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ZZ Family -biosidivalmisteen saman valmisteen lupa

1 Hakemus

2 Paatos

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

ZELNOVA ZELTIA S.A. on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) ZZ Family -

valmisteelle komission taytantéonpanoaset
valmisteen lupaa. Hakemus saapui Tukesiin

uksen (EU) N:o 414/2013 1 artiklan mukaista saman
4.12.2019 ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 29.1.2020.

Valmisteen asianomainen viitevalmiste on hyvaksytty Suomessa vastavuoroisesti 10.7.2017

biosidiasetuksen (EU) 528/2012 nojalla.

Tukes hyvéksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 19 artiklan ja komission
tdytantéonpanoasetuksen (EU) N:o 414/2013 5 artiklan nojalla alla olevin ja tdaman paatoksen
liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi
Lisanimi
Valmisteryhma

Tehoaine ja sen pitoisuus

Lupanumerot

Luvanhaltija

Luvan viimeinen
voimassaolopdiva
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Hyvaksytty kaytto
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3 Paatoksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sadnnékset

Tukes on tarkastanut ZZ Family-valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteaa,
ettd valmisteen tehoaine IR3535 on hyvaksytty komission taytantdénpanoasetuksella
EU/406/2014, ja sisillytetty asetuksen (EU} N:o 528/2012 9 (2) artiklan tarkoitettuun luetteloon.

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

Biosidivalmiste on arvioitu komission tdytantddnpanoasetuksen {EU) N:o 414/2013 5 artikian
mubkaisesti saman valmisteen hyvaksymisen menettelylla.

3.2 Arvioinnin johtopadtokset

IR3535 tdyttad kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen
edellytykset, jotka on kirjattu taman paatoksen liitteeseen 1.

Tehoaine IR3535 ei ole korvattava tehoaine, eika sille siten ole tarpeen tehda artiklan 23
mukaista vertailevaa arviointia.

4 Hyvdksymisen ehdot

Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteiden
fuokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopdatdkset.

o ZZ Family ja ZZ Extreme -valmisteet luokitellaan, merkitdadn ja pakataan sekd CLP-
asetuksen (EU) N:o 1272/2008, ettd biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan
mukaisesti. Taman paatoksen liitteend oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltda
myyntipaddllyksessad kaytettdvat merkinnat.

e Kemikaalilainsdadannon mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteltu
tdman paatoksen liitteessa 2.

o Valmisteiden myyntipaallyksiin on lisattava lupanumerot {ZZ Family FI-2020-0002 ja ZZ
Extreme FI-2020-0003).

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteista ei tarvitse toimittaa kayttoturvallisuustiedotetta, koska valmisteet on tarkoitettu
vain kuluttajakdyttoon. Kayttéturvallisuustiedote tulee kuitenkin toimittaa, jos jatkokadyttdja tai
jakelija sita pyytaa. Kayttoturvallisuustiedotieesta saddetdan REACH-asetuksen (EU) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessd II.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttoon Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti. Samassa yhteydessa on toimitettava

Turvallisuus- ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B)  Yliopistonkatu 38 Valtakatu 2 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo@tukes.fi

Y-tunnus 1021277-9



3(4)

valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys. Kemikaali-ilmoituksesta voi
kysya lisdtietoa kemikaalituoterekisterista.

Kemikaali-ilmoituksessa, myyntipaallyksessa ja mahdollisessa kayttéturvallisuustiedotteessa
valmisteesta on kdytettdva samaa kauppanimea kuin tassa paatoksessa. Aina
kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on toimitettava Tukesiin.

6 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet

e Hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallykset on toimitettava Tukesiin
(biosinfo@tukes.fi) 25.4.2020 mennessa.

e Valmisteesta ja sen lisdinimestd on tehtava kemikaali-ilmoitus Tukesin
kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdava hyvaksymispaatoksen mukaisesti
korjattu kayttoturvallisuustiedote. Myos kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ettd Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi).
Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin kautta, kts.
https://tukes.fi/kemidigi

e Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehdd 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
viimeistadn 12.11.2025.

7 Maksut

Padtdksesta peritadn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti mdaraajassa.

8 Valitusosoitus

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

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