
1(4)Paatos

p 7.5.2024

Dnro Tukes 13070/04.01.00/2023

Sinesto B -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1 Hakemus

2 Paatos
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Wolman Wood and Fire Protection GmbH
Dr. Wolman-Strasse 31-33
76547 Sinzheim, Germany

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17, 19 ja 34 artikloiden nojalla alia olevin ja taman 
paatdksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

BASF Wolman GmbH, nykyinen Wolman Wood and Fire Protection GmbH, on hakenut 
Turvallisuus-ja kemikaalivirastolta (Tukes) puunsuoja-aineeksi tarkoitetulle Sinesto B 
-valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 
(jaljempana biosidiasetus) 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista 
tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 27.4.2018. Valmisteelle on mybnnetty 
kansallinen lupa Saksassa 8.12.2023.

VO
Turvallisuus-ja kemikaalivirasto

Helsinki Tampere
PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yliopistonkatu 38
00521 Helsinki 33100 Tampere

Valmisteen nimi Sinesto B

Valmisteryhma PT8 (puunsuoja-aineet)

Tehoaineet ja niiden 
pitoisuudet

ATMAC/TMAC (CAS-nro 61789-18-2), 14 % (w/w) 
dinatriumtetraboraattipentahydraatti (CAS-nro 12179-04-
3), 3,97 % (w/w)

Lupanumero Fl-2024-0005

Luvanhaltija Wolman Wood and Fire Protection GmbH, Saksa

Luvan viimeinen 
voimassaolopaiva 8.12.2028

Kayttajaryhma teollinen kayttd

Hyvaksytyt kaytbt

Tuoreen sahatavaran ja puisten kuormalavojen 
tilapaiseen, ennaltaehkaisevaan suojaamiseen 
sinistajasienelta, puuta varjaavilta sienilta ja homeelta 
lauhkean tai trooppisen ilmaston alueilla kuivauksen, 
varastoinnin tai kuljetuksen aikana.
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3 Paatbksen perustelut 

3.1 Arviointiin sovelletut saannokset

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Rovaniemi
Vaitakatu 2
96100 Rovaniemi

Tukes on tarkastanut Sinesto B -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes 
toteaa, etta valmisteen tehoaine ATMAC/TMAC on hyvaksytty komission 
taytantoonpanoasetuksella (EU) 2016/1934 ja tehoaine dinatriumtetraboraatti- 
pentahydraatti direktiivilla 2009/91/EY ja ne on sisallytetty biosidiasetuksen 9(2) 
artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen 
tunnustamisen menettelylla.

Tampere
Yiiopistonkatu 38
33100 Tampere

Heisinki
PL 66 (Opastinsilta 12 B)
00521 Helsinki

kayttb 1: Pintakasittely - taysautomaattinen upotus 
kayttb 2: Pintakasittely - ruiskutustunnelin kayttb (suljettu 
ruiskutustunneli)
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Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 19 artiklan nojalla. Riskinarvion 
johtopaatbsten perusteella dinatriumtetraboraattipentahydraatti tayttaa seuraavan 
biosidiasetuksen 5(1) artiklan mukaisen hyvaksymatta jattamisen kriteerin: se on 
luokiteitu lisaantymiselle vaaralliseksi (Repr. IB) CLP-asetuksen (EY) N:o 1272/2008 
mukaisesti. Se tayttaa mybs kaksi REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 liitteen XIII 
kriteeria ja on nain ollen erittain pysyva ja myrkyllista (vP ja T).

Dinatriumtetraboraattipentahydraatti tayttaa 10(1) artiklan a) kohdan kriteerin 
korvattavasta tehoaineesta, jonka mukaan vahintaan yksi 5(1) artiklan mukaisista 
hyvaksymatta jattamisen kriteereista tayttyy. Dinatriumtetraboraattipentahydraatti on 
hyvaksytty kaytettavaksi puunsuoja-aineissa EU:n biosididirektiivin 98/8/EY nojalla. 
Taman vuoksi tehoaineen hyvaksymissaadbksessa ei ole vahvistettu, tayttyykb jokin 
biosidiasetuksen 5(2) artiklan edellytyksista. Tama maaritetaan biosidiasetuksen 
mukaisen tehoaineiden uudelleenhyvaksymista koskevan tarkastelun aikana. Tailbin 
valmisteen korvattavuutta biosidiasetuksen 10(1) artiklan nojalla tarkastellaan vasta, kun 
tehoaine on hyvaksytty uudelleen.

Biosidiasetuksen 19(3) artikla edellyttaa, etta biosidivalmisteelle annetaan lupa 
ainoastaan niita kayttbtarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot. 
Biosidiasetuksen liitteen VI, 14 kohdan mukaisesti valmisteen riskinarviointi kattaa 
hakemuksessa ehdotetut kaytbt.

