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Paatos Generation Grain‘Tech -valmisteen luvan uusimisesta
1 Hakemus

Liphatech S.A.S on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) jyrsijamyrkyksi
tarkoitetulle Generation Grain ‘Tech -valmisteelle komission delegoidun asetuksen (EU) N:o
492/2014 mukaista vastavuoroisen tunnustamisen uusimista. Hakemus saapui Tukesiin
26.9.2013. Valmisteen kansallinen lupa on uusittu Yhdistyneessa kuningaskunnassa 30.4.2018.

Tukes uusii komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 492/2014 ja biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 17, 19 (5) ja 23 artikloiden nojalla alla olevin seki biosidiasetuksen liitteess3 1
esitetyin ehdoin biosidivalmisteen luvan:

2 Pdéatos
Valmisteen nimi Generation Grain‘Tech
Lupanumero FI-2018-0024
Valmisteryhma PT 14 (jyrsijamyrkyt)

Tehoaine ja sen pitoisuus Difetialoni (CAS-numero: 104653-34-1);
0,0025 w/w

Luvanhaltija Liphatech S.A.S, Ranska

Luvan viimeinen 29.4.2023
voimassaolopdiva

Kdyttdjaryhmat Koulutetut ammattilaiset ja kuluttajat
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3 Padtoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovellettavat sddnnokset

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Tukes on tarkastanut Generation Grain‘Tech -valmisteen vastavuoroisen tunnustamisen
uusimisen hakemuksen liitteineen. Tukes toteaa, etti valmisteen tehoaineen difetialoni
hyviksyminen on uusittu 25.7.2017 komission toimeenpanoasetuksella (EU) 2017/1382)
(huomioiden oikaisun Euroopan unionin virallisessa lehdessa L 194, 26.7.2017), ja tehoaine on
siséllytetty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan mukaisesti, koska
tehoaineen riskinarvio osoittaa sen tiyttdvdan yhden tai useamman 5(1) artiklan mukaisen
kriteerin hyviksymitté jattdmisen perusteista ja biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisesti, koska
tehoaine téyttdd yhden tai useamman 10 artiklan mukaisen kriteerin korvattavista tehoaineista
(vertaileva arviointi).

Riskinarvion johtopiitdsten perusteella valmisteen tehoaine difetialoni tdyttad biosidiasetuksen
5(1) artiklan c-kohdan mukaisen hyviksymattd jattdmisen kriteerin; tehoaine on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti lisddntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1B.
Lisaksi difetialoni tayttdd 10(1) artiklan a- ja e-kohtien kriteerit korvattavista tehoaineista. Ndin
ollen vihintdan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymattd jattamisen kriteereistd tayttyy, mutta
tehoaine voidaan hyviksyi 5(2) artiklan mukaisesti, koska se tayttaa 5(2) artiklan b- ja c-kohtien
ehdot, silld sen hyvidksymitts jattdminen aiheuttaisi suhteetonta haittaa yhteiskunnalle
verrattuna sen aiheuttamiin riskeihin ihmisen terveydelle ja ympadristdlle.

Biosidivalmiste voidaan poikkeuksellisesti hyvaksyd 19 artiklan 5 kohdan nojalla, jos valmisteen
hyviksymittd jattdmisestd aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna
biosidivalmisteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kdytosta ihmisten terveydelle,
eldinten terveydelle tai ympiristélle aiheutuviin riskeihin. Ndin luvansaaneiden
biosidivalmisteiden kéytdssa on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan
varmistaa ihmisten ja ympéristén mahdollisimman vdhdinen altistuminen talle
biosidivalmisteelle.

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttds, ettd biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niita
kayttotarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot. Biosidiasetuksen liitteen
VI, 14 kohdan nojalla valmisteen riskinarviointi kattaa hakemuksessa ehdotetut kaytot.

Biosidivalmisteelle, joka siséltd& biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaista korvattavaa
tehoainetta on tehtévi vertaileva arviointi. Jos haettuihin kaytt6ihin on jo olemassa jokin toinen
hyviksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen viranomaisen on
kiellettdva biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai sen kdytto taikka
rajoitettava niita.

