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Free Punkkikarkote -biosidivalmisteen saman valmisteen lupa

1 Hakemus

2 Pdatoés

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

ACP Solutions BV on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) punkkikarkotteeksi
tarkoitetulle Free Punkkikarkote -valmisteelle komission taytantdonpanoasetuksen (EU) N:o
414/2013 1 artiklan mukaista saman valmisteen lupaa. Hakemus saapui Tukesiin 13.11.2021 ja
se hyvaksyttiin tdydelliseksi 11.2.2022. Valmisteen asianomainen viitevalmiste on hyvaksytty
Suomessa vastavuoroisesti 10.7.2017 biosidiasetuksen (EU) 528/2012 nojalla.

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

Valmisteen nimi

Lisanimi

Valmisteryhma

Tehoaine ja sen pitoisuus

Lupanumerot

Luvanhaltija

Free Punkkikarkote

Free Active Spray Tick

19 (karkotteet ja houkutteet)

etyylibutyyliasetyyliaminopropionaatti (IR3535)
(CAS 52304-36-6), 20 % (w/w)

Free Punkkikarkote FI-2022-0004
Free Active Spray Tick FI-2022-0005

ACP Solutions BV, Alankomaat

Luvan viimeinen 16.5.2027

voimassaolopdiva
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Kayttajaryhma kuluttajakaytto
Hyvaksytyt kaytot Hyttysten ja punkkien karkottamiseen ihmisen
iholta

3 Paatoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sddnnokset

Tukes on tarkastanut Free Punkkikarkote-valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaine etyylibutyyliasetyyliaminopropionaatti on hyvaksytty
komission taytantéonpanoasetuksella EU (N:o) 406/2014 ja se on sisallytetty biosidiasetuksen
9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttaad, 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 komission taytantéénpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 5 artiklan
mukaisesti saman valmisteen hyvdksymisen menettelylla.

3.2 Arvioinnin johtopaatokset

Etyylibutyyliasetyyliaminopropionaatti tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtaus-

vaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu taman paatdksen liitteeseen 1.

Free Punkkikarkote -valmiste tayttdaa 19(1)(b) artiklan muut hyvaksymisen ehdot, paitsi kohdan
iii, koska se aiheuttaa ihmisen terveyteen vaikutuksia, joita ei voi hyvaksya. Valmiste voidaan
kuitenkin hyvdksya Belgian valmisteleman riskinarvioinnin perusteella valmisteyhteenvedossa
(SPC) tarkemmin kuvattuihin kdyttdkohteisiin biosidiasetuksen 19(5) artiklan nojalla, koska sen
hyvaksymadtta jattamisen katsotaan aiheuttavan suhteetonta haittaa yhteiskunnalle verrattuna

lupaehtojen mukaisesta kaytosta ihmisen terveydelle aiheutuviin riskeihin.

4 Hyvaksymisen ehdot

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

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

e Free Punkkikarkote -valmiste ja sen lisanimi Free Active Spray Tick luokitellaan,
merkitdadn ja pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008, etta biosidiasetuksen
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(EU) N:0 528/2012 69 artiklan mukaisesti. Taman paatoksen liitteend oleva
valmisteyhteenveto (SPC) sisdltdaa myyntipdallyksessa kdytettavat merkinnat.

e Valmiste hyvdksytdaan 19(5) nojalla aikuisille ja yli 1-vuotiaille lapsille hyttysten ja
punkkien karkottamiseen. Annostelu aikuisille enintdan 3 kertaa paivassa, yli 2-
vuotiaille lapsille 2 kertaa pdivassa ja 1-2 vuotiaille lapsille kerran paivassa.

e Valmisteiden paallyksiin on lisdttava niiden lupanumerot:

o Free Punkkikarkote FI-2022-0004
o Free Active Spray Tick FI-2022-0005

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

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteista ei tarvitse toimittaa kdyttdturvallisuustiedotetta, koska valmisteet on tarkoitettu
vain kuluttajakayttoon. Kayttoturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokayttdja tai
jakelija sita pyytaa. Kayttoturvallisuustiedotteesta saddetadan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa II.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt6dn Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 1118/2020
18&:n mukaisesti. Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin kautta kts.
https://tukes.fi/kemidigi.

Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipaallyksessa ja mahdollisessa kayttoturvallisuustiedotteessa
valmisteista on kdytettdva samaa nimead kuin tdssa paatoksessa. Aina
kayttdturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e Hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu myyntipdallys kayttéohjeineen on
toimitettava valmisteesta ja sen lisdnimesta Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 23.4.2022
mennessa.

e Valmisteesta ja sen lisdnimesta on tehtava kemikaali-ilmoitus Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispaatoksen mukaisesti
korjattu kdyttoturvallisuustiedote. Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin
kautta kts. www.kemidigi.fi

e 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.
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7 Maksut

8 Valitusosoitus
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Kyseiset tiedot on toimitettava lupaan tehtdavaa muutosta koskevana hakemuksena
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 354/2013 mukaisesti.

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 kdyttéon saattamiensa biosidivalmisteiden
madadrista. Maadrat ilmoitetaan KemiDigi -jarjestelman kautta kilogrammoina. (Sosiaali- ja
terveysministerion asetus 1118/2020, 2 §)

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

Pdatoksesta peritaan maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerién asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa.

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

Lisdtietoja paatoksesta antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (sahkoposti: pia.lindfors@tukes.fi)

Tama asiakirja on allekirjoitettu sdhkoisesti. Allekirjoittajan henkil6llisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sahkoisesti. Jos asiakirjaa
muutetaan jalkikateen, allekirjoitus ei ole enda kelvollinen. Sahkdinen asiakirja on alkuperdiskappale, eika
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperdisen sdahkdisen asiakirjan voi
tarvittaessa pyytaa Tukesin kirjaamosta.

Liitteet

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Allekirjoittanut:
Paula Haapasola, ryhmapaallikko
Pia Lindfors, ylitarkastaja

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