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Biosidivalmisteiden luvat




Esityksen sisalto

Valmisteperhe

Kansallinen lupa
* Unionin lupa

e \astavuoroinen tunnustaminen

Yksinkertaistettu lupamenettely

e Sama valmiste
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Valmisteperhe art 3(1)

* Joukko valmisteita, joilla samanlainen
— kaytto
— tehoaine(et)

— koostumus (maarattyjen vaihteluvalien puitteissa)
— riskit ja tehokkuus

* Yksi arvio kattaa perheen kaikki valmisteet

e Arvioinnissa tarkastellaan maksimiriskit ja
minimitehokkuus
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Valmisteperhe

* Samaan valmisteperheeseen voi kuulua erilaisia
— Kayttajakategorioita
— Kohdelajeja (bakteerit, virukset)
— Kayttomenetelmia (ruiskutus, sively)
— Kayttomaaria ja —kertoja
— Sisakaytto ja/tai ulkokaytto

e Kaikkien valmisteen tehokkuuteen vaikuttavien
tehoaineiden pitoisuus tulee olla # 0

* Aiemmasta poiketen valmisteperhe voi myos sisaltaa
valmisteita eri valmisteryhmista
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Valmisteperhe — meta SPC

* Valmisteita ryhmitellaan perheen sisalla mm. kayttojen
ja luokituksen mukaan erilaisiksi meta-SPC:ksi

 Meta SPC:n sisalla valmisteilla
— samanlainen koostumus tietyissa vaihteluvaleissa
— sama luokitus, vaara- seka turvalausekkeet
— samanlaiset kaytot ja yhtenevat riskinhallintatoimet
— samat kohde-eliot
— vhteiset ensiapuohjeet, sadilytysohjeet ja sailyvyys seka
jatteenkasittelyohjeet
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Valmisteyhteenveto eli SPC

Valmisteyhteenveto

1. taso (SPC)

Yleiset tiedot

Meta SPC 1 Meta SPC 2 Meta SPC 3

2 5 ta SO Kuluttajakaytto Ammattikaytto ar';urLuat:;{(Z_Jtié
PT 2 PT 2

PT2&4

. ' . I I
Valmiste Valmiste Valmiste Valmiste
3. taso ! 2 3 .
[ ]

E@ [!4 @g Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
21.11.2016 [Pia Lindfors]



Valmisteperhe

* Perheen rakenteen ei tule olla lilan monimutkainen, jotta
sen arviointi ja valmisteiden lisaaminen jalkikateen ei
aiheuta hankaluuksia.

* Hyvaksymisen jalkeen valmisteperheeseen lisattavissa
iimoitusmenettelylla uusia valmisteita
— Valmisteen istuttava perheen maaritelmaan (mm.
kaytto ja koostumus)
— Pigmentin, hajusteen tai variaineen osalta eroavia
valmisteita voi lisata perheeseen ilman erillista
ilmoitusta
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Valmisteperhe

e Tarkemmin aiheesta:

CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF

concept.doc
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https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc
https://circabc.europa.eu/sd/a/c309ae58-bdd7-421d-a678-8d8ac361d4e0/CA-Nov14-Doc.5.8 - Final.rev3 - Implementing the new BPF concept.doc

Lupavaihtoehdot
Biosidiasetus EU 528/2012

e Kansallinen lupa

* Unionin lupa

* Vastavuoroinen tunnustaminen O Il
* Yksinkertaistettu menettely

e Sama valmiste
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Luvat

* Lupaa hakee yritys, joka ensimmaisena saattaa
valmisteen Suomen markkinoille.