Mikali jasenvaltio aikoo poiketa viitejasenvaltion hyvdaksymispaatdksen ehdoista omassa
lupapaitéksessiin, tulee jasenvaltion kuulla hakijaa asiasta biosidiasetuksen artikla 37
mukaisesti. Generation Grain‘Tech -valmisteen kohdalla Tukes on ehdottanut luvan hakijalle
luvan ehtojen muuttamista hiirten osalta. Metsahiiri on Suomessa huomattavasti yleisempi
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tuhoeldin kuin kotihiiri. Koska valmisteen tehokkuutta metsahiirilld ei ole testattu, se voidaan
hyviksyd Suomessa kaytettavaksi hiirten osalta vain sisdtiloissa. Luvan hakijaa on kuultu asiasta
biosidisasetuksen mukaisesti biosidirekisteristd (R4BP3) lahetetylld viestilld. Hakija ei esittdnyt
vastalausetta asiassa annettuun mdarapdivddn mennessd.

johtopadtokset

Difetialoni tayttdd kyseisen tehoaineen vahimmdispuhtausvaatimukset ja muut hyvdksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu timan paatdksen liitteeseen 1.

Euroopan komissio on jasenmaiden pyynndsta valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan
mubkaisen vertailevan arvioinnin antikoagulantti-jyrsijamyrkyista (Komission
tdytant6onpanopaatos (EU) 2017/1532). Arvioinnissa todettiin, ettei kaikille haetuille kdytdille
ole tarjolla muita yhtd tehokkaita vaihtoehtoja ja ettd jyrsijamyrkkyja tarvitaan, jotta
saavutetaan riittdva torjunnan taso kaikissa kadyttékohteissa.

Valmiste Generation Grain’ Tech sisdltda korvattavaa tehoainetta, eikd ndin ollen taysin tdyta
biosidiasetuksen 19(1b) artiklan mukaisia hyvdaksymisen ehtoja. Se voidaan kuitenkin hyvaksya
UK:n valmisteleman riskinarvioinnin perusteella valmisteyhteenvedossa (SPC) tarkemmin
kuvattuihin kadyttkohteisiin biosidiasetuksen 19(5) artiklan nojalla.

Hyvaksyttdvat kdyttopaikat poikkeavat viitejasenvaltio Yhdistyneen Kuningaskunnan
mydntdmasta luvasta hiirten osalta. Biosidiasetuksen 37(1) artiklan b-kohdan nojalla Suomi
jattdd hyvaksymattd valmisteelle kdyttépaikan hiirten torjunta rakennusten valitté massa
liheisyydessa. Valmistetta saa kdyttda hiirten torjuntaan ainoastaan sisatiloissa. Luvan hakijaa
on kuultu asiasta biosidisasetuksen mukaisesti biosidirekisteristd (R4BP3) lahetetylld viestilla.
Hakija ei esittdnyt vastalausetta asiassa annettuun madrdpdivddn mennessa.

4 Hyvdksymisen ehdot

Hyviksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Generation Grain‘Tech -valmiste on pakattu ja
merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja ettd myyntipdallyksen
merkinnit vastaavat sisdlloltadn tata paatosta. Taman paatoksen liitteend olevassa
valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista
koskevat vaatimukset. Liitteessd 2 on esitetty kemikaalilainsdadanndn mukaiset
biosidivalmisteen pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset. Valmisteen pdallykseen on lisdttava
valmisteen lupanumero FI-2018-0024.

Valmiste on tarkoitettu kuluttajien ja koulutettujen ammattilaisten kdytt6én. Koulutettuja
ammattilaisia ovat tuholaistorjujat, jotka ovat suorittaneet kemikaalilain mukaisen tutkinnon
(kemikaalilaki 599/2013, valtioneuvoston asetus 418/2014) sekéd kasvinsuojelututkinnon
suorittanut henkils, joka torjuu jyrsijoitd omassa maataloustoiminnassaan (laki kemikaalilain
muuttamisesta 746/2016, kasvinsuojeluainelaki 1563/2011). Ammattikdayttédn tarkoitettuja
pakkauksia ei saa myyda eikd markkinoida kuluttajille.

