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Paatos Wolsit KD-10 -biosidivalmisteen vastavuoroisesta perakkaisesta
tunnustamisesta

BASF Wolman GmbH on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) puunsuoja-
aineeksi tarkoitetulle Wolsit KD-10 -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:0 528/2012 33 artiklan mukaista vastavuoroista perakkdista tunnustamista. Hakemus
saapui Tukesiin 16.6.2014 ja se hyvdksyttiin taydelliseksi 21.7.2014. Valmisteelle on mydnnetty
kansallinen lupa Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

Tukes on tarkastanut Wolsit KD-10 -valmisteen hyvdksymishakemuksen liitteineen. Tukes
toteaa, ettd valmisteen tehoaine on hyvdksytty komission direktiivilla 2008/78/EY, ja sisillytetty
asetuksen (EU) N:o0 528/2012 artiklan 9 kohdassa 2 tarkoitettuun luetteloon. Se tayttaa kyseisen
tehoaineen vihimmadispuhtausvaatimukset ja muut hyvdaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu
tama paatdéksen liitteeseen 1.

Tukes hyviaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 33 artikloiden nojalla alla olevin ja
liitteessd 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Wolsit KD-10

Valmisteryhma 8 (puunsuoja-aineet)

Tehoaine ja sen pitoisuus propikonatsoli (CAS 60207-90-1), pitoisuus 4,74 %
(w/w)

Lupanumero FI-2017-0009

Luvanhaltija BASF Wolman GmbH, Saksa

Luvan viimeinen 31.3.2020

voimassaolopdiva

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

Y-tunnus 1021277-9


http://www.tukes.fi
mailto:kirjaamo@tukes.fi

2(3)

1 Hyvdksymisen ehdot

Hyvdksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Wolsit KD-10 -valmiste on pakattu ja merkitty
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69 mukaisesti ja ettd myyntip&allyksen merkinnit
vastaavat sisdll6ltddn tata padtosta. Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa
(SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkint6jd ja pakkaamista koskevat vaatimukset.
Liitteessd 2 on esitetty kemikaalilainsdadanndn mukaiset biosidivalmisteen pakkausmerkintoja
koskevat vaatimukset. Valmisteen paillykseen on lisdttdva valmisteen lupanumero (FI-2017-
0009).

2 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kdyttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalloltddn tata
paatésta. Kayttdturvallisuustiedotteesta sdaddetdan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31
artiklassa ja liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt66n Suomessa, tulee tehdd kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerién asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille saattamista.
Samassa yhteydessd on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut
myyntipdallys ja kdyttéturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisall6Itdan
valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttoéturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdva samaa
nimead kuin tdssa padtoksessa. Aina kayttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkint6ji ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-asetuksen mukaisesti.
Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnat I6ytyvat paatoksen liitteend toimitetusta
valmisteyhteenvedosta (SPC).

4 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e hyvdksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kdyttoohje on toimitettava
Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 15.12.2017 mennessi

¢ ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtdvad kemikaali-ilmoitus
Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettdva hyvaksymispaatoksen
mubkaisesti korjatut kayttéturvallisuustiedote ja myyntipaéllys (tuoterekisteri@tukes.fi)

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekad Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessa 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
viimeistddn 28.9.2018
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5 Maksut
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Paatoksestd peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerién asetuksen (636/2013) mukaisesti. Maksu Wolsit KD-10- biosidivalmisteen
vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6 000 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU)
N:o0 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maardajassa.

6 Valitusosoitus

Tahan pdatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja padtéksesta antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sdhkdposti: kaarina.repo@tukes.fi)
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