Huomioitavaa:

Kaikki hakemukset tehdaan ECHAnN yllapitaman
biosidivalmisterekisterin (R4BP 3) kautta sahkoisesti.

https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-
tools/r4dbp/biocides-submission-manuals
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Kansallinen lupa (art 29 -30)

* Valmisteen ensimmainen arviointi yhdessa jasenmaassa
* Liitteen Il ja lll tietovaatimukset

* Prosessin kesto n. 1,5 — 2 vuotta

Validointi gt~ P34t0s
raportti
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Kansallinen lupa

Huomioitavaa:

Ota yhteytta arvioivan jasenmaan viranomaisiin ennen
hakemuksen tekemista.
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Unionin lupa (art 41-44)

* Biosidivalmisteille, joilla on samanlaiset kayttoolosuhteet
kaikkialla unionissa
— Ei koske hyvaksymatta jattamisen kriteerit (art 5)
omaavia tehoaineita (CMR, hormonihairikot)
— Ei koske valmisteryhmia 14, 15, 17, 20 ja 21

* Lupa voidaan myontaa
— 1.9.2013 alkaen PT 1, 3, 4, 5, 18 ja 19
— 1.1.2017 alkaen PT 2, 6 ja 13
— 1.1.2020 alkaen muut valmisteryhmat

&&D M @g Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
21.11.2016 [Pia Lindfors] 13



Unionin lupa

 Presubmission hakemus vah. 6kk ennen varsinaisen
hakemuksen jattamista
— Jasenmailla mahdollisuus kommentoida etukateen

 Hakemus ECHAIlle, yksi jasenmaa hoitaa arviointityon ja
tekee arvion valmisteesta ECHAlle

e ECHANn antaman lausunnon perusteella komissio joko
hyvaksyy tai hylkaa hakemuksen
taytantoonpanoasetuksella
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Unionin lupa

Presubmission

hakemus

meed \/arsinainen hakemus

Arvioivan jasenmaan
raportti

Komission

ECHAN lausunto

taytantoonpanoasetus

tulkes
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Unionin lupa

* Prosessin kesto n. 2,5 — 3 vuotta
(presubmission 6 kk mukana)

Huomioitavaa:

e Tarkista luvan hakijalta, etta Suomessa markkinoilla
olevan valmisteen kauppanimi |6ytyy unionin
lupahakemuksen valmistelistalta.
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Unionin luvat vireilla (CA- Nov16-Doc.4.8.a)

Tehoaine Valmiste | Hakuajankohta | Vireilla | Arvioitu
ryhma(t) valmistumisvuosi

Jodi 1.9.2015 6 kpl 2017
Jodi / PVP jodi 3 1.9.2015 4 kpl 2017

3,4 1.9.2015 1 kpl 2017
Oktaanihappo & dekaanihappo 4 1.9.2015 1 kpl 2017
Oktaanihappo 4 1.9.2015 1 kpl 2017
Transflutriini 18 1.11.2015 1 kpl 2017/2018
Isopropanoli 1 1.7.2016 5 kpl 2018

2 1.7.2016 1 kpl 2018

2,4 1.7.2016 2 kpl 2018

1,2,4 1.7.2016 4 kpl 2018
Permetriini 18 1.5.2016 2 kpl 2018
Permetriini & S-metopreeni 18 1.5.2016 1 kpl 2018
Glutaraldehydi 6,11, 12 1.10.2016 4 kpl 2018/2019

11,12 1.10.2016 1 kpl 2018/2019
Klotianidiini & pyriproksifeeni 18 1.10.2016 1 kpl 2018/2019
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Vastavuoroinen tunnustaminen (art 32 -34)

Rinnakkainen tunnustaminen (art 34)

Valmisteelle, jolla ei viela kansallista lupaa toisessa
jasenmaassa tai sita ollaan vasta hakemassa tehoaineen
hyvaksymispaivan lahestyessa

e Hakemusaineisto toimitetaan kahdessa osassa

e Asianomaiset jasenvaltiot kommentoivat
viitejasenvaltion PAR- ja SPC-luonnoksia

* Prosessin keston.1,5—-2v
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Vastavuoroinen tunnustaminen

Perakkadinen tunnustaminen (art 33)

* Valmisteelle myonnetty jo aiemmin lupa toisessa
jasenmaassa

e Kaikki hakemusaineisto toimitetaan kerralla

 Prosessin kesto n. 6 — 7 kk
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Tietovaatimukset vastavuoroisiin Suomessa

