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Hakemuksenne 17.7.2012

Paatos OFF! Pehmea Hyttyssuihke —biosidivalmisteen vastavuoroisesta hyvaksymi-
sesta

SC Johnson EurAFNE Ltd. (Yhdistynyt Kuningaskunta) on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivi-
rastolta (Tukes) hyttysten karkottamiseen tarkoitetulle OFF! Pehmea Hyttyssuihke-valmisteelle
valtioneuvoston asetuksen biosidivalmisteista (466/2000) 12 §:ssa sdaddettya vastavuoroista hy-
vaksymistd. Hakemus saapui Tukesiin 17.2.2012. Valmisteelle on mydnnetty kansallinen lupa
Yhdistyneessa Kuningaskunnassa 20.2.2017.

Tukes on tarkastanut OFF! Pehmea Hyttyssuihke -valmisteen hyviaksymishakemuksen liittei-
neen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine on hyvaksytty komission direktiivilld 2010/51/EU,
ja sisdllytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 9 kohdassa 2 tarkoitettuun luetteloon. Se
tayttda kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset,
jotka on kirjattu tama paatoksen liitteeseen 1.

Tukes hyvaksyy kemikaalilain 599/2013 63 §:n siirtymdsadannoksen nojalla kemikaalilain
744/1989 25, 27 ja 28 §:n mukaisesti alla olevin ja liitteessd 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidi-

valmisteen:

Valmisteen nimi OFF! Pehmea Hyttyssuihke

Valmisteryhma 19 (karkotteet ja houkutteet)

Tehoaine ja sen pitoisuus DEET N,N-dietyyli-m-toluamidi (CAS nro 134-62-3),
pitoisuus 15,0 % (w/w)

Lupanumero FI-2017-0005

Luvanhaltija SC Johnson EurAFNE Ltd., Yhdistynyt Kuningaskunta

Luvan viimeinen 20.2.2027

voimassaolopaiva
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1 Hyvaksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd OFF! Pehmed Hyttyssuihke -valmiste on pakattu
ja merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti ja ettd myyntipaallyksen
merkinnat vastaavat sisdlloltdan tata paatosta. Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyh-
teenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaati-
mukset. Valmisteen paallykseen on lisattava valmisteen lupanumero (FI-2017-0005).

2 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ei tarvitse toimittaa kdyttoturvallisuustiedotetta, koska valmiste on tarkoitettu
vain kuluttajakadyttoon. Kayttoturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokdyttaja tai
jakelija sitd pyytaa. Kayttoturvallisuustiedotteesta saadetddn REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja sen muutoksissa.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt6on Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin Tampereelle sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti. Samassa yhteydessa on Tukesin
Tampereen toimipisteeseen toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu
myyntipaallys.

Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipdallyksessa ja mahdollisessa kdyttoturvallisuustiedotteessa val-
misteesta on kaytettdva samaa kauppanimea kuin tdssa paatoksessa. Aina kdyttoturvallisuustie-
dotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

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. Valmis-
teen vahvistettu luokitus ja merkinnat l6ytyvat padtoksen liitteena toimitetusta valmisteyhteen-
vedosta (SPC).

4 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet
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e hyvidksymispadtoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesin biosidi-
ryhmdan 31.5.2017 mennessd

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispdatoksen
mukaisesti korjatut kdyttoturvallisuustiedote ja myyntipdallys

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin (tuoterekis-
teri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhméén (biosinfo @tukes.fi)

e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvdksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti viimeis-
taan 19.8.2025.
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5 Maksut
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Padtoksestd peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja elinkeinominis-
terion asetuksen (1302/2010) mukaisesti. Maksu OFF! Pehmed Hyttyssuihke - biosidivalmisteen
vastavuoroisesta hyvaksymisestd on 9200 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU)
N:0 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa.

6 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkoisesti
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Tahdn paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisatietoja paatoksestd antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (sahk6posti: pia.lindfors@tukes.fi).

7 (».‘.’ 2l 40§ s, "L»Lt“
Kaija Kallio-Mannila
Ryhmapaallikko

Pia Lindfors
Ylitarkastaja

Valmisteyhteenveto
Valitusosoitus

ELY-keskus
Myrkytystietokeskus

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






