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Bayer AB
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Sweden

Hakemuksenne 30.08.2013

P3itos Baition D kasteluaine -biosidivalmisteen vastavuoroisesta hyvaksymisesta
(rinnakkaisesta tunnustamisesta)

Bayer AB on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) muurahaisten torjuntaan tar-
koitetulle Baition D kasteluaine -valmisteelle valtioneuvoston asetuksen biosidivalmisteista
(466/2000) 12 §:ssd saddettyd vastavuoroista hyvaksymista. Hakemus saapui Tukesiin
30.08.2013. Valmisteelle on mydnnetty kansallinen lupa Ruotsissa.

Tukes on tarkastanut Baition D kasteluaine -valmisteen hyvdksymishakemuksen liitteineen. Tu-
kes toteaa, ettd valmisteen sisdltdima tehoaine on ympéristoministerion asetuksen 20/2008,
muutos 153/2012, liitteessd 1 mainittu biosidivalmisteessa sallittu tehoaine. Se tayttda kyseisen
tehoaineen vihimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvdksymisen edellytykset, jotka on kirjattu
tdma paatéksen liitteeseen 1.

Tukes hyviksyy kemikaalilain 599/2013 63 §:n mukaisesti ja kemikaalilain 744/1989 25, 27 ja
28§ nojalla alla olevin ja liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Baition D kasteluaine

Valmisteryhma 18 (Hyonteismyrkyt)

Tehoaine ja sen pitoisuus Deltametriini (CAS no 52918-63-5); 0,74% paino-%

Lupanumero FI-2015-0013

Luvanhaltija Bayer AB, Ruotsi

Hyvaksymisen viimeinen 15.11.2025

voimassaolopdiva
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1 Hyvaksymisen ehdot

Hyvadksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Baition D -valmiste on pakattu ja merkitty sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksen biosidivalmisteiden pakkaamisesta ja merkinndista seka
soveltuvin osin biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti, ja ettd myyntipaal-
lyksen merkinnat vastaavat sisalléltaan tata paatdsta. Taman paatoksen liitteessa 2 on esitetty
kemikaalilainsdadanndn mukaiset biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset.
Valmisteen paillykseen on lisattava valmisteen lupanumero (FI-2015-0013).

2 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ei tarvitse toimittaa kayttoturvallisuustiedotetta, koska valmiste on tarkoitettu
vain kuluttajakayttéon. Kayttoturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokdyttdja tai
jakelija sitd pyytaa. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdddetdan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja REACH-asetuksen muutoksessa (EU) N:o 453/2010.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt6on Suomessa, tulee tehdd kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin Tampereelle sosiaali- ja terveysministeridn asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille
saattamista. Samassa yhteydessa on Tukesin Tampereen toimipisteeseen toimitettava valmis-
teen hyvdksymispdatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemi-
kaali-ilmoituksen tulee vastata sisalloltdan valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettava samaa ni-
mead kuin tassd paatoksessa.

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.

4 Hyvaksymisen haltijan velvoitteet

5 Maksut

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e hyvaksymispdatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesin Biosidit
-ryhmaan Helsinkiin 09.02.2016 mennessa

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus
Tukesin Kemikaalituoterekisteriin Tampereelle ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymis-
paatdoksen mukaisesti korjatut kayttdturvallisuustiedote ja myyntipaallys

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin Kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin Biosidit -ryhmadan (biosinfo @tukes.fi)

e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Tukesiin Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistddn 14.05.2024.

Paatoksestd peritdaan maksu asetuksen 636/2013 mukaisesti. Maksu Baition D Kasteluaine- bio-
sidivalmisteen vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6 000 €. Hakija on maksanut laskun biosi-
diasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maardajassa Jos maksuvelvol-
linen katsoo, etta maksun maaraamisessa on tapahtunut virhe, han voi maksuperustelain
(150/1992, muutos 961/1998) 11 b §:n perusteella vaatia siihen kirjallisesti oikaisua Tukesilta.
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6 Valitusosoitus

Tahin paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteena olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisatietoja paatoksesta antaa ylitarkastaja Jaana Palomaki

(sdhkdposti: jaana.palomaki@tukes.fi)

Theth Fppril.

Paula Haapasola
Ryhmapaallikkd

M lomaki

itarkastaja

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

Tiedoksi
sahkoisesti  ELY-keskukset
Myrkytystietokeskus
Turvallisuus- ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B)  Kalevantie 2 Valtakatu 2 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo@tukes.fi

Y-tunnus 1021277-9






