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29.4.2013 jatetty hyvaksymishakemus

Paatos Creosote EN 13991 BPF -biosidivalmisteperheen vastavuoroisesta
hyvdksymisesta

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Ritgers Basic Aromatics GmbH on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes)
puunsuoja-aineeksi tarkoitetulle Creosote EN 13991Grade C -kehysvalmisteelle valtioneuvoston
asetuksen biosidivalmisteista (466/2000) 12 §:ssa saddettyd vastavuoroista hyviksymista.
Hakemus saapui Tukesiin 29.4.2013 ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 23.9.2016. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja
niiden kaytostd (EU) N:o 528/2012 tuli voimaan 1.9.2013, jolloin kehysvalmiste muuttui
valmisteperheeksi Creosote EN 13991 BPF. Valmisteperheelle on mydnnetty kansallinen lupa
Ruotsissa.

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 19 ja 23 artikloiden nojalla arvioidun, alla
olevin ja liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteperheen nimi Creosote EN 13991 BPF
Valmisteperheen jdsenet Creosote EN 13991 Grade B

Creosote EN 13991 Grade C
Creosote EN 13991 Grade C GX-Plus

Valmisteryhma 8 (puunsuoja-aineet)

Tehoaine ja sen pitoisuus kreosootti (CAS-nro 8001-58-9), pitoisuus 90-100 %
(w/w)

Lupanumero Creosote EN 13991 BPF: FI-2017-0002

Creosote EN 13991 Grade B: FI-2017-0002-1
Creosote EN 13991 Grade C: FI-2017-0002-2
Creosote EN 13991 Grade C GX-Plus: FI-2017-0002-3

Luvanhaltija Ratgers Basic Aromatics GmbH

Luvan viimeinen 29.3.2021
voimassaolopdiva

Kdyttdjaryhma Ammatti- ja teollinen kadytto
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1 Padatoksen perustelut

1.1 Arviointiin sovellettavat sddnnodkset

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Tukes on tarkastanut Creosote EN 13991 BPF -valmisteperheen hyvdksymishakemuksen
liitteineen. Valmisteen tehoaine kreosootti on hyvaksytty komission direktiivilld 2011/71/EU ja
sisdllytetty asetuksen (EU) N:o 528/2012 9 artiklan kohdassa 2 tarkoitettuun luetteloon.

Hakemus on tullut vireille Tukesissa ennen asetuksen (EU) N:o 528/2012 voimaan tuloa.
Biosidiasetuksen 91 artiklan siirtymadsaannoksista seuraa kuitenkin se, ettd biosidivalmiste tulee
arvioida asetuksen (EU) N:o 528/2012 19 artiklan mukaisesti, jos tehoaineen riskinarvio osoittaa
tehoaineen tayttavin yhden tai useamman 5.1 artiklan mukaisen kriteerin hyvaksymatta
jattdmisen perusteista ja biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisesti, jos tehoaine tayttdd yhden tai
useamman 10 artiklan mukaisen kriteerin korvattavista tehoaineista.

Riskinarvioinnin johtopaatdsten perusteella kreosootti tayttda kaksi biosidiasetuksen 5.1
artiklan mukaista hyvaksymatta jattamisen kriteerid: kreosootti on luokiteltu syopda
aiheuttavaksi (Carc. 1B) CLP-asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti ja se sisdltdd ainesosia,
jotka tayttdvat REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 liitteen Xili kriteerit ja ovat ndin ollen pysyvia,
kertyvid ja kulkeutuvia (PBT). Lisdksi Tukes katsoo, ettd kreosootti tayttaa 10.1 artiklan a)
kohdan kriteerin korvattavista tehoaineista, jonka mukaan vahintdan yksi 5.1 artiklan
mukaisista hyviaksymatta jattdmisen kriteereistd tayttyy, mutta se voidaan hyvaksyd 5.2 artiklan
mukaisesti, koska se tayttds 5.2 artiklan c) kohdan ehdot, toisin sanoen sen hyvaksymatta
jattaminen aiheuttaisi suhteetonta haittaa yhteiskunnalle verrattuna sen aiheuttamiin riskeihin
ihmisen terveydelle ja ympdristolle.

Biosidivalmisteperhe voidaan poikkeuksellisesti hyvaksya 19 artiklan 5 kohdan nojalla, jos
biosidivalmisteen hyviaksymatta jattamisesta aiheutuu yhteiskunnalle suhteetonta haittaa
verrattuna biosidivalmisteen luvassa asetettujen ehtojen mukaisesta kdytdstd ihmisten
terveydelle, eldinten terveydelle tai ympdaristolle aiheutuviin riskeihin. Ndin luvansaaneiden
biosidivalmisteiden kidyttssd on toteutettava asianmukaisia riskinhallintatoimia, jotta voidaan
varmistaa ihmisten ja ympéristén mahdollisimman vdhainen altistuminen talle
biosidivalmisteelle. Ndiden biosidivalmisteiden kdyttd on rajattava jasenvaltioihin, joissa
kyseinen edellytys tayttyy.

