tulses

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

Liphatech S.A.S
Gabrielle Cor

Bonnel BP3

47480 Pont du Casse
France

Hakemus 26.9.2013

Padtos

27.6.2018

1(5)

4724/712/2017

Paatos Generation Pat’ -valmisteen luvan uusimisesta

1 Hakemus

Liphatech S.A.S on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) jyrsijamyrkyksi
tarkoitetulle Generation Pat’ -valmisteelle komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 492/2014
mukaista vastavuoroisen tunnustamisen uusimista. Hakemus saapui Tukesiin 26.9.2013.
Valmisteen kansallinen lupa on uusittu Yhdistyneissa kuningaskunnissa 30.4.2018.

Tukes uusii komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 492/2014 ja biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 17, 19 (5) ja 23 artikloiden nojalla alla olevin seka biosidiasetuksen liitteessd 1
esitetyin ehdoin biosidivalmisteen ja sen lisdnimien luvan:

2 P&atos
Valmisteen nimi

Lisdanimet

Valmisteryhma

Lupanumerot

Tehoaine ja sen pitoisuus

Luvanhaltija

Luvan viimeinen
voimassaolopdiva

Kayttajaryhmat

Helsinki
PL 66 (Opastinsilta 12 B)
00521 Helsinki

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Generation Pat’

342 Pasta

342 Pro Pasta

FRAP P

PT 14 (jyrsijamyrkyt)
FI-2018-0020 (Generation Pat’)
FI-2018-0021 (342 Pasta)
FI-2018-0022 (342 Pro Pasta
FI-2018-0023 (FRAP P)

difetialoni (CAS-numero: 104653-34-1);
0,0025 w/w

Liphatech S.A.S

29.4.2023

Koulutetut ammattilaiset ja kuluttajat
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3 Padtoksen perustelut

3.1 Arviointiin

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

sovellettavat sdannokset

Tukes on tarkastanut Generation Pat’ -valmisteen vastavuoroisen tunnustamisen uusimisen
hakemuksen liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaineen difetialonin hyvdksyminen on
uusittu 25.7.2017 komission toimeenpanoasetuksella (EU) 2017/1382) (huomioiden oikaisun
Euroopan unionin virallisessa lehdessa L 194, 26.7.2017), ja tehoaine on sisdllytetty
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 9 (2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan mukaisesti, koska
tehoaineen riskinarvio osoittaa sen tdyttavan yhden tai useamman 5(1) artiklan mukaisen
kriteerin hyvaksymitté jattdmisen perusteista ja biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisesti, koska
tehoaine tiyttdd yhden tai useamman 10 artiklan mukaisen kriteerin korvattavista tehoaineista
(vertaileva arviointi).

Riskinarvion johtopaitdsten perusteella valmisteen tehoaine difetialoni tayttad biosidiasetuksen
5(1) artiklan c-kohdan mukaisen hyvaksymattd jattdmisen kriteerin; tehoaine on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti lisadntymiselle vaarallisten aineiden kategoriaan 1B.
Lisiksi difetialoni tiyttad 10(1) artiklan a- ja e-kohtien kriteerit korvattavista tehoaineista. Ndin
ollen vahintaan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymatta jattamisen kriteereistd tayttyy, mutta
tehoaine voidaan hyviksyé 5(2) artiklan mukaisesti, koska se tayttaa 5(2) artiklan b- ja c-kohtien
ehdot, silld sen hyviksymitta jattaminen aiheuttaisi suhteetonta haittaa yhteiskunnalle
verrattuna sen aiheuttamiin riskeihin ihmisen terveydelle ja ympéristélle.

Biosidivalmiste voidaan poikkeuksellisesti hyvaksyd 19 artiklan 5 kohdan nojalla, jos valmisteen
hyviaksymattd jattamisesta aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna
biosidivalmisteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kdytosta ihmisten terveydelle,
eldinten terveydelle tai ympiristélle aiheutuviin riskeihin. N&in luvansaaneiden
biosidivalmisteiden kéytdssi on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan
varmistaa ihmisten ja ympériston mahdollisimman vahdinen altistuminen télle
biosidivalmisteelle.

