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impralit-ACQ 2100 -biosidivalmisteen vastavuoroinen perakkainen

tunnustaminen

1 Hakemus

Rutgers Organics GmbH on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes)
puunsuoja-aineeksi tarkoitetulle impralit-ACQ 2100 -valmisteelle Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (jaljemp&na biosidiasetus) 33 artiklan
mukaista vastavuoroista perékkaista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin
11.12.2023 ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 8.1.2024. Valmisteelle on myénnetty
kansallinen lupa Alankomaissa 11.10.2023.

2 Paatos
Tukes hyvéksyy biosidiasetuksen 17, 19, 33 ja 37 artikloiden nojalla alla olevin ja tdman
paatdksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi impralit-ACQ 2100
Valmisteryhma 8 (Puunsuoja-aineet)
kupari(ll)oksidi (CAS-nro 1317-38-0), 9,4 % (w/w)
Tehoaineet ja niiden
pitoisuudet didekyylidimetyyliammoniumkloridi, DDAC (CAS-nro
7173-51-5), 4,6 % (w/w)
Lupanumero F1-2024-0024
Luvanhaltija Rutgers Organics GmbH, Saksa
- CEEN AR 11.10.2033
voimassaolopaiva
Kayttajaryhma teollinen kaytto
Hyvaksytty kytto Kayttéluokkiin 1, 2, 3 ja 4 kuuluvan havupuun (lukuun
ottamatta suoraan veden kanssa kosketuksiin joutuvaa
Turvallisuus- ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 505 2000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yliopistonkatu 38 Pilke, Ounasjoentie 6 www.tukes.fi
00521 Helsinki 33100 Tampere 96200 Rovaniemi kijaamo@tukes fi

Y-tunnus 1021277-9




2 (4)

puuta) ennaltaehkaiseva kasittely
tyhjipainemenetelmalla.

3 Paatdksen perustelut
3.1 Arviointiin sovelletut sddnnékset

Tukes on tarkastanut impralit-ACQ 2100 -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen.
Tukes toteaa, ettd valmisteen tehoaineet kupari(ll)oksidi ja DDAC on hyvaksytty
komission direktiiveilla 2012/2/EU ja 2013/4/EU ja ne on siséllytetty biosidiasetuksen
9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

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

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 33 artiklan mukaisesti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylld. Alankomaiden kansallisesta luvasta poiketen Tukes
hyvéksyy kayton termiittien torjuntaan sopivalla kayttopitoisuudella biosidiasetuksen 37
artiklan nojalla vain vientiin menevaa puuta varten. Luvan hakijaa on kuultu asiasta
10.6.2024 ja se on ilmoittanut 11.6.2024 hyvaksyvansa rajoituksen.

3.2 Arvioinnin johtopé&étékset

Kupari(ll)oksidi ja DDAC tayttavat kyseisten tehoaineiden vdhimmaispuhtaus-

vaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tdman paatdksen
litteeseen 1.

Valmiste tayttaa biosidiasetuksen 19(1) artiklan mukaiset hyvaksymisen edellytykset.

4 Hyvdksymisen ehdot

Taman paatoksen liitteena olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty
valmisteen luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka
riskinarvioinnin johtop&aatokset.

e impralit-ACQ 2100 -valmiste luokitellaan, merkitaan ja pakataan sekad CLP-
asetuksen (EU) N:o 1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti.
Taman paatoksen liitteena oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltaa
myyntipaallyksessa kaytettavat merkinnat.

e Kemikaalilainsdadanndn mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on
lueteltu taman paatdksen liitteessa 2.

e Myyntipaallykseen tulee merkita: "Suomessa termiitteja ei esiinny haitallisessa
maarin. Puu voidaan kuitenkin kasitella Suomessa termiittien torjuntaan
tarkoitetulla kayttoépitoisuudella, jos puu on tarkoitettu vientiin.”

e Valmisteen paallykseen on lisattava sen lupanumero FI-2024-0024.
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5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee laatia kayttdturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisall6ltaan tata
paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdadetddn REACH-asetuksen (EY) N:o
1907/2006 31 artiklassa. Kayttéturvallisuustiedotteen tulee olla komission asetuksen
(EU) 2020/878 liitteen mukainen.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kayttoon Suomessa, tulee tehda
kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion (STM)
asetuksen 1118/2020 1 § mukaisesti. Samassa yhteydessa on toimitettava valmisteen
hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu kayttéturvallisuustiedote. Kemikaali-
ilmoituksen tulee vastata sisall6ltdan valmisteen kayttéturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettava
samaa nimea kuin tdssa paatdksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa
uusin versio on toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet

7 Maksut

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

o Hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttéohjeineen on
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 2.9.2024 mennessa.

e Valmisteesta on tehtdva kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettadva hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu
kayttéturvallisuustiedote. Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu KemiDigin
kautta kts. www.kemidigi.fi

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

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

¢ Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvéksymiseksi 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.

Paatdksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1283/2021) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen 80(2) artiklan mukaisesti maaraajassa.
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8 Valitusosoitus

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

Lisatietoja paatdksestd antaa ylitarkastaja Jukka Sund (s&hkdposti:
jukka.sund@tukes.fi)

Tama asiakirja on allekirjoitettu sédhkdisesti. Allekirjoittajan henkil6llisyyden ja allekirjoituksen
ajankohdan voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa
sdhkoisesti. Jos asiakirjaa muutetaan jdlkikdteen, allekirjoitus ei ole enda kelvollinen.
Sahkoinen asiakirja on alkuperdiskappale, eika allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa
paperitulosteesta. Alkuperdisen sahkoéisen asiakirjan voi tarvittaessa pyytaa Tukesin
kirjaamosta.

Paatdksen ovat allekirjoittaneet ryhmapaallikké Paula Haapasola ja ylitarkastaja Jukka Sund

Liitteet
1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus
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Tama asiakirja on laadittu ja allekirjoitettu sahkoisesti.
@ @S Denna handling har upprattats och undertecknats elektroniskt.
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Ryhmapaallikkdé Paula Haapasola
2.7.2024

Ylitarkastaja Jukka Sund

2.7.2024
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