5 Kéayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Valmisteen kemikaali-ilmoitus tulee pdivittda vastaamaan sisdll6ltdan tdtd pddtosta.
Kayttdturvallisuustiedotteesta sdddetadan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31 artiklassa ja
liitteessa Il.
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Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt66n Suomessa, tulee péaivittda Tukesin
kemikaalituoterekisteriin tekemansad kemikaali-ilmoitus sosiaali- ja terveysministerién asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 3 §:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille
saattamista. Samassa yhteydessd on toimitettava valmisteen vastavuoroisen tunnustamisen
uusimisen padtoksen mukaisesti korjatut myyntipdallys ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemikaali-
ilmoituksen tulee vastata sisdlloltdan valmisteen kdyttoturvallisuustiedotetta.

Kayttéturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kiytettivd samaa
nimed kuin tdssd paatoksessa. Aina kdyttéturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinti

Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnat I6ytyvat paatéksen liitteeni toimitetusta
valmisteyhteenvedosta (SPC).

CLP-asetuksen yhdeksattd muutosta (EU) 2016/1179 sovelletaan 1.3.2018 alkaen. Muutos
koskee myds jo markkinoilla olevia pakkauksia. Luvan haltijan tulee huomioida timé ja merkita
pakkaukset CLP-asetuksen ja tdman pdattksen ja sen liitteiden mukaisesti.

7 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet

8 Maksut

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e Hyvdksymispddtoksen mukaisesti korjattu myyntipdallys on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 27.7.2018 mennessi.

e Valmisteesta tehty kemikaali-ilmoitus on pdivitettdva Tukesin kemikaalituoterekisteriin
ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispdatoksen mukaisesti korjatut
kdyttéturvallisuustiedote ja myyntipdallys (tuoterekisteri@tukes.fi)

e Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) etta Tukesin biosidiryhméén (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) ylldpitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

e Mahdollinen hakemus valmisteen luvan uusimiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistddn 26.10.2021.

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 Artiklan 52 nojalla
aikaisemman 3.9.2015 (dnro 5529/712/2015) paivatyn paatoksen mukaisesti merkittyji
pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 24.12.2018 saakka ja kiyttia 22.6.2019 saakka,
huomioiden kuitenkin CLP-asetuksesta johtuvat muutokset (katso kohta 6).

P&datoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyd- ja
elinkeinoministerién asetuksen (1579/2015) mukaisesti. Maksu Generation Grain‘Tech
biosidivalmisteen vastavuoroisen tunnustamisen uusimisesta on 3 000 €.

Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80(2) artiklan mukaisesti
maddrdajassa.
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9 Sovelletut séddokset

10 Valitusosoitus
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Asetus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
taydentamisestd vastavuoroiseen tunnustamiseen perustuvien biosidivalmisteiden
lupien uusimista koskevien sd@antdjen osalta (EU) N:o 492/2014

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosts, artiklat 5, 9, 10, 19, 23, 31, 37,
69, 80

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, kemikaalien
rekisteréinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH), 31 artikla,
liite 11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta

Komission tdytdntéonpanoasetus (EU) 2017/1382 difetialonin hyvdksynnan
uusimisesta valmisteryhmaan 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa kdytettdvana
tehoaineena

Komission tdytdnt66npanopdatés (EU) 2017/1532, antikoagulantti-jyrsijamyrkkyjen
vertailevaan arviointiin liittyvien kysymysten kasittelemisestd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 5 kohdan mukaisesti

Kemikaalilaki (599/2013), 38 §

Tdhdn paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteena olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja paatoksesta voi kysyd osoitteesta biosinfo@tukes.fi.
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Liitteet 1. Valmisteyhteenveto (SPC)
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

Tiedoksi
sdhkoisesti  ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
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