Biosidiasetuksen 19.3 artikla edellyttdd, ettd biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niita
kayttotarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot. Biosidiasetuksen liitteen
VI, 14 kohdan nojalla valmisteen riskinarviointi kattaa hakemuksessa ehdotetut kdytot.

Biosidivalmisteelle, joka siséltdad biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaista korvattavaa
tehoainetta on tehtévi vertaileva arviointi. Jos haettuihin kdyttoihin on jo olemassa jokin toinen
hyviksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen viranomaisen on
kiellettava biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilla tai sen kdytto taikka
rajoitettava niita.

Mikaili jasenvaltio aikoo poiketa viitejasenvaltion hyvaksymispaatoksen ehdoista omassa
lupapaitéksessiin, tulee jasenvaltion kuulla hakijaa asiasta biosidiasetuksen artikla 37
mukaisesti. Generation Pat’ -valmisteen kohdalla Tukes on ehdottanut luvan hakijalle luvan
ehtojen muuttamista hiirten osalta. Metsahiiri on Suomessa huomattavasti yleisempi tuhoeldin
kuin kotihiiri. Koska valmisteen tehokkuutta metséhiirilla ei ole testattu, se voidaan hyvidksyd
Suomessa kiytettaviksi hiirten osalta vain sisatiloissa. Luvan hakijaa on kuultu asiasta
biosidiasetuksen mukaisesti biosidirekisterista (R4BP3) ldhetetylld viestilla.
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3.2 Arvioinnin johtopdatokset

Difetialoni tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmdispuhtausvaatimukset ja muut hyviksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu tdiméan paatoksen liitteeseen 1.

Euroopan komissio on jasenmaiden pyynnésta valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan
mukaisen vertailevan arvioinnin antikoagulanttijyrsijamyrkyistsd (Komission
tdytdntéonpanopdatds (EU) 2017/1532). Arvioinnissa todettiin, ettei kaikille haetuille kaytdille
ole tarjolla muita yhtd tehokkaita vaihtoehtoja ja etta jyrsijamyrkkyja tarvitaan, jotta
saavutetaan riittdva torjunnan taso kaikissa kdyttokohteissa.

Valmiste Generation Pat’ sisdltdd korvattavaa tehoainetta, eikd nain ollen téysin tayta
biosidiasetuksen 19(1b) artiklan mukaisia hyvdksymisen ehtoja. Se voidaan kuitenkin hyviksya
Yhdistyneiden kuningaskuntien valmisteleman riskinarvioinnin perusteella
valmisteyhteenvedossa (SPC) tarkemmin kuvattuihin kdyttokohteisiin biosidiasetuksen 19(5)
artiklan nojalla.

Hyvédksyttdvdt kohdelajit poikkeavat viitejasenvaltio Yhdistyneiden kuningaskuntien
mydntamadsta luvasta hiirten osalta. Biosidiasetuksen 37(1) artiklan b-kohdan nojalla Suomi
jattaad hyvaksymattd valmisteelle kdyttokohteen hiirten torjunta rakennusten vilittémassa
laheisyydessd. Valmistetta saa kdyttda hiirten torjuntaan ainoastaan sisatiloissa. Luvan hakijaa
on kuultu asiasta biosidisasetuksen mukaisesti biosidirekisterista (R4BP3) lihetetyll viestill4.
Hakija ei esittdnyt vastalausetta asiassa annettuun maarapdivdan mennessi.

4 Hyvdksymisen ehdot

Hyvdksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Generation Pat’ -valmiste on pakattu ja
merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja ettd myyntipéllyksen
merkinndt vastaavat sisdll6ltadn tatd paatosta. Taman paatoksen liitteend olevassa
valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkintdja ja pakkaamista
koskevat vaatimukset. Liitteessa 2 on esitetty kemikaalilainsdddiannén mukaiset
biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset. Valmisteen pééllykseen on lisattava
valmisteen lupanumero FI-2018-0016.

