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Delaval iodine-based teat disinfectant family -biosidivalmisteperheen
vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

jodi (CAS 7553-56-2), pitoisuus 0,15 - 0,75 % (w/w)
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1 Hakemus
Delaval NV on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) vedinkastoaineeksi
tarkoitetulle Delaval iodine-based teat disinfectant family -valmisteperheelle Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 34 artiklan mukaista vastavuoroista
rinnakkaista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 24.4.2015. Valmisteelle on mydnnetty
kansallinen lupa Hollannissa 26.7.2019.
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 biosidivalmisteen:
Valmisteperheen nimi Delaval iodine-based teat disinfectant family
Valmisteperheen lupanumero FI-2019-0014
Perheenjasenten nimet
ja lupanumerot Tri-Fender FI-2019-0014-1
lodoFence FI-2019-0014-2
Fortex FI-2019-0014-3
Dipal RTU FI-2019-0014-4
Dipal Plus FI-2019-0014-5
Dipal Conc  FI-2019-0014-6
Proactive Plus FI-2019-0014-7
Proactive FI-2019-0014-8
Blockade FI-2019-0014-9
Triactive FI-2019-0014-10
Valmisteryhma 3 (Eldinten hygienia)
Tehoaine ja sen pitoisuus
Luvanhaltija Delaval NV, Belgia
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Kayttdjaryhma Ammattikdytto

Hyvaksytty kayttd lypsyn jalkeinen vedinten desinfiointi

3 Paatoksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sdanndkset

Tukes on tarkastanut DeLaval iodine-based teat disinfectant family -valmisteperheen
hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteperheen tehoaine jodi on
hyviksytty komission taytdntéonpanoasetuksella (EU) 94/2014, ja sisallytetty asetuksen (EU)
N:o 528/2012 9 (2) artiklan tarkoitettuun luetteloon.

Biosidiasetuksen 19 artiklan 3 kohta edellyttds, ettd biosidivalmisteelle annetaan lupa
ainoastaan niitd kayttotarkoituksia 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 johtopaitokset

Jodi tayttdd kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu timdn padtoksen liitteeseen 1.

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

4 Hyvaksymisen ehdot

Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteperheen
luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopaatokset.
o Delaval iodine-based teat disinfectant family -valmisteperheen valmisteet luokitellaan,
merkitdan ja pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o 1272/2008, ettd biosidiasetuksen
(EU) N:0 528/2012 69 artiklan mukaisesti. Taman paatoksen liitteena oleva
valmisteyhteenveto (SPC) sisdltdd myyntipaallyksissa kdytettavat merkinnat.
e Kemikaalilainsddadannén mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteltu
tdman paatoksen liitteessa 2.
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e Valmisteiden myyntipaallyksiin on lisdttava niiden lupanumerot
o Tri-Fender FI-2019-0014-1
lodoFence FI-2019-0014-2
Fortex F1-2019-0014-3
Dipal RTU  FI-2019-0014-4
Dipal Plus  FI-2019-0014-5
Dipal Conc FI-2019-0014-6
Proactive Plus FI-2019-0014-7
Proactive FI-2019-0014-8
Blockade FI-2019-0014-9
Triactive FI-2019-0014-10

© 0 0 0O 0O 0 0O 0 0

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteperheen valmisteista tulee laatia kéyttéturvaIlisuustiedotteet ja niiden tulee vastata
sisdlloltadan tatd paatostd. Kayttéturvallisuustiedotteesta sdddetadn REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa .

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttoon Suomessa, tulee tehdad kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin (STMa 553/2008, muutos 965/2011). Samassa
yhteydesséd on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipdallys
ja kayttoturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisalloltaan valmisteen
kayttdturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteista on kdytettavd samaa
nimea kuin tassa paatoksessa. Aina kdyttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

e Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallykset kaikista valmisteperheen
valmisteista on toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 27.12.2019 mennessa.

e Valmisteperheen valmisteista on tehtdva kemikaali-ilmoitukset Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoituksiin on liitettdva hyvaksymispadatdksen mukaisesti
korjatut kayttoturvallisuustiedotteet ja myyntipdallykset. Myds kaikista muutoksista
tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin ettd Tukesin biosidiryhmdan
{(biosinfo@tukes.fi). Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin kautta kts.
https://tukes.fi/kemidigi

e Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehda hakemus
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitdman biosidivalmisterekisterin {R4BP) kautta.

e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistaan 29.1.2029.
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7 Maksut

Paatoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1579/2015) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 80 (2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

8 Valitusosoitus

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

Lisdtietoja paatoksesta antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (sahkdposti: pia.lindfors@tukes.fi)
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