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Biosidivalmisteiden valvonnasta




Biosidivalmisteista valvotaan

Ennakkohyvaksyttavat valmisteet

> Biosidivalmisteita ei saa asettaa saataville markkinoilla tai kayttaa,
ellei niille ole kansallista myyntilupaa. BPR 528/2012, art.17 (1)

Kaikissa biosidivalmisteissa
> Tehoaineiden tulee olla tunnistettuja. BPR 528/2012, art.95
Markkinointivaittamia valvotaan

> Biosideille on erityisia merkintamaarayksia ja mainontaa koskevia

maarayksia. BPR 528/2012, art. 3 (1y) ja art. 72 sekd clp-asetuksen
(1272/2008) art. 48 erityisesti kohta 2 mainonnasta.

Pakkausmerkintoja valvotaan

> CLP-asetus pakkausmerkinnoista, sovelletaan biosidien merkinta-
vaatimusten lisaksi: biosiditehoaineen pitoisuus pakkausmerkintéihin

Kasiteltyjen esineiden valvonta

> Biosidivalmisteilla kasitellyissa esineissa saa olla vain ko. kayttoon
hyvaksyttyja biosiditehoaineita BPR 528/2012, art.94
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Aineen tai valmisteen tuottajan tunnistaminen

Biosidivalmisteissa on luvanvaraisia kayttotarkoituksia:

Biosidivalmisteita kdyttotarkoituksissa : +  Puunsuoja-aineet ja limantorjunta-aineet
* desinfiointiaineet, levamyrkyt, juomaveden desinfiointiaineet «  Jyrsijamyrkyt, hydnteismyrkyt, karkotteet
* veneenpohjamaalit, vedessa kdytettdvien rakenteiden suojaus . Antifouling-vélmisteet '

* sdilytysaineet, rakennusmateriaalien sdilytysaineet

*  jyrsijamyrkyt, hyonteismyrkyt, karkotteet

* tuotteiden varastoinnissa kdytettdvat sailytysaineet

*  puunsuoja-aineet, prosessijarjestelmissa kdytetyt sdilytysaineet
* teollisuusprosessien limanestoaineet

- edellyttivit tehoaineen toimittajan tietojen l6ytyvin

propanoli

Luvanvaraisiksi ovat tulossa tehoaineet biosidikdytoissa:
* Desinfiointiaineet kuten glutaraldehydi, vetyperoksidi,

*  Maatalouden desinfiointiaineet kuten peretikkahappo,
jodit, kvaternaariset ammoniumyhdisteet, formaldehydi

biosidiasetuksen 95 artiklan mukaisesta listasta
Kaikkia biosidivalmisteita koskee art95 vaatimus

(EU) No 528/2012 artikla 95 kohta 2

Artiklan 95 vaatimusta sovelletaan 1.9.2015 alkaen

Biosidivalmisteita markkinoivien tulee huomata biosidiasetuksen (EU N:o 528/2012,

muutos 334/2014) artiklan 95 vaatimus, jonka mukaan 1.9.2015 jdlkeen saa asettaa
saataville markkinoilla (=myyda) vain biosidivalmisteita, joiden tehoaineen toimittaja tai
valmisteen toimittaja on mainittu Euroopan kemikaaliviraston, ECHA:n hyvaksyttyjen

valmistajien listalla a.o. biosidikayttotarkoituksessa, PT:
http://www.echa.europa.eu/fi/regulations/biocidal-products-regulation/approved-suppliers

Uudet kayttotarkoitukset

Biosiditehoaineen tulee olla ilmoitettu ECHAnN listalla siina kayttotarkoituksessa,
johon biosidivalmisteen kaytto liittyy. Muutoin tehoaineen ei katsota olevan
ilmoitettu biosidina tassa kaytossa.
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Valvonnasta

> Biosidien osalta valvotaan uusina asioina

* markkinoitavan biosidivalmisteen tai sen tehoaineen
tuottaja on mukana ECHAnN julkaisemassa listassa

* kasitelty esine sisaltaa vain kyseiseen tarkoitukseen
EU:ssa hyvaksyttya tehoainetta.

