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5750/712/2015

K-Othrine Flexx -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1 Hakemus

Bayer S.A.S. on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) hyonteismyrkyksi
tarkoitetulle K-Othrine Flexx-valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)

N:0 528/2012 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista. Hakemus saapui

Tukesiin 11.6.2015. Valmisteelle on myodnnetty kansallinen lupa Puolassa 15.5.2018.

2 Paatos

Tukes hyvéaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 34 artikloiden nojalla alla olevin ja
liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi

Valmisteryhma

Tehoaine ja sen pitoisuus

Lupanumero

Luvanhaltija

Luvan viimeinen
voimassaolopdiva

Kayttajaryhma

Hyvaksytyt kaytot

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Helsinki
PL 66 (Opastinsilta 12 B)
00521 Helsinki

K-Othrine Flexx

18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden
niveljalkaisten torjuntaan kaytettavat valmisteet)

deltametriini (CAS 52918-63-5),
pitoisuus 2,49 % (w/w)

FI-2018-0006
Bayer A/S, Tanska

15.5.2028

Ammattikaytto

kaytto 1: Rydmivien hydnteisten, mukaan lukien
torakat, torjunta sisatiloissa
kaytto 2: Luteiden torjunta sisatiloissa
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kaytto 3: Pinnoilla lepddvien karpdsten torjunta
sisatiloissa

kaytto 4: Ampiaisten torjunta vapaasti roikkuvissa
pesissa ulkotiloissa

3 Paatoksen perustelut

Tukes on tarkastanut K-Othrine Flexx -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaine on hyviksytty komission direktiivilld 2011/81/EU, ja sisallytetty
asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2) artiklan tarkoitettuun luetteloon. Se tayttda kyseisen
tehoaineen vihimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu
tdman paatoksen liitteeseen 1.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylld. Puolan kansallisesta luvasta poiketen Tukes ei hyvdksy valmistetta
hamahakkien torjuntaan. Himahakit on poistettu kohdelajeista hakijan pyynnosta 1.5.2018.

Tukes asettaa valmisteelle kansallisia kayttorajoituksia johtuen kansallisen hyonteismyrkkyja
koskevan strategian tarkentumisesta. Koska valmiste sisdltdd mehildisille myrkyllista ainetta,
valmisteisiin tulee merkitd seuraava varoitus: Vaarallista mehildisille.

4 Hyvaksymisen ehdot

Hyviaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd K-Othrine Flexx -valmiste on pakattu ja merkitty
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja ettd merkinnat vastaavat
sisalloltasan tatd paatostd. Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on
esitetty valmisteen luokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevat vaatimukset. Liitteessd 2 on
esitetty kemikaalilainsdddanndn mukaiset biosidivalmisteen merkintdjd koskevat vaatimukset.
Valmisteen paillykseen on lisattava valmisteen lupanumero (FI-2018-0006).

5 K&yttdturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Valmisteesta tulee toimittaa kdyttdturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisdlloltdan tata
paatdsta. Kayttdturvallisuustiedotteesta sdddetddn REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31
artiklassa ja liitteessd Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttdon Suomessa, tulee tehdd kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille saattamista.
Samassa yhteydessd on toimitettava valmisteen hyvaksymispddtdksen mukaisesti korjatut
myyntipaallys ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisaliéltdéan
valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttéturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettdvd samaa
nime3 kuin tissd padtoksessa. Aina kdyttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.
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6 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

Valmiste tulee luokitella, merkita ja pakata CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnat l16ytyvat paatoksen liitteena toimitetusta
valmisteyhteenvedosta (SPC).

7 Hyvaksymisen haltijan velvoitteet

8 Maksut

9 Valitusosoitus

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 18.8.2018 mennessa.

Ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatdksen
mukaisesti korjatut kayttoturvallisuustiedote ja myyntipéallys (tuoterekisteri@tukes.fi).
Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvdksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistaan 12.11.2026.

Paatoksestd peritadan maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (636/2013) mukaisesti. Maksu K-Othrine Flexx -
biosidivalmisteen vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6000 €. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

Tahan paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisatietoja paatoksestd antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (sdhkdposti: pia.lindfors@tukes.fi)
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Paula Haapasola
Ryhmapaallikko

Pia Lindfors
Ylitarkastaja
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Liitteet 1. Valmisteyhteenveto (SPC)
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

Tiedoksi
sahkoisesti  ELY-keskus
Myrkytystietokeskus
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