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Hakemuksenne 5.5.2015

P&a4tos Jungle Formula Maximum Original -biosidivalmisteen vastavuoroisesta pe-
rakkaisesta tunnustamisesta

Omega Pharma Nordic AB (Ruotsi) on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) hyt-
tysten karkottamiseen tarkoitetulle Jungle Formula Maximum Original -valmisteelle Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 17 artiklan mukaista vastavuoroista
tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 5.5.2015 ja se hyvaksyttiin tdydelliseksi 10.9.2015.
Valmisteelle on my6nnetty ensihyvaksyminen Hollannissa.

Tukes on tarkastanut Jungle Formula Maximum Original -valmisteen hyvdksymishakemuksen
liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine on biosidivalmisteen hyvaksymisen tai rekis-
terdinnin hakemisesta, markkinoilta poistamisesta ja erityisehdoista annetun ymparistéministe-
rion asetuksen 20/2008 ja sen muutoksen 347/2011 liitteessa 1 mainittu biosidivalmisteissa sal-
littu tehoaine. Se tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksy-
misen edellytykset, jotka on kirjattu tama paatoksen liitteeseen 1.

Tukes hyviksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 33 artikloiden nojalla alla olevin ja liit-
teessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Jungle Formula Maximum Original
Valmisteryhma 19 (karkotteet ja houkutteet)
Tehoaine ja sen pitoisuus DEET, N,N-dietyyli-m-toluamidi

(CAS nro 13462-3), pitoisuus 50 % (w/w)

Lupanumero FI-2016-0003
Luvanhaltija Omega Pharma Nordic AB, Ruotsi
Luvan viimeinen 1.8.2024
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voimassaolopadiva

Kayttdjaluokka kuluttajakaytto

1 Hyvaksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siita, etta Jungle Formula Maximum Original -valmiste on
pakattu ja merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti ja ettd myynti-
padllyksen merkinnat vastaavat sisalloltdan tata paatosta. Taman padtoksen liitteessa 2 on esi-
tetty kemikaalilainsdadannon mukaiset biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaati-
mukset. Valmisteen paallykseen on lisattdva valmisteen lupanumero (FI-2016-0003).

2 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ei tarvitse toimittaa kayttoturvallisuustiedotetta, koska valmiste on tarkoitettu
vain kuluttajakayttéon. Kayttéturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokayttdja tai
jakelija sita pyytaa. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdaddetdaan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja REACH-asetuksen muutoksessa (EU) N:o 453/2010.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttddn Suomessa, tulee tehdad kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin Tampereelle sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille
saattamista. Samassa yhteydessa on Tukesin Tampereen toimipisteeseen toimitettava valmis-
teen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemi-
kaali-ilmoituksen tulee vastata sisdll6ltaan valmisteen kayttéturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdva samaa ni-
mea kuin tassa paatoksessa.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

Valmiste tulee luokitella, merkita ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkintdja ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-asetuksen mukaisesti.

4 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet

5 Maksut

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e hyvaksymispdaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesin Biosidit
-ryhmaan Helsinkiin 11.3.2016 mennessa

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus
Tukesin Kemikaalituoterekisteriin Tampereelle ja ilmoitukseen on liitettdava hyvaksymis-
paatdoksen mukaisesti korjatut kayttéturvallisuustiedote ja myyntipaallys

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin Kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin Biosidit -ryhmaan (biosinfo @tukes.fi)

e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyviaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti viimeis-
tdan 30.1.2023.

Padtoksestd peritdaan maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen Tyé- ja elinkeinominis-
terion asetuksen (636/2013) mukaisesti. Maksu Jungle Formula Maximum Original - biosidival-
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misteen vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6 000 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuk-
sen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti madrdajassa.

6 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkoisesti

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

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

Lisatietoja paatdksestd antaa ylitarkastaja Anna-Maija Himaldinen (sdhkdposti: anna-
maija.hamalainen@tukes.fi)
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Paula Haapasola
Ryhmapaallikko
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Anna-Maija Hdmaldinen
Ylitarkastaja
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