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* Valmisteperhe

* Miksi kasite on luotu?

* Miten valmisteperhe eroaa kehysvalmisteesta?
* Kehysvalmisteesta valmisteperheeksi — miten?
* Onko tulkintaohjeita olemassa?

» Kasitelty esine

* Miksi kasite on luotu?

* Merkintavaatimukset
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* Onko tulkintaohjeita olemassa?
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Valmisteperhe




Valmisteperhe — maaritelma art. 3(1)(s)

* Biosidivalmisteperheeseen kuuluvia valmisteita
— Kaytetaan samalla tavalla
— Tehoaineilla sama spesifikaatio
— Koostumus voi poiketa (vain) maaritellylla tavalla

— Riskit eivat saa olla isommat
— Valmisteen teho ei saa olla merkittavasti heikompi

Eri valmisteryhmiin kuuluvat valmisteet eivat
yleensa voi kuulua samaan valmisteperheeseen.
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Miksi valmisteperheen kasite on luotu?

e Kaytannollinen tapa arvioida samankaltaisten ja samalla
tavalla kaytettavien valmisteiden hyvaksyttavyytta

e Kustannussaastoja hakijalle ja viranomaiselle

* Muistuttaa biosididirektiivin kehysvalmisteen kasitetta

— Yksi lupahakemus ja valmistelupa kattaa kaikki

valmisteperheeseen kuuluvat valmisteet
— Lupanumerossa vyksiloidaan jokainen valmiste:

FIN-XX-YYYY-ZZ222Z-0000
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Valmisteperhe ja kehysvalmiste — mika ero?

Valmisteperhe:

* Lupa haetaan joukolle e "Kehysvalmiste”
valmisteita maariteltiin ja

* Tehoaineen pitoisuus voi valmisteiden luvat
olla pienempi myonnettiin erikseen

* Muun aineen pitoisuus * Pigmentti, vari tai hajuste
voi vaihdella +/- tai voi vaihdella

ainetta voi vaihtaa
. . EU:n paatoksentekoelimissa
e Sama luokitus, vaara- ja P
Y keskustelu kdaynnissa valmisteperheen
turvalausekkeet, paitsi madritelmasti ja kisitteen laajuudesta
jos ammattikayttoon

i L >>>> Voi vield muuttua jonkin verran.
tarkoitettu tiiviste
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Kehysvalmisteesta valmisteperheeksi tai
uusi valmiste maariteltyyn kehykseen

* Kehysvalmisteeseen kuuluvan valmisteen luvan

uusimisen yhteydessa
tai

* Lupien muutoksia koskevan asetuksen, (EU) N:o
354/2013, mukaisesti ilmoitusmenettelylla ennen uuden
valmisteen markkinoille saattamista milloin vain

» Hakuprosesseihin ja lupien muutoksiin liittyvat
toimintaohjeet relevantteja valmisteperheille
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Kasitelty esine




Sisalto

* Valmisteperhe

* Miksi kasite on luotu?

* Miten valmisteperhe eroaa kehysvalmisteesta?
* Onko tulkintaohjeita olemassa?

* Kehysvalmisteesta valmisteperheeksi — miten?

» Kasitelty esine

e Miksi kasite on luotu?
 Merkintavaatimukset

* Tiedonantovelvollisuus

* Onko tulkintaohjeita olemassa?
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Biosidilla kasitellyt esineet (art. 58)

* Aine, valmiste tai esine, joka on kasitelty tai
tarkoituksellisesti sisaltaa biosidivalmistetta

* Ei koske sailytys- ja kuljetustilojen kaasutusta ja
desinfiointia jos ei jaamia

» Kasitellyt esineet on merkittava:
— Vaittama biosidiominaisuudesta tai
— Tehoaineen hyvaksymisen ehdot sita edellyttavat
ihmisen ja ympariston altistuminen huomioiden
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Merkintavaatimukset - 1.9.2013 |ahtien

e Selvasti nakyvissa, pysyva; voi olla pakkauksessa
kayttoohjeessa, takuussa; virallisilla kielilla
— ”Sisaltaa biosidivalmistetta”
— Todennettu biosidiominaisuus
— Tehoaineiden nimet
— Nanomateriaalien nimet (nano)
— Kayttoohjeet ja varotoimenpiteet
...tai vastaava muusta lainsaadannosta tuleva merkinta

Biosidikasittelya koskevia tietoja on pyynnosta
toimitettava maksutta kuluttajalle!
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Kysymyksia ja vastauksia -tulkintaohje

e Hyvaksyttiin syksylla 2013, ”living document”
— Maaritelmat
— Periaatteita
— Tehoaineen hyvaksyminen (relevantti kaytto)
— Mita kasite koskee ja kattaa
— Merkinnat
— Siirtymaaika
— Paattelypuu ja teoreettisia esimerkkeja
* http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-

regulation/treated-articles
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KASITELLYT ESINEET
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Biosidivalmiste vs. kasitelty esine

