormonitoimintaa hairitsevista ominaisuuksista EU:n tydohjelmissa tehtyjen
paatosten perusteella. Talléin on todettu, etta valmisteessa olevia apuaineita ei
ole arvioitu REACH-asetuksen 57 artiklan f alakohdan nojalla ja sisallytetty
SVHC-aineiden ehdokasluetteloon eika niita ole tunnistettu hormonitoimintaa
hairitseviksi aineiksi biosidiasetuksen tai kasvinsuojeluasetuksen puitteissa
tehoaineena tai apuaineena, eika niita ole arvioitu REACH-asetuksen
mukaisessa aineiden arvioinnissa. Taman vuoksi pitaa arvioida, onko valmisteen
apuaineista saatavilla olemassa olevia tietoja, jotka viittaavat hormonitoimintaa
hairitseviin ominaisuuksiin.

Arvioinnin loppuun suorittamisessa tulee noudattaa biosidivalmisteiden
apuaineiden hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien arviointia koskevan
ohjeen (CG-34-2019-02 AP 16.5) vaiheita 4—8. Hakijan tulee laatia tdmé&n ohjeen
avulla tehty yhteenveto, jossa selvitetdan, onko valmisteen sisaltamilla
apuaineilla hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia vai ei. Tdma yhteenveto
tulee liittdda hakemukseen valmisteen luvan suuresta muutoksesta, komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 354/2013 mukaisesti mahdollisimman pian,
kuitenkin viimeistaan 31.1.2022.

o Komission paatoksen (EU) 2018/1477 mukaan kahden vuoden kuluessa siita,
kun Euroopan kemikaalivirasto on julkaissut unionin ohjeet tehoa suositelluilla
annosteluilla koskevien tietojen tuottamisesta, luvan haltijan on toimitettava
tiedot, joilla vahvistetaan valmisteiden pienin tehollinen annostelu. Kyseiset
tiedot on toimitettava lupaan tehtdavaa muutosta koskevana hakemuksena
taytantéonpanoasetuksen (EU) N:o 354/2013 mukaisesti.

lisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

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

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt66n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerién asetuksen 1118/2020
mukaisesti.

Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipdallyksessa ja mahdollisessa kayttéturvallisuustiedotteessa
valmisteesta on kadytettdva samaa nimea kuin tassa paatoksessa. Aina
kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.
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6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut
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Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttdohjeineen on
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 9.8.2021 mennessa.

Valmisteesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu
kayttoturvallisuustiedote.

Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin ettd Tukesin
biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu
KemiDigin kautta kts. https://tukes.fi/kemidigi

Luvan haltijan tulee toimittaa seuraavat lisatiedot hyvaksymisen jilkeen:

o Sailyvyytta koskevat tiedot:

Tiedot, jotka osoittavat valmisteen hyvaksyttavat kemialliset ja fysikaaliset
ominaisuudet sekd ndiden ominaisuuksien sailymisen, kun valmistetta on
sdilytetty myyntipakkauksessaan normaalilampétilassa vaaditun sdilyvyysajan
verran.

Ehdotetun spesifikaation ja testattujen ominaisuuksien on oltava
biosidivalmisteiden tietovaatimuksia koskevien ohjeiden mukaisia. Kaikki
asiaankuuluvat ominaisuudet tulee maarittda ennen varastointia ja sen jalkeen.
Tiedot tulee toimittaa 27.1.2023 mennessa

o Hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien arviointi:

Taman paatoksen kohdassa 4 kuvattu yhteenveto valmisteen apuaineiden
hormonitoimintaa hairitsevista ominaisuuksista ja hakemus valmisteen luvan
suureksi muutokseksi komission taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 354/2013
mukaisesti mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistdaan 31.1.2022.

o Kahden vuoden kuluessa siitd, kun Euroopan kemikaalivirasto on julkaissut
unionin ohjeet tehoa suositelluilla annosteluilla koskevien tietojen
tuottamisesta, luvan haltijan on toimitettava tiedot, joilla vahvistetaan
valmisteiden pienin tehollinen annostelu. Kyseiset tiedot on toimitettava lupaan
tehtdavaa muutosta koskevana hakemuksena taytantéonpanoasetuksen (EU) N:o
354/2013 mukaisesti.

Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdaméan biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyviksymiseksi tulee toimittaa
biosidiasetuksen 31 artiklan mukaisesti viimeistaan 550 vrk ennen luvan viimeista
voimassaolopaivaa.

Biosidiasetuksen 93 ja 89 artiklojen mukaisesti 28.10.2014 paivatyn paatoksen
(1463/713/2014) mukaisesti merkittyja pakkauksia voidaan saattaa markkinoille
6.12.2021 saakka (180 vrk) ja kayttda 8.6.2022 (365 vrk) saakka.

Paatoksestad on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (636/2013) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen 80(2) artiklan mukaisesti maaradajassa.

Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
PL 66 (Opastinsilta 12 B)  Yliopistonkatu 38 Valtakatu 2 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo@tukes.fi

Y-tunnus 1021277-9


mailto:kirjaamo@tukes.fi
https://tukes.fi/kemidigi

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).

Paatoksen ovat allekirjoittaneet ryhmapaallikkoé Paula Haapasola ja ylitarkastaja Kaarina Repo.

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkoisesti. Allekirjoittajan henkilollisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sdhkdisesti. Jos asiakirjaa
muutetaan jalkikdteen, allekirjoitus ei ole enda kelvollinen. Sdhkoéinen asiakirja on alkuperaiskappale, eika
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperdisen sidhkéisen asiakirjan voi
tarvittaessa pyytaa Tukesin kirjaamosta.

Liitteet 1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

Tiedoksi
sahkoisesti  ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
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