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Purox® Clean -biosidivalmisteen paatoksen korjaaminen

1 Hakemus
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto on hyvaksynyt 26.8.2019 tuotteiden varastoinnissa
kaytettavaksi sdilytysaineeksi tarkoitetun Purox® Clean -valmisteen (Dnro 1108/712/2017)
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan mukaisesti. Tukes
lisaa talla paatokselld lupanumeron Purox® Clean -valmisteen lisdnimivalmisteelle Kalaguard®
SB. Lupanumero lisdatdan myos Purox® Clean -valmisteen valmisteyhteenvetoon. Muilta osin
26.8.2019 annettu paatods jaa voimaan.
2 Paitos
Tukes hyviksyy 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 Purox® Clean
Lisanimi Kalaguard® SB
Valmisteryhma 6 (Tuotteiden varastoinnissa kaytettavat
sdilytysaineet)
Tehoaine ja sen pitoisuus natriumbentsoaatti (CAS-nro 532-32-1), pitoisuus
100 % (w/w)
Lupanumero Purox® Clean: FI-2019-0011
Kalaguard® SB: FI-2019-0013
Luvanhaltija Emerald Kalama Chemical B.V., Alankomaat
Luvan viimeinen 1.8.2029
voimassaolopadiva
Kayttdjaryhma Ammattikayttd
Hyvaksytyt kaytot tiskiaineiden, pyykinpesuaineiden ja siivousaineiden
sailytysaine
Turvailisuus- ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto 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


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

2(3)

3 Paatoksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sddnndkset

Tukes on tarkastanut Purox® Clean -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaine natriumbentsoaatti on sisallytetty asetuksen (EU) N:o
528/2012 liitteeseen I. Valmiste ei kuitenkaan tayta biosidiasetuksen 25 artiklan mukaisia
yksinkertaistetun lupamenettelyn soveltamisen ehtoja, joten sille on haettu hyvaksymista
biosidiasetuksen 17 artiklan nojalla.

Biosidiasetuksen 19 artiklan 3 kohta edellyttda, etta biosidivalmisteelle 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.

3.2 Arvioinnin johtopaitokset

Natriumbentsoaatti tayttda kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut
hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu taman paatoksen liitteeseen 1.

4 Hyvaksymisen ehdot

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

e Purox® Clean -valmiste ja lisdnimivalmiste Kalaguard® SB luokitellaan, merkitdan ja
pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008, etta biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 69 artiklan mukaisesti. Taman pdatoksen liitteena oleva valmisteyhteenveto
(SPC) sisaltda myyntipaallyksessa kaytettavat merkinnat.

e Kemikaalilainsddadannon mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteltu
taman padtoksen liitteessa 2.

e Valmisteen padllykseen on lisattdava sen lupanumero (Purox® Clean FI-2019-0011,
Kalaguard® SB FI-2019-0013).

5 Kayttéturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee laatia kayttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalloltaan tata paatosta.
Kayttoturvallisuustiedotteesta sdddetaan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31 artiklassa ja
asetuksen liitteessa II.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttoon Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin (STMa 553/2008, muutos 965/2011). Samassa
yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys
ja kayttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisall6ltdan valmisteen
kayttoturvallisuustiedotetta.
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Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettava samaa
nimea kuin tassa paatoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on

toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut

Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kdayttéohjeineen on
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 26.10.2019 mennessa.

Valmisteesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettava hyvdksymispaatoksen mukaisesti korjatut
kayttoturvallisuustiedote ja myyntipdallys. Myos 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 Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti

viimeistaan 29.1.2028.

Tasta korjauspaatoksesta ei perita maksua.

8 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkoisesti

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Yo,

Tahan paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan

valitusosoituksen mukaisesti.

Lisatietoja paatoksesta antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sdahkdposti: kaarina.repo@tukes.fi)
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