* Letter of Access (LoA)

* Ensihyvaksymispaatos englanniksi

* Product Assessment Report (PAR)

* Summary Dossier IUCLID / erillinen CD

* Englanninkielinen valmisteyhteenveto (SPC)
 Suomenkielinen valmisteyhteenveto (SPC)

e Etikettiluonnos suomeksi ja ruotsiksi

e Kayttoturvallisuustiedote suomeksi ja ruotsiksi

 Valmisteen koostumus
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Vastavuoroinen tunnustaminen

Huomioitavaa:

e Tarkista luvan hakijalta, etta Suomessa markkinoilla
olevan valmisteen koostumus vastaa haettavan

valmisteen koostumusta, jotta valmiste saa olla edelleen
markkinoilla hakemuksen kasittelyn ajan.
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Yksinkertaistettu lupamenettely (art 25-27)

* Liitteessa | mainittuja tehoaineita sisaltaville valmisteille

* Valmiste kelpaa menettelyyn, jos KAIKKI ehdot toteutuvat:
— sisaltaa VAIN liitteessa | mainittuja tehoaineita
— ei sisalla huolta aiheuttavia aineita tai nanoja
— on riittavan tehokas kayttotarkoitukseensa

— valmisteen kasittely ja kayttotarkoitus eivat edellyta
henkilosuojainten kayttoa

* Huomioitava liitteessa | mainitut rajoitteet mm. luokitus
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Yksinkertaistettu lupamenettely

* Lupa haetaan yhdesta jasenmaasta

 Prosessin kesto n. 4 — 7 kk

* Luvan myontamisen jalkeen ilmoitusmenettely 30 paivaa
ennen markkinoille saattamista niihin jasenmaihin joissa
myds haluaa markkinoille

* Jos ei tayta hakukriteereja, voi hakea kansallista lupaa ja
vastavuoroista tunnustamista
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Sama valmiste
(EU 414/2013, muutos 1802/2016)

* Lupa identtiselle valmisteelle, jolle on jo myonnetty lupa
kyseisessa jasenmaassa (NA-BBS)

 Samat lupaehdot ja edellytykset kuin viitevalmisteella

* Lupaa voi hakea viitevalmisteen luvan haltija tai joku
toinen yritys
— Edellyttaa tietojenkayttolupaa (LoA)

 Viitevalmiste voi olla yksittainen valmiste tai osa
valmisteperhetta
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Sama valmiste hakemuksen sisalto

* Viitevalmisteen lupanumero/asset number tai vireilla
olevan hakemuksen numero R4BP:ssa

* Tiedot ehdotetuista eroista saman ja viitevalmisteen
valilla
— Vain hallinnolliset muutokset sallittuja
— >”Muutosasetus” EU 354/2013

e Tietojenkayttolupa eli LoA
* Luonnos valmisteyhteenvedosta (SPC)

 Etiketti ja kayttoturvallisuustiedote
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Sama valmiste

* Voi hakea myds jos viitevalmiste on vasta arvioitavana,
hakemuksen kohtalo sidoksissa viitevalmisteen
arvioinnin lopputulokseen (NA-BBP)

* Lupaa voi muuttaa tai peruuttaa viitevalmisteesta
riippumatta tietyin rajauksin
— "Muutosasetus” EU 354/2013

 Prosessin kesto n. 4 kk
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Sama valmiste

Super Clean _
Firma A

(viitevalmiste)

Tehoputs

(identtinen - Firma B
valmiste)

Hyvaksytty
vastavuoroisesti
Suomessa

Saman valmisteen

lupa
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Lopuksi

* Jos olet aikeissa itse hakea lupaa biosidivalmisteelle:

1. Aloita perehtyminen ECHAnN IT-tydkalujen kayttéon
ajoissal

2. Al3 jatd hakemuksen tekoa viimeiselle viikolle!

3. Teknisissa ongelmissa yhteys ECHAan
Contact -> Regulatory advise and support

4. Biosidien Neuvontapalvelu: kemikaalineuvonta.fi
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