> Biosidivalmisteiden tulee noudattaa tehoaineen
hyvaksymisaikataulujen mukaisia poistumissaantdja

» Biosidivalmisteiden hyvaksymisvelvoitetta ja REACH:n
rajoituksia valvotaan myos EU-alueelta tuotaessa
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Biosidivalmisteiden tehoaineista

Biosiditehoaineiden arviointi etenee
e desinfektioaineiden tehoaineet, PT 1-5
e biosidivalmisteryhmat PT 8, 14, 18, 19, 21 ovat jo aiemmin olleet
ennakkohyvaksyttavia Suomessa (kemikaalilaki 26 §)

¢ Siirtymaaikoja biosidivalmisteille nadissa valmisteryhmissa koska
tehoaineet ovat jo hyvaksyttyjen biosiditehoaineiden listalla

» Biosidivalmisteen tai biosidien tehoaineiden tuottajien tulee olla
ECHAN listalla, vaatimus osallistumisesta tutkimusaineistoihin

» Biosidivalmisteella kasitelty esine, merkintidvaatimus jo 1.9.2013

» Paikan paalla valmistettavan biosidin lahtdaineet, in situ valmiste
taydentavat tiedot tehoaineiden ominaisuuksista ja hakemus 1.9.2016
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EU:ssa hyvaksytyt biosiditehoaineet ...

> Valmisteet siina kayttotarkoituksessa (PT eli valmisteryhmassa)
johon tehoaine on hyvaksytty: haettava EU-biosidiasetuksen
mukaista lupaa tehoaineen hyvaksymispvm mennessa

> Siirtymaaika markkinoilla oleville valmisteille on kolme vuotta
(3 v) tehoaineen hyvaksymispaivamaarasta, mikali lupaa
valmisteelle on haettu

> Jos biosidivalmisteelle ei ole haettu lupaa maaraaikaan
mennessa, tulee valmisteiden poistua markkinoilta 6 kk
tehoaineen hyvaksyntapaivamaaran jalkeen

> Biosidivalmisteen olemassaolevien varastojen kaytto
lopetetaan 12 kk tehoaineen hyvaksymispaivamaaran jalkeen
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ja niiden siirtymaajat: BPR art. 89(3)

> Markkinoilla olevilla biosidivalmisteilla tulee olla
kansallinen myyntilupa tai hakemus siita

» Biosidivalmisteiden valvonta kevaalla 2017 kohdistuu
* tehoaine on hyvaksytty EU arviointiohjelmassa

* biosidivalmiste kuuluu lupamenettelyyn jo vanhojen
kansallisten saantdjen mukaan

» Biosidivalmisteiden hyvaksymisvelvoitetta valvotaan
myos EU-alueelta tuotaessa seka nettikaupassa
markkinoilla saataville asetetuista valmisteista
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Biosidivalmisteella kasitelty esine
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Biosidilla kasitelty esine

** Aine, seos tai esine, joka on kasitelty biosidivalmisteella tai joka
tarkoituksellisesti sisaltaa biosidivalmistetta

s Kasitellyissa esineissa saa olla vain ko. kayttoon hyvaksyttyja
tehoaineita — Siirtymaaika paattynyt 1.9.2016

— EU:ssa tuotetut esineet: kasittely vain tahan kayttoon
hyvaksytyilla biosidivalmisteilla,

— jos biosidia ei ole arvioitavana ao. kayttoon, voidaan kasiteltyja
esineita saattaa markkinoille 1.3.2017 saakka

— EU:n ulkopuolella tuotetut esineet: kasittely valmisteilla, joissa
on arviointiohjelman ulkopuolisia tehoaineita, markkinoille
saattaminen lopetettava 1.3.2017

— Kasitellyn esineen EU-markkinoille saattaja tai esineen
valmistaja on vastuussa tuotteesta
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Biosidilla kasitellyn esineen merkinnat

Esimerkkeja myyntivaittamista, jotka saattavat liittya
tulee loytya:

Kun tuotteesta esitetdaan biosidivaittamia, merkinnoista

biosidikasittelyihin:

*  hajuja syova kasittely *  maininta siitd, ettd kasitelty esine (tuote) sisaltaa

*  homesuojattu biosidivalmistetta

*  kasitelty hajunsuojalla *  tietosiitd, mika biosidiominaisuus kasittelyyn liittyy

*  ehkaisee pahaa hajua *  biosiditehoaineiden nimet

*  hygieeninen *  biosidivalmisteisiin sisaltyvien nanomateriaalien nimet ja
ilmaus "nano" suluissa

. antibakteerinen

*  asiaankuuluvat kdyttoohjeet ja varotoimenpiteet, jotka

*  Hyonteissuojakasitelty
johtuvat biosidivalmisteista, joilla esine on kasitelty

- edellyttavat tuotteen merkitsemista biosidiasetuksen

mukaan
(EU) No 528/2012 art 58

Merkintdvaatimusta sovelletaan 1.9.2013 alkaen

Merkint6jen on oltava selvasti nakyvissa, helposti luettavissa ja riittavan kestavia. Jos kasitellyn
esineen koko tai toiminta vaatii, merkinnat on esitettava pakkauksessa, kayttoohjeissa tai takuussa.
Merkinnat esitetddn kansallisesti maan virallisilla kielill, siis Suomessa suomeksi ja ruotsiksi.
Kasitellyn esineen asianmukaisista merkinnoista vastaa joko valmistaja tai maahantuoja.

