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Muutos Vaprox biocidal product family - biosidivalmisteperheen lupaan ja 
valmisteyhteenvetoon

STERIS Ireland Limited on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) Euroopan 
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saaneita 
biosidivalmisteita koskevista muutoksista annetun asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa 
mainitun osaston 3 mukaista merkittavaa muutosta Vaprox biocidal product family - 
valmisteperheelle 11.2.2020. Muutoksessa on arvioitu valmisteperheen tehoaineen 
stabilaattoreiden hormonitoimintaan vaikuttavat ominaisuudet. Samalla korjataan valmisteiden 
lupanumeroissa olleet kirjoitusvirheet.

Valmisteperheen nimi Vaprox biocidal product family

Perheenjasenten nimet Vaprox Hydrogen Peroxide Sterilant 
Vaprox 59 Hydrogen Peroxide Sterilant

2 (Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole 
tarkoitettu kaytettaviksi suoraan ihmisilla tai 
elaimilla)

Valmisteryhma

vetyperoksidi (CAS 7722-84-1), 
pitoisuus 34,8 - 59,4% (w/w)

Tehoaine ja sen pitoisuus

Vaprox biocidal product family-perhe: FI-2019-0008Lupanumerot

Vaprox Hydrogen Peroxide Sterilant:
FI-2019-0008-1

Vaprox 59 Hydrogen Peroxide Sterilant:
FI-2019-0008-2

Luvanhaltija STERIS Ireland Limited, Irlanti

Luvan viimeinen 
voimassaolopaiva
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Kayttajaryhma Ammattikayttb

Hyvaksytyt kaytbt Pintojen desinfiointi hoyryttamalla teollisuus-, 
yritys-ja laitosymparistbissa VHP-laitteistolla

Tukes hyvaksyy haetun muutoksen hakijan esityksen mukaisesti ja muuttaa hyvaksymispaatbksen 
liitteena olevaa arviointiraporttia (PAR) seka valmisteyhteenvetoa (SPQ summary of product 
characteristics). Hakija on toimittanut pyydetyn aineiston stabilaattoreiden hormonitoimintaan 
vaikuttavista ominaisuuksista. Naiden tietojen perusteella 17.7.2019 (Tukes 1021/712/2017) 
annettuun paatbkseen ei aiheudu muutoksia, ja mybs muilta osin paatoksessa esitetyt asiat jaavat 
voimaan.

Taman paatbksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttbohjeineen tulee toimittaa Tukesin 
Biosidit-ryhmaan viimeistaan 24.11.2020.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 Artiklan 52 mukaisesti 
17.7.2019 paivatyn paatbksen liitteiden mukaisesti merkittyja pakkauksia voidaan saattaa 
markkinoille 23.3.2021 saakka (180 vrk) ja kayttaa 19.9.2021 (360 vrk) saakka.

Paatbksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olleen tyb- ja 
elinkeinoministeribn asetuksen mukaisesti (1391/2018). Hakija on maksanut laskun 
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa.

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

Lisatietoja paatbksesta antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (sahkbposti: pia.lindfors@tukes.fi)

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkoisesti. Allekirjoittajan henkildllisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan 
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla Ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sahkoisesti. Jos asiakirjaa 
muutetaan Jalkikateen, allekirjoitus ei oie enaa keivollinen. Sahkoinen asiakirja on alkuperaiskappale, eika 
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperaisen sahkbisen asiakirjan voi 
tarvittaessa pyytaa Tukesin kirjaamosta.

1. Valmisteyhteenveto (SPC)
2. Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkbisesti ELY-keskukset

Myrkytystietokeskus
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