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Vaprox biocidal product family -biosidivalmisteperheen vastavuoroinen rinnakkainen
tunnustaminen

1 Hakemus
STERIS Ireland Limited on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) Vaprox biocidal
product family -valmisteperheelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
528/2012 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista. Hakemus saapui
Tukesiin 13.1.2017. Valmisteperheelle on mydnnetty kansallinen lupa Yhdistyneessa
Kuningaskunnassa 15.4.2019.
2 Paatos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17, 19 ja 34 artikloiden nojalla alla olevin ja
taman paatoksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteperheen:
Valmisteperheen nimi Vaprox biocidal product family
Perheenjdsenten nimet Vaprox Hydrogen Peroxide Sterilant
Vaprox 59 Hydrogen Peroxide Sterilant
Valmisteryhma 2 (Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole
tarkoitettu kdytettaviksi suoraan ihmisilla tai
eldaimilld)
Tehoaine ja sen pitoisuus vetyperoksidi (CAS 7722-84-1),
pitoisuus 34,8 - 59,4% (w/w)
Lupanumerot Vaprox biocidal product family-perhe: FI-2019-0008
Vaprox Hydrogen Peroxide Sterilant:
F1-2019-0008-0001
Vaprox 59 Hydrogen Peroxide Sterilant:
FI-2019-0008-0002
Luvanhaltija STERIS Ireland Limited, Irlanti
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Luvan viimeinen 14.4.2029
voimassaolopdiva

Kayttdjaryhma Ammattikaytto

Hyvaksytyt kaytot Pintojen desinfiointi hoyryttamalla teollisuus-,
yritys- ja laitosympadristoissd VHP-laitteistolla

3 Paatoksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sddnndkset

Tukes on tarkastanut Vaprox biocidal product family -valmisteperheen hyvaksymishakemuksen
liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaine vetyperoksidi on hyvaksytty komission
taytantdonpanoasetuksella (EU) 2015/1730, ja sisillytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9(2)
artiklan tarkoitettuun luetteloon.

Biosidiasetuksen 19 artiklan 3 kohta edellyttda, etta biosidivalmisteelle annetaan lupa
ainoastaan niita kdyttotarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot.
Biosidiasetuksen liitteen VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa
hakemuksessa ehdotetut kaytot.

Biosidivalmisteperhe on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylla.

3.2 Arvioinnin johtopadtokset

Vetyperoksidi tayttda kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut
hyvdksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tdman paatdksen liitteeseen 1.

Valmisteen tehoaine vetyperoksidi ei ole korvattava tehoaine, eika sille siten ole tarpeen tehda
artiklan 23 mukaista vertailevaa arviointia.

4 Hyvidksymisen ehdot

Tamadn paatoksen liitteena olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen
juokitusta, merkintdjd ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopaatokset.
¢ Vaprox Hydrogen Peroxide Sterilant ja Vaprox 59 Hydrogen Peroxide Sterilant -
valmisteet luokitellaan, merkitdan ja pakataan sekd CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008,
ettd biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti. Tdman paatcksen
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liitteend oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisdltad myyntipadllyksessa kaytettavat
merkinnat.
Kemikaalilainsdddannon mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinndt on lueteltu
tdman pdatoksen liitteessa 2.
Valmisteiden paallyksiin on lisdttava niiden lupanumerot

o Vaprox Hydrogen Peroxide Sterilant: FI-2019-0008-0001

o Vaprox 59 Hydrogen Peroxide Sterilant: FI-2019-0008-0002

5 Kayttoéturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Vaimisteperheen kaikista valmisteista tulee laatia kdyttéturvallisuustiedotteet ja niiden tulee
vastata sisdlloltadn tata paatosta. Kayttdturvallisuustiedotteesta sadadetdan REACH-asetuksen
(EU) N:0 1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttoon Suomessa, tulee tehda kemikaali-
iimoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin (STMa 553/2008, muutos 965/2011). Samassa
vhteydessd on toimitettava valmisteen hyvaksymispadtoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys
ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisdlldltdan valmisteen
kayttéturvallisuustiedotetta.

Kaytt6turvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdva samaa
nimead kuin tdssa paatoksessd. Aina kdyttdturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallykset on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 17.9.2019 mennessa.

Valmisteista on tehtava kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettdava hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut
kayttoturvallisuustiedote ja myyntipaallys. Myos kaikista muutoksista tulee ilmoittaa
sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin ettd 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) ylldpitdman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistaan 12.10.2027.

Paatoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerién asetuksen {(1579/2015) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:0 528/2012 80 {2) artiklan mukaisesti madrdajassa.
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8 Valitusosoitus

Tahan paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisatietoja paatoksestd antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (sdahkoposti: pia.lindfors@tukes.fi)

Paula Haapasola
Ryhmapaallikké
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Pia Lindfors
Ylitarkastaja

Liitteet 1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus
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