3.2 Arvioinnin johtopaatokset

ATMAC/TMAC ja dinatriumtetraboraattipentahydraatti tayttavat kyseisen tehoaineen 
vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu 
taman paatbksen liitteeseen 1.
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6 Luvanhaltijan velvoitteet
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Valmiste tayttaa biosidiasetuksen 19(1) artiklan mukaiset hyvaksymisen edellytykset. 
Sen voi hyvaksya enintaan viideksi vuodeksi, koska valmisteen toinen tehoaine tayttaa 
biosidiasetuksen 5(1 )c -artiklan kriteerit.

Kayttbturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettava 
samaa nimea kuin tassa paatbksessa. Aina kayttbturvallisuustiedotetta muutettaessa 
uusin versio on toimitettava Tukesiin.

Sinesto B -valmiste luokitellaan, merkitaan ja pakataan seka CLP-asetuksen 
(EU) N:o 1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman 
paatbksen liitteena oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltaa myyntipaallyksessa 
kaytettavat merkinnat.

Kemikaalilainsaadanndn mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on 
lueteitu taman paatbksen liitteessa 2.

Valmisteen paallykseen on lisattava sen lupanumero Fl-2024-0005

Vaihde 029 505 2000
www.tukes.fi
kirjaamo@tukes.fi
Y-tunnus 1021277-9

Heisinki Tampere
PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yiiopistonkatu 38
00521 Helsinki 33100 Tampere

4 Hyvaksymisen ehdot

Taman paatbksen liitteena olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty 
valmisteen luokitusta, merkintbja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka 
riskinarvioinnin johtopaatbkset.

5 Kayttbturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee laatia kayttbturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisallbitaan tata 
paatbsta. Kayttbturvallisuustiedotteesta saadetaan REACH-asetuksen (EY) N:o 
1907/2006 31 artiklassa. Kayttbturvallisuustiedotteen tulee olla komission asetuksen 
(EU) 2020/878 liitteen mukainen.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kayttbbn Suomessa, tulee tehda 
kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali-ja terveysministeribn (STM) 
asetuksen 1118/2020 1 § mukaisesti. Samassa yhteydessa on toimitettava valmisteen 
hyvaksymispaatbksen mukaisesti korjattu kayttbturvallisuustiedote. Kemikaali- 
ilmoituksen tulee vastata sisallbitaan valmisteen kayttbturvallisuustiedotetta.

Hyvaksymispaatbksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttbohjeineen on 
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 7.7.2024 mennessa.

Valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja 
ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatbksen mukaisesti korjattu 
kayttbturvallisuustiedote. Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin 
kautta kts. www.kemidigi.fi

Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda 
hakemus Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitaman 
biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.
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7 Maksut

8 Valitusosoitus

Paatoksen ovat allekirjoittaneet ryhmapaallikko Paula Haapasola ja johtava asiantuntija Kaarina Repo
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Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkoisesti. Allekirjoittajan henkildllisyyden ja allekirjoituksen 
ajankohdan voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla Ja asiakirjan aitous voidaan todentaa 
sahkoisesti. Jos asiakirjaa muutetaan Jaikikateen, aiiekirjoitus ei ole enaa kelvollinen. 
Sahkoinen asiakirja on alkuperaiskappale, eika allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa 
paperitulosteesta. Alkuperaisen sahkoisen asiakirjan voi tarvittaessa pyytaa Tukesin 
kirjaamosta.

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

Lisatietoja paatoksesta antaa johtava asiantuntija Kaarina Repo (sahkoposti: 
kaarina.repo@tukes.fi)

Valmisteyhteenveto
Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
Valitusosoitus

Vaihde 029 505 2000
www.tukes.fi
kirjaamo@tukes.fi
Y-tunnus 1021277-9

Liitteet
1.
2.
3.

Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyd-ja 
elinkeinoministeridn asetuksen (1579/2015 huomioiden muutoksen 763/2017) 
mukaisesti. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen 80(2) artiklan mukaisesti 
maaraajassa.

Luvanhaltijan tulee vuosittain ilmoittaa Tukesille Kemikaalilain (599/2013, 
huomioiden muutokset) 22 §:n mukaisesti tiedot Suomessa markkinoille 
saattamiensa ja markkinoilia saataville asettamiensa seka kayttddn saattamiensa 
biosidivalmisteiden maarista. Maarat ilmoitetaan KemiDigi -jarjestelman kautta 
kilogrammoina maaliskuun loppuun mennessa. (STM asetus 1118/2020, 2 §)

Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa 
biosidiasetuksen 31 artiklan tai komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 
492/2014 3(1) artiklan mukaisesti viimeistaan 550 vrk ennen luvan viimeista 
voimassaolopaivaa.
Biosidiasetuksen 93 ja 89 artiklojen mukaisesti 6.6.2016 paivatyn paatoksen 
(dnro 3824/713/2015) mukaisesti merkittyja pakkauksia voidaan saattaa 
markkinoille 3.11.2024 saakka (180 vrk) ja kayttaa 7.5.2025 (365 vrk) saakka.

Helsinki Tampere
PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yliopistonkatu 38
00521 Helsinki 33100 Tampere



 

Tämä asiakirja on laadittu ja allekirjoitettu sähköisesti. 
Denna handling har upprättats och undertecknats elektroniskt. 
This document has been digitally prepared and signed. 
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