Valmiste on tarkoitettu kuluttajien ja koulutettujen ammattilaisten kaytt6on. Koulutettuja
ammattilaisia ovat tuholaistorjujat, jotka ovat suorittaneet kemikaalilain mukaisen tutkinnon
(kemikaalilaki 599/2013, valtioneuvoston asetus 418/2014) sek& kasvinsuojelututkinnon
suorittanut henkild, joka torjuu jyrsijéitd omassa maataloustoiminnassaan (laki kemikaalilain
muuttamisesta 746/2016, kasvinsuojeluainelaki 1563/2011). Ammattikdyttédn tarkoitettuja
pakkauksia ei saa myydd eikd markkinoida kuluttajille.

5 Kdayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteen kemikaali-ilmoitus tulee pdivittdd vastaamaan sisall6Itddn tata paatosta.
Kayttéturvallisuustiedotteesta sdddetaan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31 artiklassa ja
liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt6on Suomessa, tulee péivittda Tukesin
kemikaalituoterekisteriin tekemansa kemikaali-ilmoitus sosiaali- ja terveysministerién asetuksen
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553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 3 §:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille
saattamista. Samassa yhteydessa on toimitettava valmisteen taman paatoksen mukaisesti
korjatut myyntipéillys ja kdytt6turvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata
sisalléltddn valmisteen kiyttéturvallisuustiedotetta. Kemikaali-ilmoitus tulee tehdd myés
kaikista lisdnimistd.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdva samaa
nimed kuin tissd paatoksessd. Aina kdyttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

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

CLP-asetuksen yhdeksds muutosta (EU) 2016/1179 sovelletaan 1.3.2018 alkaen. Muutos koskee
my®&s jo markkinoilla olevia pakkauksia. Luvan haltijan tulee huomioida tdma ja merkitd
pakkaukset CLP-asetuksen ja tdmé@n paatoksen ja sen liitteiden mukaisesti.

7 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet

e Hyviksymispaatéksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 27.7.2018 mennessa.

e Valmisteesta tehty kemikaali-ilmoitus on pdivitettava Tukesin kemikaalituoterekisteriin
ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispadtoksen mukaisesti korjatut
kayttdturvallisuustiedote ja myyntipddllys (tuoterekisteri@tukes.fi)

e Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmaén (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) ylldpitimé&n biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

e Mahdollinen hakemus valmisteen luvan uusimiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan (550 vrk) 26.10.2021.

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 Artiklan 52
mukaisesti 26.7.2017 (4416/712/2017) pdivatyn paatoksen liitteiden mukaisesti
merkittyji pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 24.12.2018 saakka ja kdyttda
22.6.2019 saakka, huomioiden kuitenkin CLP-asetuksen aiheuttamat muutokset (katso
kohta 5).

e kaikki tissa paatoksessd esitetyt asiat koskevat myos valmisteen lisénimid 342 Pasta,
342 Pro Pasta ja FRAP P

8 Maksut

Paitoksestd on peritty maksu tyd- ja elinkeinoministerion asetuksen (1579/2015) mukaisesti.
Maksu Generation Pat’ -nimisen biosidivalmisteen vastavuoroisen tunnustamisen uusimisesta
on 3000 €.

Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti
madrdajassa.
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9 Sovelletut sdddoékset

Asetus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
tdydentdmisestd vastavuoroiseen tunnustamiseen perustuvien biosidivalmisteiden
lupien uusimista koskevien sddntdjen osalta (EU) N:o 492/2014

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytésts, artiklat 5, 9, 10, 19, 23, 31, 37,
69, 80

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH), 31 artikla,
liite 1l

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta

Komission taytdntéonpanoasetus (EU) 2017/1382 difetialonin hyvaksynnan
uusimisesta valmisteryhm@an 14 kuuluvissa biosidivalmisteissa kiytettavina
tehoaineena

Komission taytdntd6npanopédtds (EU) 2017/1532, antikoagulantti-jyrsijamyrkkyjen
vertailevaan arviointiin liittyvien kysymysten késittelemisests Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 23 artiklan 5 kohdan mukaisesti
e Kemikaalilaki (599/2013), 38 §

10 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sdahkoisesti
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Tahdn pdatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteeni olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja pddtdksesta voi kysya osoitteesta biosinfo@tukes. fi.
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