* Biosidiominaisuus

* Biosidinen vaikutus (function)

* Kasitelty esine vai biosidivalmiste?
* Esimerkkeja




Biosidiominaisuus

* Biosidilla kasitellylla esineella

— voi olla biosidiominaisuus, jonka tarkoituksena
on suojata esinetta tai sen toimintaa, tai lisata sen
kestavyytta/sailyvyytta

— ej valttamatta kuitenkaan ole biosidista vaikutusta
(function)

* Esimerkiksi antimikrobinen kasittely luo
esineelle biosidiominaisuuden, mm.
— PVC-muovin hajoamista suojaava kasittely
— Julkisivumaalien kestavyytta pidentava kasittely
— Hajunestokasittely
— 'Hygieeniset’ ostoskorit
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Biosidinen vaikutus (1/3)

* Biosidilla kasitellylla esineella voi
biosidiominaisuuden lisaksi olla
biosidinen vaikutus.

* Biosidinen vaikutus on esimerkiksi
— Hygieeninen ostoskori
— Desinfiointiaineella kasitellylla liinalla tai maalilla
— Nappaimistolla, jossa on bakteerikasvua estava

kasittely
— Oven kahvoissa, joissa on infektioiden leviamista

estava kasittely
°* PT 18 ia 19 kasittely voi suojata esinetta tai
esineella voi olla biosidinen vaikutus.
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Biosidinen vaikutus (2/3):
Ensisijainen vaikutus

* Jos biosidinen vaikutus on ensisijainen,
kasitelty esine on biosidivalmiste.

* Vaikutuksen ensisijaisuus maaritetaan
tapauskohtaisesti ottaen huomioon

— Kohde-elio
— Tehoaineen pitoisuus
— Esineen tai tehoaineen toimintatapa

— Vaittamat
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Biosidinen vaikutus (3/3):
Vaittamat

®* Ottaen huomioon kasitellyn esineen
ominaisuudet, vaikutuksen ja
kayttotarkoituksen, seuraavat vaittamat
voivat tehda kasitellysta esineesta
biosidivalmisteen
— Antibakteerinen
— Mikrobeja vastaan
— Tappaa 99 % bakteereista
— Antaa antibakteerisen suojan
— Estaa sienten kasvua
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Kasitelty esine vai
biosidivalmiste?

e

Biosidi vaikuttaa
esineessa =
Ominaisuus =
Esine
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Biosidi vaikuttaa
ulospain, mutta
esineella on
muita tarkeampia

tehtavia = Esine
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Biosidi vaikuttaa
ulospain ja se on
esineen
ensisijainen
tehtava =
Biosidivalmiste
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Biosidivalmiste

Aine tai seos, jolla on
biosidinen vaikutus (ensi- tai
toissijainen)

Tavara, jos silla on
ensisijainen biosidinen
vaikutus
Hyvaksymismenettely
Tehoaine tulee olla hyvaksytty

kyseiseen valmisteryhmaan +
muiden ehtojen tulee tayttya
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Kasitelty esine

Seos tai tavara, jolla on
biosidinen ominaisuus

Tavara (tai sen pienikin osa),
jolla on toissijainen
biosidinen vaikutus

Tehoaine tulee olla hyvaksytty
kyseiseen valmisteryhmaan +
muiden ehtojen tulee tayttya

Merkintavaatimukset, jos
tehdaan vaittama tai
tehoaineen hyvaksymisehdot
edellyttavat
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Esimerkkeja: Kasitelty esine

* Koinestoaineella kasitelty villa
* Homeenestoaineella kasitellyt huonekalut

®* Puinen rotanloukku, jossa puu on kasitelty
biosidilla

* Hyttysverkko, joka on kasitelty tekstiilinsuoja-
aineella

®* Merkintavaatimus koskee vain kasiteltyja
esineita, jotka sisaltavat biosidivalmistetta ja
joiden biosidiomaisuudesta esitetaan vaittama,
taiJoiden sisaltamien tehoaineiden hyvaksymisen
ehdoissa edellytetaan merkintoja.
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Esimerkkeja: Biosidivalmiste

* Desinfiointiaineet ja yleiset
biosidivalmisteet
— Esim. Kasien ja pintojen desinfiointiaineet,
seka elintarviketeollisuuden astioiden
desinfiointiaineet
* Sailytysaineet
— Esim. puunsuoja-aineet
* Tuholaistorjunta
— Esim. hyttyssavut

* Muut biosidivalmisteet
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