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Loxiran Muurahaispuffetti -biosidivalmisteen luvan uusiminen

1 Hakemus
W. Neudorff GmbH KG on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) hyonteismyrkyksi
tarkoitetulle Loxiran Muurahaispuffetti -valmisteelle komission delegoidun asetuksen (EU) N:o
492/2014 mukaista vastavuoroisen tunnustamisen uusimista. Hakemus saapui Tukesiin
21.9.2017. Valmisteen kansallinen lupa on uusittu Tanskassa 14.11.2018.
2 P3atos
Tukes uusii komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 492/2014 ja biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 17, 19 ja 23 artikloiden nojalla alla olevin seka taman paatoksen liitteessa 1 esitetyin
ehdoin biosidivalmisteen ja sen lisanimien luvan:
Valmisteen nimi Loxiran Muurahaispuffetti
Lisanimet Loxiran Muurahaissyotti
Raid Muurahaissyotti
Baygon Muurahaisrasia
Naturkraft Bio Muurahaisrasia
Endant
Valmisteryhma 18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden
niveljalkaisten torjuntaan kdytettavat valmisteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus spinosadi (CAS-nro 168316-95-8), pitoisuus 0,0166
% (w/w)
Lupanumero FI-2018-0060 Loxiran Muurahaispuffetti
FI-2018-0061 Loxiran Muurahaissyotti
FI-2018-0062 Raid Muurahaissyotti
FI-2018-0063 Baygon Muurahaisrasia
FI-2018-0064 Naturkraft Bio Muurahaisrasia
FI-2018-0065 Endant
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Luvan viimeinen 14.11.2023
voimassaolopaiva
Kayttajaryhma Ammattilaiset ja kuluttajat

Hyvaksytyt kaytot Sisd- ja ulkokdytto talojen ymparilld, esim.
parvekkeilla ja terasseilla

3 Paatoksen perustelut

3.1 Arviointiin

3.2 Arvioinnin
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sovelletut sddnndkset

Tukes on tarkastanut Loxiran Muurahaispuffetti -valmisteen vastavuoroisen tunnustamisen
uusimisen hakemuksen liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine spinosadi on
hyvaksytty komission direktiivilla 2010/72/EU, ja sisdllytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2)
artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 19 artiklan nojalla. Lisdksi se on arvioitu 23 artiklan
nojalla, koska tehoaine tayttaa yhden tai useamman 10 artiklan mukaisen kriteerin korvattavista
tehoaineista. Riskinarvioinnin johtopaatdsten perusteella valmisteen tehoaine spinosadi tayttaa
kriteerin sen luokittelemiseksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti, silld se on pysyva (P) ja
myrkyllinen (T) tayttden kaksi kolmesta PBT-kriteerista. Spinosadi on tdman vuoksi
biosidiasetuksen 10 artiklan 1d) -kohdassa tarkoitettu korvattava tehoaine.

Biosidivalmisteelle, joka sisdltaa biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaista korvattavaa
tehoainetta, on tehtdva vertaileva arviointi. Jos haettuihin kayttéihin on jo olemassa jokin
toinen hyvdksytty 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 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.

johtopaitokset

Spinosadi tayttad kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu tdaman paatoksen liitteeseen 1.

Tukes asettaa valmisteelle kansallisia kdyttorajoituksia kansallisen hyonteismyrkkyja koskevan
strategian tarkentumisesta johtuen. Valmiste sisdltda mehildisille myrkyllista ainetta, joten
valmisteiden myyntipdallyksiin tulee merkita seuraava varoitus: Vaarallista mehiliisille.

Tukes on valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisen vertailevan arvioinnin Loxiran
Muurahaispuffetti -valmisteelle. Arvioinnissa todettiin, ettei tahan mennessa ole hyvaksytty
riittavasti kemiallisesti erilaisia tehoaineita pitimaan haitallisissa kohde-elidissa ilmeneva
resistenssi mahdollisimman vahdisend. Valmiste tayttda biosidiasetuksen 19 artiklan 1 kohdan
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mukaiset hyvaksymisen edellytykset ja sen voi hyvaksya 23 artiklan 6 kohdan nojalla enintdan
viideksi vuodeksi.

4 Hyviaksymisen ehdot

Taman pdatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen
luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopaatokset.

e Loxiran Muurahaispuffetti -valmiste ja sen lisdnimivalmisteet luokitellaan, merkitdan ja
pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008, ettd biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 69 artiklan mukaisesti. Taman paatoksen liitteend oleva valmisteyhteenveto
(SPC) sisaltda myyntipaallyksessa kaytettavat merkinnat.

¢ Kemikaalilainsdadanndn mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteltu
taman pdatoksen liitteessa 2.

e Valmisteiden paallyksiin on lisdttdava niiden lupanumerot (FI-2018-0060 Loxiran
Muurahaispuffetti, FI-2018-0061 Loxiran Muurahaissyotti, FI-2018-0062 Raid
Muurahaissyo6tti, FI-2018-0063 Baygon Muurahaisrasia, FI-2018-0064 Naturkraft Bio
Muurahaisrasia, FI-2018-0065 Endant).

e Valmisteiden myyntipdallyksiin tulee merkitd varoitus: Vaarallista mehildisille.

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ja sen lisdnimista tulee laatia kayttoturvallisuustiedote. Sen tulee vastata
sisalloltadn tata paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta saddetadan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kayttddn Suomessa, tulee paivittaa Tukesin
kemikaalituoterekisteriin tekemansa kemikaali-ilmoitus sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti. Samassa yhteydessi on
toimitettava valmisteen hyvdksymispdaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja
kayttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisalloltaan valmisteen
kdyttoturvallisuustiedotetta.

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

6 Luvanhaltijan velvoitteet

e Hyvdksymispdatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kaikkien valmistenimien osalta
on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 12.2.2019 mennessa.

e Valmisteen ja sen lisanimien kemikaali-ilmoitukset tulee paivittaa Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoituksiin on liitettdava hyvaksymispaatéksen mukaisesti
korjatut kayttoturvallisuustiedote ja myyntipdallys (tuoterekisteri@tukes.fi).

e Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) etta Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) yllapitaman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
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e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 13.5.2022.

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 52 artiklan mukaisesti
24.10.2014 paivatyn paatoksen (dnro 8044/712/2012) liitteiden mukaisesti merkittyja
pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 10.6.2019 saakka (180 vrk) ja kayttda 7.12.2019
(360 vrk) saakka.

Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1579/2015) mukaisesti. Maksu Loxiran Muurahaispuffetti -
biosidivalmisteen vastavuoroisen tunnustamisen uusimisesta on 3 000 €. Hakija on maksanut
laskun biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

8 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkoisesti

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

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

Lisatietoja padtoksestd antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sdahkodposti: kaarina.repo@tukes.fi)

Tl Hood e

Paula Haapasola
Ryhmapaallikko

Kaarina Repo
Ylitarkastaja

1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset
3. 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


mailto:kaarina.repo@tukes.fi
http://www.tukes.fi
mailto:kirjaamo@tukes.fi

