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PROTEO EC -biosidivalmisteen vastavuoroinen perdkkadinen tunnustaminen

1 Hakemus
Sharda Cropchem Espafia S.L. on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes)
hyonteismyrkyksi tarkoitetulle PROTEO EC -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:0 528/2012 (jaljempana biosidiasetus) 33 artiklan mukaista vastavuoroista
perdkkdistd tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 17.6.2022 ja se hyvaksyttiin tdydelliseksi
31.3.2023. Valmisteelle on mydnnetty kansallinen lupa Espanjassa 25.9.2018.
2 Paatos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17, 19, 33 ja 37 artikloiden nojalla alla olevin ja tdman
paadtdksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi PROTEO EC
Lisanimet DELTA 2.5 EC
DELTAEFFECT EC
Valmisteryhma 18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden niveljalkaisten
torjuntaan kaytettavat valmisteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus  Deltametriini (CAS-nro 52918-63-5), 2,855 % (w/w)
Lupanumerot PROTEO EC FI-2023-0028
DELTA2.5EC F1-2023-0029
DELTAEFFECT EC F1-2023-0030
Luvanhaltija Sharda Cropchem Espafia S.L., Espanja
Luvan viimeinen 25.9.2028
voimassaolopdiva
Kayttdjaryhma Koulutetut ammattilaiset
Hyvaksytyt kaytot Ruotsintorakan torjunta sisalld, levitys halkeamiin ja rakoihin.
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3 Paatoksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sddannoékset

Tukes on tarkastanut PROTEO EC -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteaa,
ettd valmisteen tehoaine deltametriini on hyvaksytty komission direktiivilla 2011/81/EU ja se on
sisallytetty biosidiasetuksen 9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttad, 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 33 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylld. Espanjan kansallisesta luvasta poiketen Tukes hyvdksyy valmisteen
vain koulutetuille ammattilaisille biosidiasetuksen 37 artiklan nojalla.

3.2 Arvioinnin johtopaatokset

Deltametriini tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu taman paatoksen liitteeseen 1.

Tukes asettaa valmisteelle kansallisia kdyttorajoituksia, koska Suomessa sovelletaan kansallisia
riskinhallintakeinoja mehildisten ja muiden pdélyttadjien suojelemiseksi. Valmiste sisaltaa
mehildisille myrkyllista ainetta, joten valmisteisiin tulee merkita seuraava varoitus: Vaarallista
mehilaisille.

Valmiste tayttda biosidiasetuksen 19(1) artiklan mukaiset hyvaksymisen edellytykset.

4 Hyvaksymisen ehdot

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

e PROTEO EC -valmiste ja sen lisanimivalmisteet luokitellaan, merkitdan ja pakataan seka
CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman
paatdksen liitteend oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisdltdd myyntipaallyksessa
kaytettavat merkinnat.

e Kemikaalilainsddaddannén mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteltu
taman paatoksen liitteessa 2.

e Valmiste ja sen lisdnimet tulee merkita Vaarallista mehildisille -varoituksella

e Pakkaukseen pitada merkita selkedsti, etta kyse on koulutetuille ammattilaisille
tarkoitetusta valmisteesta.

e Valmisteiden paallyksiin on lisattava niiden lupanumerot

o PROTEOEC F1-2023-0028
o DELTA2S5EC F1-2023-0029
o DELTAEFFECT EC FI-2023-0030

Valmiste on tarkoitettu koulutettujen ammattilaisten kaytt6on. Koulutettuja ammattilaisia ovat
tuholaistorjujat, jotka ovat suorittaneet kemikaalilain mukaisen tutkinnon (kemikaalilaki
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599/2013, valtioneuvoston asetus 418/2014) seka kasvinsuojeluainetutkinnon suorittanut
henkild, joka torjuu jyrsijoitd omassa maataloustoiminnassaan (laki kemikaalilain muuttamisesta
746/2016, kasvinsuojeluainelaki 1563/2011). Ammattikadytt6on tarkoitettuja pakkauksia ei saa
myyda eika markkinoida kuluttajille.

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ja sen lisdanimista tulee laatia kdyttdturvallisuustiedote ja niiden tulee vastata
sisalloltaan tata paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdddetdadan REACH-asetuksen (EY) N:o
1907/2006 31 artiklassa. Kayttoturvallisuustiedotteen tulee olla komission asetuksen (EU)
2020/878 liitteen mukainen.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt66n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin STM asetuksen 1118/2020 1 § mukaisesti. Samassa
yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu
kayttdturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisalloltaan valmisteen
kayttéturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettava samaa
nimea kuin tdssa padtoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e Hyvaksymispadtdksen mukaisesti korjattu myyntipdallys kayttéohjeineen kaikkien
lisanimien osalta on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 14.10.2023 mennessa.

e Valmisteesta ja sen lisdnimista on tehtdva kemikaali-ilmoitukset Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoituksiin on liitettdava hyvaksymispadtoksen mukaisesti
korjatut kayttdturvallisuustiedotteet. Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu
KemiDigin kautta kts. www.kemidigi.fi

e Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

e 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
madristd. Maarat ilmoitetaan KemiDigi -jarjestelman kautta kilogrammoina maaliskuun
loppuun mennessa. (Sosiaali- ja terveysministerion asetus 1118/2020, 2 §)

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

Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja

elinkeinoministerién asetuksen (1283/2021) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun

biosidiasetuksen 80(2) artiklan mukaisesti maardajassa.
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8 Valitusosoitus

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

Lisatietoja paatoksesta antaa ylitarkastaja Jukka Sund (sdahkoposti: jukka.sund@tukes.fi)

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkéisesti. Allekirjoittajan henkiléllisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sdhkdisesti. Jos asiakirjaa
muutetaan jalkikateen, allekirjoitus ei ole enda kelvollinen. Sahkdinen asiakirja on alkuperdiskappale, eika
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperdisen sidhkdisen asiakirjan voi
tarvittaessa pyytda Tukesin kirjaamosta.

Allekirjoittanut:
Paula Haapasola, ryhmapaallikkd
Jukka Sund, ylitarkastaja

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

Tiedoksi
sahkoisesti  ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
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