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Turvallisuus-ja kemikaalivirasto
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Boracol 15 -biosidivalmisteen vastavuoroinen rinnakkainen tunnustaminen

1 Hakemus

2 Paatos

Valmisteen nimi Boracol 15

Valmisteryhma 8 (puunsuoja-aineet)

boorihappo (CAS-nro 10043-35-3), 16,5 % (w/w)Tehoaine ja sen pitoisuus

Lupanumero Fl-2021-0019

Luvanhaltija KRS ApS, Tanska

9.6.2026

Kayttajaryhma Ammattikayttb

Hyvaksytyt kaytbt

TampereTurvallisuus-ja 
kemikaalivirasto

Luvan viimeinen 
voimassaolopaiva

Rovaniemi
Valtakatu 2
96100 Rovaniemi

kayttb 1: Harjakasittely/sively 
kayttb 2: Paineeton injektio

KRS ApS on hakenut Turvallisuus-ja kemikaalivirastolta (Tukes) puunsuoja-aineeksi 
tarkoitetulle Boracol 15 -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 
528/2012 (jaljempana biosidiasetus) 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista 
tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin 5.7.2019. Valmisteelle on mybnnetty kansallinen lupa 
Tanskassa 9.6.2021.

Vaihde 029 5052 000 
www.tukes.fi 
kirjaamo@tukes.fi
Y-tunnus 1021277-9

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17, 19, 23 ja 34 artikloiden nojalla alia olevin ja taman 
paatdksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
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3 Paatdksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut saannokset

3.2 Arvioinnin johtopaatokset

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

Tukes on tarkastanut Boracol 15 -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteaa, 
etta valmisteen tehoaine boorihappo on hyvaksytty komission direktiiviIla 2009/94/EY ja se on 
sisallytetty biosidiasetuksen 9(2) artiklassa viitattuun luetteloon.

Boorihappo tayttaa 10(1) artiklan a) kohdan kriteerin korvattavasta tehoaineesta, jonka mukaan 
vahintaan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymatta jattamisen kriteereista tayttyy. Se voidaan 
hyvaksya 5(2) artiklan mukaisesti, koska se tayttaa 5(2) artiklan c) kohdan ehdon, jonka mukaan 
tehoaineen hyvaksymatta jattamisesta aiheutuisi yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna 
aineen kaytdsta ihmisten terveydelle, elainten terveydelle tai ymparistdile aiheutuviin riskeihin. 
Boorihappo tayttaa myds 10(1) artiklan d) kohdan kriteerin korvattavasta tehoaineesta, koska se 
tayttaa kaksi PBT-kriteeria.

Biosidivalmisteelle, joka sisaltaa biosidiasetuksen 10(1) artiklan mukaista korvattavaa 
tehoainetta, on tehtava vertaileva arviointi. Jos haettuihin kayttdihin on jo olemassa jokin 
toinen hyvaksytty biosidivalmiste tai muu kuin kemiallinen vaihtoehto, toimivaltaisen 
viranomaisen on kiellettava biosidivalmisteen asettaminen saataville markkinoilia tai sen kayttd 
taikka rajoitettava niita.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 34 artiklan mukaisesti vastavuoroisen 
tunnustamisen menettelylla.

Tukes on valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisen vertailevan arvioinnin Boracol 15 - 
valmisteelle. Arvioinnissa todettiin, ettei kaikille haetuille kaytdille ole soveltuvia vaihtoehtoja 
tarjolla. Lisaksi arvioinnissa todettiin, etta valmisteessa olevan booriyhdisteen kaytdsta ei 
aiheudu merkittavia riskeja terveydelle tai ymparistdile. Valmisteen voi hyvaksya 23 artiklan 6 
kohdan nojalla enintaan viideksi vuodeksi.

Boorihappo tayttaa kyseisen tehoaineen vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen 
edellytykset, jotka on kirjattu taman paatdksen liitteeseen 1.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 19 artiklan nojalla. Lisaksi se on arvioitu 23 artiklan 
nojalla, koska riskinarvion johtopaatdsten perusteella boorihappo 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. 
Boorihappo tayttaa myds kaksi REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 liitteen XIII kriteeria ja on nain 
ollen erittain pysyvaa ja myrkyllista (vP ja T).

Turvallisuus-ja Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
kemikaalivirasto PL 66 (Opastinsilta 12 B) Yliopistonkatu 38 Vaitakatu 2 www.tukes.fi

00521 Helsinki 33100 Tampere 96100 Rovaniemi kirjaamo(5)tukes.fi
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4 Hyvaksymisen ehdot

5 Kayttdturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

6 Luvanhaltijan velvoitteet

Valmisteesta tulee laatia kayttdturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalIditaan tata paatdsta. 
Kayttdturvallisuustiedotteesta saadetaan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31 artiklassa ja 
liitteessa II.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kayttddn Suomessa, tulee tehda kemikaali- 
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin STM asetuksen 1118/2020 mukaisesti. Samassa 
yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu 
kayttdturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisalIditaan valmisteen 
kayttdturvallisuustiedotetta.

Kayttdturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettava samaa 
nimea kuin tassa paatdksessa. Aina kayttdturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on 
toimitettava Tukesiin.

Boracol 15 -valmiste luokitellaan, merkitaan ja pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o 
1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman paatdksen liitteena 
oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisaltaa myyntipaallyksessa kaytettavat merkinnat.
Kemikaalilainsaadanndn mukaiset biosidivalmisteessa vaaditut merkinnat on lueteitu 
taman paatdksen liitteessa 2.
Valmisteen paallykseen on lisattava sen lupanumero Fl-2021-0019

Taman paatdksen liitteena olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen 
luokitusta, merkintdjaja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin 
johtopaatdkset.

Hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttdohjeineen on 
toimitettava Tukesiin (biosinfo(5)tukes.fi) 31.12.2021 mennessa.
Valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja 
ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu 
kayttdturvallisuustiedote.
Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa seka Tukesin kemikaalituoterekisteriin etta Tukesin 
biosidiryhmaan (biosinfo(5)tukes.fi). Kemikaalituoterekisteriin asiointi tapahtuu 
KemiDigin kautta kts. www.kemidigi.fi
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. (Sosiaali-ja 
terveysministeridn asetus kemikaalien maaratietojen toimittamisesta, 1118/2020) 
Asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessa mainituista muutoksista tulee tehda hakemus 
Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) yllapitaman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta. 
Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa 
biosidiasetuksen 31 artiklan mukaisesti viimeistaan 550 vrk ennen luvan viimeista 
voimassaolopaivaa.
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7 Maksut

8 Valitusosoitus

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

Liitteet

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

Allekirjoittanut:
Paula Haapasola, ryhmapaallikkd
Kaarina Repo, ylitarkastaja

Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen tyd-ja 
elinkeinoministeridn asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun 
biosidiasetuksen 80 (2) artiklan mukaisesti maaraajassa.

1. Valmisteyhteenveto
2. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
3. Valitusosoitus

ELY-keskus
Myrkytystietokeskus

Tiedoksi 
sahkdisesti

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkdisesti. Allekirjoittajan henkildllisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan 
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla Ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sahkdisesti. Jos asiakirjaa 
muutetaan jalkikateen, allekirjoitus ei ole enaa kelvollinen. Sahkdinen asiakirja on alkuperaiskappale, eika 
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperaisen sahkdisen asiakirjan voi 
tarvittaessa pyytaa Tukesin kirjaamosta.
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