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Merck KGaA 
Frankfurter Strasse 250 
64293 Darmstadt 
Germany

Insect Repellent Lotion IR3535 10% -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen 
tunnustaminen

1 Hakemus

Merck KGaA on hakenut Turvallisuus-ja kemikaalivirastolta (Tukes) hydnteiskarkotteeksi 
tarkoitetulle Insect Repellent Lotion IR3535 10% -valmisteelle Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (jaljempana biosidiasetus) 34 artiklan mukaista 
vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 29.9.2015. Valmisteelle on 
myonnetty kansallinen lupa Belgiassa 4.11.2019.

2 Paatos

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17,19 ja 34 artikloiden nojalla alia olevin ja taman paatoksen 
liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Insect Repellent Lotion IR3535 10%

19 (karkotteet ja houkutteet)Valmisteryhma

Etyyiibutyyiiasetyyiiaminopropionaatti (IR3535) 
(CAS-nro 52304-36-6), 10 % (w/w)

Tehoaine ja sen pitoisuus

FI-2020-0012Lupanumero

Luvanhaltija Merck KGaA, Saksa

Luvan viimeinen 
voimassaolopaiva

4.11.2029

Kayttajaryhma Kuluttajakayttb

Hyvaksytyt kaytbt Hyttysten ja punkkien karkottamiseen ihmisen 
iholta
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3 Paatoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut saannokset

Tukes on tarkastanut Insect Repellent Lotion IR3535 10% -valmisteen hyvaksymishakemuksen 
liitteineen. Tukes toteaa, etta valmisteen tehoaine etyyiibutyyiiasetyyiiaminopropionaatti on 
hyvaksytty komission taytantoonpanoasetuksella EU (N:o) 406/2014 ja se on sisallytetty 
biosidiasetuksen 9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttaa, etta biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niita 
kayttbtarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot. Biosidiasetuksen liitteen 
VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa hakemuksessa ehdotetut kaytbt.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen 
tunnustamisen menettelylla.

3.2 Arvioinnin johtopaatokset

Etyyiibutyyiiasetyyiiaminopropionaatti tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtaus- 
vaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu taman paatoksen liitteeseen 1.

Insect Repellent Lotion IR3535 10% -valmiste tayttaa biosidiasetuksen 19(1) artiklan mukaiset 
hyvaksymisen edellytykset.

4 Hyvaksymisen ehdot

Taman paatoksen liitteena olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen 
luokitusta, merkintoja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin 
johtopaatokset.

Insect Repellent Lotion IR3535 10% -valmiste luokitellaan, merkitaan ja pakataan seka 
CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman 
paatoksen liitteena oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltaa myyntipaallyksessa 
kaytettavat merkinnat.
Kemikaalilainsaadannon mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteitu 
taman paatoksen liitteessa 2.
Valmisteen myyntipaallykseen on lisattava sen lupanumero FI-2020-0012.

5 Kayttdturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta ei tarvitse toimittaa kayttbturvallisuustiedotetta, koska valmiste on tarkoitettu 
vain kuluttajakayttoon. Kayttdturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokayttaja tai 
jakelija sita pyytaa. Kayttdturvallisuustiedotteesta saadetaan REACH-asetuksen (EU) N:o 
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa II.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kayttddn Suomessa, tulee tehda kemikaali- 
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali-ja terveysministeridn asetuksen 553/2008 ja 
asetuksen muutoksen 965/2011 l§:n mukaisesti.
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Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipaallyksessa ja mahdollisessa kayttoturvallisuustiedotteessa 
valmisteesta on kaytettava samaa nimea kuin tassa paatdksessa. Aina 
kayttdturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttdohjeineen on 
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 8.7.2020 mennessa.
Valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja 
ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu 
kayttdturvallisuustiedote.
Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin etta Tukesin 
biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu 
KemiDigin kautta kts. https://tukes.fi/kemidigi
Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus 
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitaman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta. 
Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa 
biosidiasetuksen 31 artiklan mukaisesti viimeistaan 550 vrk ennen luvan viimeista 
voimassaolopaivaa.

7 Maksut

Paatbksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyb-ja 
elinkeinoministeribn asetuksen (636/2013) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun 
biosidiasetuksen 80(2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

8 Valitusosoitus

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

Lisatietoja paatbksesta antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sahkbposti: kaarina.repo@tukes.fi)

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkoisesti. Allekirjoittajan henkilbllisyyden Ja allekirjoituksen ajankohdan 
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sahkoisesti. Jos asiakirjaa 
muutetaan Jalkikateen, allekirjoitus ei ole enaa kelvollinen. Sahkbinen asiakirja on alkuperaiskappale, eika 
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperaisen sahkbisen asiakirjan voi 
tarvittaessa pyytaa Tukesin kirjaamosta.
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1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintbja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkbisesti ELY-keskus

Myrkytystietokeskus
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