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Maxforce White IC -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1 Hakemus
Bayer AB on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) torakoiden torjuntaan
tarkoitetulle Maxforce White IC - valmisteelle valtioneuvoston asetuksen biosidivalmisteista
(466/2000) 12 §:ssa saddettya vastavuoroista hyvaksymista. Hakemus saapui Tukesiin
24.6.2013. Valmisteelle on mydnnetty kansallinen lupa 30.1.2019 Yhdistyneessa
Kuningaskunnassa.
2 Paatos
Tukes hyvaksyy kemikaalilain 599/2013 63 §:n siirtymadsaanndksen nojalla kemikaalilain
744/1989 25, 27 ja 28§:n mukaisesti seka biosidiasetuksen (EU) N:0 528/2012 23 artiklan nojalla
alla olevin ja liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi Maxforce White IC
Valmisteryhma 18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden
niveljalkaisten torjuntaan kdytettavat valmisteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus Imidaklopridi (138261-41-3),
pitoisuus 2,217 % w/w (tekninen pitoisuus)
Lupanumero F1-2019-0002
Luvanhaltija Bayer A/S, Tanska
Luvan viimeinen 29.1.2024
voimassaolopdiva
Kayttajaryhma Ammattikaytto
Hyvaksytty kaytto Torakoiden torjunta sisatiloissa
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3 Paatoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sdannodkset

3.2 Arvioinnin

Tukes on tarkastanut Maxforce White IC-valmisteen hyviaksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaine imidaklopridi on hyviksytty komission direktiivilla 2011/69/EU,
ja siséllytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2} artiklan tarkoitettuun luetteloon.

Riskinarvioinnin johtopdatdsten perusteella valmisteen tehoaine imidaklopridi tayttda vahintdan
kaksi REACH-asetuksen ({(EY) N:o 1907/2006)) liitteessa Xl sdadettya kriteeria ja luokitellaan
siten PBT-aineeksi. Imidaklopridi on tdméan vuoksi biosidiasetuksen 10 artiklan 1d -kohdassa
tarkoitettu korvattava tehoaine.

Biosidivalmisteelle, joka sisdltda biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaista korvattavaa
tehoainetta, on tehtivi biosidiasetuksen 23 tarkoittama vertaileva arviointi. Jos haettuihin
kdyttdihin on jo olemassa jokin toinen hyvaksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen
vaihtoehto, toimivaltaisen viranomaisen on kiellettava biosidivalmisteen asettaminen saataville
markkinoilla tai sen kaytto taikka rajoitettava niita.

Biosidiasetuksen 19 artiklan 3 kohta edellyttd, ettd biosidivalmisteelle annetaan lupa
ainoastaan niita kayttotarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot.
Biosidiasetuksen liitteen VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa
hakemuksessa ehdotetut kdytot.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylla.

johtopdatokset

Imidaklopridi tayttda kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvidksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu tdaméan paatoksen liitteeseen 1.

Tukes asettaa valmisteelle kansallisia kdyttorajoituksia kansallisen hydnteismyrkkyjd koskevien
kestdvan kdyton periaatteiden mukaisesti. Koska valmiste sisdltaa mehildisille myrkyllista
ainetta, valmisteisiin tulee merkitad seuraava varoitus: Vaarallista mehiliisille.

Tukes on valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisen vertailevan arvioinnin Maxforce
White IC -valmisteelle. Arvioinnissa todettiin, ettei tdhdan mennessa ole hyvaksytty riittdvasti
kemiallisesti erilaisia tehoaineita pitdmaéan haitallisissa kohde-elitissd ilmeneva resistenssi
mahdollisimman vahiisend. Valmiste tayttda biosidiasetuksen 19 artiklan 1 kohdan mukaiset
hyviksymisen edellytykset ja sen voi hyvdksya 23 artiklan 6 kohdan nojalla enintédan viideksi
vuodeksi.

4 Hyvaksymisen ehdot
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Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Maxforce White IC-valmiste on pakattu ja

merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja ettd merkinnat vastaavat
sisalldltaan tita paatostd. Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on
esitetty valmisteen luokitusta, merkintgja ja pakkaamista koskevat vaatimukset. Liitteessa 2 on
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esitetty kemikaalilainsdadanndn mukaiset biosidivalmisteen merkintdja koskevat vaatimukset.
Valmisteen paallykseen on lisdttdva valmisteen lupanumero (FI-2019-0002).

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kdyttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalloitddn tata
paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdddetddan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31
artiklassa ja liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttd6n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille saattamista.
Samassa yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut
myyntipdallys ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisdll6ltaan
valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kdyttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kadytettdva samaa
nimed kuin tdssa padtoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

7 Luvanhaltija
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Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnat 16ytyvat paatoksen liitteena toimitetusta
valmisteyhteenvedosta (SPC).

n velvoitteet

o Hyvaksymispdatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys on toimitettava Tukesiin
{biosinfo@tukes.fi) 26.6.2019 mennessa.

¢ Valmisteesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispadttksen mukaisesti korjatut
kadyttéturvallisuustiedote ja myyntipaallys. Myds kaikista muutoksista tulee ilmoittaa
sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin etta Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi).
Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin kautta kts.
https://tukes.fi/kemidigi

e Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ylldapitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 28.7.2022.

¢ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 93 ja 89 artiklojen
mukaisesti 20.3.2015 pédivatyn paatéksen {Dn:o 5951/712/2013) mukaisesti merkittyjd
pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 23.10.2019 saakka (180 vrk) ja kdyttaa
20.4.2020 (365 vrk) saakka.
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8 Maksut

Paatoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1302/2010) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti maardajassa.

9 Valitusosoitus

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

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