Esimerkiksi urheilupaita on tuote, joka voi olla asetuksen tarkoittama biosidilla kasitelty esine. Jos se
on kasitelty biosiditehoaineella, kuten hopeazeoliitill, sitd koskee biosidiasetuksen mukainen

merkintavaatimus.

Kaytettyja biosiditehoaineita koskeva vaatimus, siirtymaaika 1.9.2016 saakka

Kasiteltya esinetta ei saa saattaa markkinoille, ellei niihin biosidivalmisteisiin, joilla se on kasitelty
tai joita se sisaltaa, sisaltyvia kaikkia tehoaineita ole hyvaksytty kyseisen valmisteryhman

kayttoon tai tehoaineen hyvaksynnasta ole jatetty hakemusta.

tUbes  useds
www.kemikaalineuvonta.fi/fi/Saadosalue/Biosidit/ 10.10.2014
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Esimerkkeja merkinnoista
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Triclosan hyvaksyntaa
tehoaineelle oli haettu PTt 1,
2,7]jao.

Koska kasitellylla on
biosidinen kayttotarkoitus,
tulee noudattaa biosidilla
kasitellyn esineen
merkintdja.

Hyvaksymatta jattamispaatos
Triclosan PT 1 (EU) 2016/110.

Triclosan PT 2,7ja 9
2014/227/EU
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Siirtymaajat: BPR art. 89(2), toinen alakohta

» Jos tehoainetta ei hyvaksyta, tehdaan EU:ssa paatos,
josta lasketaan valmisteen poistumiselle aikarajat

* biosidivalmisteiden asettamisessa saataville
markkinoilla voidaan soveltaa enintaan 12 kk ajan
kansallisia saadoksia, ja

* biosidivalmisteen kaytossa enintaan 18 kk ajan
» Kts biosidiasetuksen 528/2012 muutos 334/2014 art 89(2)

» Markkinoilla olevilla biosidivalmisteilla tulee olla
kansallinen myyntilupa tai hakemus siita
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EU:ssa hyvaksytyt biosiditehoaineet

> Valmisteet siina kayttotarkoituksessa (PT,
valmisteryhmassa) johon tehoaine on hyvaksytty:
haettava EU-biosidiasetuksen mukaista lupaa
tehoaineen hyvaksymispvm mennessa

> Siirtymaaika markkinoilla oleville valmisteille on kolme
vuotta (3 v) tehoaineen hyvaksymispaivamaarasta,
mikali lupaa valmisteelle on haettu

> Jos lupaa ei ole haettu maaraaikaan mennessa, ei saa
asettaa saataville markkinoilla 180 paivan kuluttua
tehoaineen hyvaksymispaivamaarasta

> Olemassa olevien varastojen kaytto voi jatkua 365
paivan ajan tehoaineen hyvaksymispaivamaarasta
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"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Example Of CLP Iabelling

[ Quantity }
(150 ml)

BioCProd [Product identifiers }
permethrin, piperonyl butoxide, surfactant C

Flammable liquid. Causes serious eye damage.
Causes skin irritation. [

Pictograms

Hazard statements ]

(Keep out of reach of children.)
Keep away from heat, sparks, open flames, hot [Precautionary
surfaces. statements (e.g. 6)
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes.
Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection, face protection.
IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
If skin irritation occurs get medical
advice/attention. Immediately call a POISON
CENT ician. Supplier contact information
&@[ﬁ]@@d Co.'Ltd. fhsécticide Street 3, BPR-00100, Finland,
Tel. no.: 00358 901 2345 E-mail: BioCProd@BPR.com

DANGER

Signal word




"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY Example Of CLP Iabelling for a BP

BioCProd iiquid @ ww) Formulation type,
_ _ concentration of a.s.
Permethrin 0,1%, Piperonyl butoxide 0.1%, Surfactant C y 4 W N

Authorisation number: 12345678-9 Authorisation number
Insecticide, for indoor use by spot treatment in cracks and crevices by ’

professionals or non-professionals. [Authorised uses
Flammable liquid. Causes serious eye damage. —

Causes skin irritation. Some supplemental precautionary
(Keep out of reach of children.) statements mandatory
Keep away from heat, sparks, open flames, hot surfaces.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes.

Wear protective gloves, protective clothing, eye protection,
face protection.

IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.

If skin irritation occurs get medical advice/attention.
Immediately call a POISON CENTRE or doctor/physician.

Read attached instructions before use (see separate
leaflet) a = )

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Batch number, expirv date
BioCPrcﬂa@k@gsecticide Street 3, BPR-00100, Finland, [ r EXPITY )
| Tel. no.: 00358 901 2345 E-mail: BioCProd@BPR.com Batch 123-1, Expired:1.1.2019
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