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Handsan -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1 Hakemus
Evans Vanodine Europe on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) kdsien
desinfiointiin tarkoitetulle Handsan-valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 528/2012 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista. Hakemus
saapui Tukesiin 28.6.2016. Valmisteelle on my&nnetty kansallinen lupa Yhdistyneessa
kuningaskunnassa 27.3.2019.
2 Paatos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17, 19 ja 34 artikloiden nojalla alla olevin ja
taman paatoksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi Handsan
Valmisteryhma 1 (Ihmisen hygienia)
Tehoaine ja sen pitoisuus propan-2-oli (CAS 67-63-0),
pitoisuus 69,7514 % (w/w)
Lupanumero F1-2019-0006
Luvanhaltija Evans Vanodine International plc,
Yhdistynyt kuningaskunta
Luvan viimeinen 26.3.2029
voimassaolopdiva
Kayttajaryhma Ammattikaytto
Hyvaksytyt kaytot kasien desinfiointi terveydenhuollon laitoksissa ja
ruoanvalmistustiloissa
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3 Paitoksen p
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erustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sddnnokset

3.2 Arvioinnin

Tukes on tarkastanut Handsan-valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteas,
ettd valmisteen tehoaine propan-2-oli on hyvéksytty komission taytantéonpanoasetuksella (EU)
2015/407, ja siséllytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9(2) artiklan tarkoittamaan luetteloon.

Biosidiasetuksen 19 artiklan 3 kohta edellyttda, ettd biosidivalmisteelie annetaan lupa
ainoastaan niitd kdyttotarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot.
Biosidiasetuksen liitteen VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa
hakemuksessa ehdotetut kaytot.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylla.

johtopdatokset

Propan-2-oli tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu tdman pdatoksen liitteeseen 1.

Valmisteen tehoaine propan-2-oli ei ole korvattava tehoaine, eikd sille siten ole tarpeen tehda
artiklan 23 mukaista vertailevaa arviointia.

4 Hyvdksymisen ehdot

Taméan paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen
luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset sekd riskinarvioinnin
johtopaatokset.

e Handsan -valmiste luokitellaan, merkitdan ja pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o
1272/2008 etti biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti. Taman
padtoksen liitteend oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltdd myyntipdallyksessa
kaytettdvat merkinnat.

e Kemikaalilainsddddanndn mukaiset biosidivalmisteelle vaaditut merkinnét on lueteltu
tdman paatoksen liitteessa 2.

e Valmisteen paéllykseen on lisdttdva sen lupanumero FI-2019-0006.

5 Kayttéturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Valmisteesta tulee laatia kdyttéturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalloltdan tata paatosta.
Kayttoturvallisuustiedotteesta sdddetddn REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31 artiklassa ja
liitteessa Il
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6 Luvanhaltija

7 Maksut
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Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttoon Suomessa, tulee tehdd kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin (STMa 553/2008, muutos 965/2011). Samassa
yhteydessd on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjatut myyntipaallys
ja kayttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisélloltdan valmisteen
kayttéturvallisuustiedotetta.

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

n velvoitteet

e Hyvaksymispadtoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 5.8.2019 mennessa.

e Valmisteesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispaatéksen mukaisesti korjatut
kayttéturvallisuustiedote ja myyntipaallys. Myds kaikista muutoksista tulee ilmoittaa
sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin ettd Tukesin biosidiryhmaéan (biosinfo @tukes.fi).
Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin kautta kts.
https://tukes.fi/kemidigi

o Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehda hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA)} yllapitaman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

¢ Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 23.9.2027.

Paatoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1579/2015) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti maadrdajassa.

Hakemuksen kdsittelyyn liittyvasta lisatyostd laskutetaan erikseen asetuksen (1579/2015)
mukaisesti. Jos maksuvelvollinen katsoo, ettd maksun maaraamisessa on tapahtunut virhe, hin
voi vaatia Valtion maksuperustelain (691/1998) 11 b §:n perusteella siihen kirjallisesti oikaisua
Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta kuuden kuukauden kuluessa maksun madraamisestd. Lasku
toimitetaan hakijalle erikseen.

8 Valitusosoitus

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Tahdn paatdkseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteena clevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja padtoksesta antaa ylitarkastaja Pia Lindfors {pia.lindfors@tukes.fi).
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Paula HaapasoI“a
Ryhmapaallikko
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Pia Lindfors
Ylitarkastaja

Liitteet 1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

Tiedoksi
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