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Muutos Handsan -nimisen biosidivalmisteen lupaan ja valmisteyhteenvetoon

Evans Vanodine Europe on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saaneita
biosidivalmisteita koskevista muutoksista annetun asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa
mainitun osaston 1, kohdan 1 mukaista hallinnollista muutosta Handsan -valmistelupaan
6.8.2019. Valmisteen luvanhaltija vaihtuu Evans Vanodine International plc:std Evans Vanodine

Europe:ksi.

Valmisteen nimi Handsan

Valmisteryhma 1 (Ihmisen hygienia)

Tehoaine ja sen pitoisuus propan-2-oli (CAS 67-63-0),
pitoisuus 69,7514 % (w/w)

Lupanumero FI1-2019-0006

Luvan haltija Evans Vanodine Europe, Irlanti

Kayttajaryhma Ammattikaytto

Hyvaksymisen viimeinen 26.3.2029

voimassaolopdiva

Tukes hyvdksyy haetut muutokset hakijan esityksen mukaisesti ja muuttaa hyvaksymispdatoksen
litteend olevaa valmisteyhteenvetoa (SPC, summary of product characteristics). Muilta osin
5.6.2019 annetussa paatoksessa (Tukes 5142/712/2016) esitetyt asiat jadvat voimaan.

Taman paatoksen mukaisesti korjatut myyntipdallys ja kayttdohje tulee toimittaa Tukesin
Biosidit-ryhmdan viimeistdaan 25.11.2019.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 Artiklan 52 mukaisesti 5.6.2019
paivatyn paitoksen liitteiden mukaisesti merkittyja pakkauksia voidaan saattaa markkinoille
22.3.2020 saakka (180 vrk) ja kayttdaa 18.9.2020 (360 vrk) saakka.

Padtoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun

biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti mdardajassa.

Tahdn padtokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

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