Biosidiasetuksen 19.3 artikla edellyttad, ettd biosidivalmisteelle annetaan lupa ainoastaan niita
kdyttdtarkoituksia varten, joista on toimitettu asiaankuuluvat tiedot. Biosidiasetuksen liitteen
VI, 14 kohdan nojalla riskinarviointi kattaa hakemuksessa ehdotetut kdytot, joiden osalta
huomioidaan my®os kisiteltyjen esineiden kayttoon ja havittdmiseen liittyvat riskit.

Biosidivalmisteperhe voidaan hyviksyd 23 artiklan mukaisesti edellyttden, ettd valmisteesta
tehddin vertaileva arviointi osana valmisteen arviointiprosessia ja kreosootin
hyviksymisdirektiivin 2011/71/EU ehdot huomioiden. Tukesin tulee 23 artiklan mukaisesti
rajoittaa tai kieltda sellaisen valmisteen asettaminen saataville markkinoilla, joka sisdltda
korvattavan tehoaineen, ja josta biosidiasetuksen liitteen VI mukainen vertaileva arviointi
osoittaa, ettd haettuihin kiyttoihin on jo olemassa jokin muu hyvaksytty biosidivalmiste tai muu
kuin kemiallinen vaihtoehto.

Myos kreosootin hyviksymisdirektiivissa 2011/71/EU mainittu ehto tulee téyttdd. Sen mukaan
kreosoottia siséltdvit biosidivalmisteet voidaan sallia ainoastaan sellaisia kdyttotarkoituksia
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1.2 Arvioinnin
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varten, joiden osalta valmisteen hyvaksyva jasenvaltio tekee aineen korvaamisen teknisesti ja
taloudellisesta toteutettavuudesta tehdyn analyysin, jota se edellyttdd hakijalta, ja muiden sen
kdytettdvissa olevien tietojen perusteella pdatelman siitd, ettd kdytettavissa ei ole sopivia
vaihtoehtoja.

johtopaatokset

Kreosootti tayttda kyseisen tehoaineen vahimmadispuhtausvaatimukset ja muut vastavuoroisen
hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tdima paatcksen liitteeseen 1.

Tukes on ottanut huomioon kreosootin hyvaksymisdirektiivin 2011/71/EC mukaisen rajoituksen
ja selvittanyt kreosootin korvaamisen aiheuttamia teknisi ja taloudellisia vaikutuksia
yhteiskunnassa biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisessa vertailevassa arvioinnissa. Arvioinnissa
todettiin, ettei kaikille haetuille kdytoille ole soveltuvia vaihtoehtoja tarjolla. Liséksi arvioinnissa
todettiin, etta vaikka biosidiasetuksen 19.1.b) artiklan mukaiset hyvaksymisen ehdot eivat tdysin
tayty, valmiste voidaan hyvaksya alla tarkemmin kuvattuihin kdytt6kohteisiin 19.5 artiklan
perusteella.

Hyvdksymista on haettu tiettyjen kdyttékohteiden osalta siten, ettei valmisteilla kdsiteltyja
esineitd aseteta saataville markkinoilla Suomessa, jolloin 19 ja 23 artiklojen mukainen arviointi
ei kata naiden kasiteltyjen esineiden kayttoa.

Riitgers Basic Aromatics GmbH on hakenut kdyttokohteeksi lisdksi puisia ilmajohtojen
perustusrakenteita, joita ei aseteta saataville markkinoilla Suomessa. Tukes ei kuitenkaan
mydnna lupaa tahdn kdyttokohteeseen, silld hakija ei ole toimittanut ajoissa 19.3 artiklan
mubkaisia tietoja, eika kdyttoa perustuksissa ole ndin ollen arvioitu Ruotsin toimivaltaisen
viranomaisen laatimassa valmisteen arviointiraportissa.

2 Hyvadksymisen ehdot

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Luvanhaltijan tulee huolehtia siita, ettd Creosote EN 13991 BPF -valmisteperheen valmisteet
Creosote EN 13991 Grade B, Creosote EN 13991 Grade C ja Creosote EN 13991 Grade C GX-Plus
on pakattu ja merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja ettd
myyntipdallyksen merkinnat vastaavat sisdlloltdan tata padtostd. Taméan paatoksen liitteessa 2
on esitetty kemikaalilainsdadanndn mukaiset biosidivalmisteen pakkausmerkinttja koskevat
vaatimukset. Valmisteiden padllyksiin on lisattdva niiden lupanumerot (Creosote EN 13991
Grade B (FI-2017-0002-1), Creosote EN 13991 Grade C {FI-2017-0002-2) ja Creosote EN 13991
Grade C GX-Plus (FI-2017-0002-3)).

Creosote EN 13991 BPF -valmisteperheen valmisteilla saa kylldstda puuta seuraaviin
kdyttokohteisiin:

e ratapdlkyt

e sdhko- ja telekommunikaatiopylvaat

e siltarakenteet

¢ liimapuu (kdytetdadn puisissa siltarakenteissa ja ilmajohtorakenteissa)

Naiden kayttdkohteiden lisdksi Creosote EN 13991 BPF — valmisteperheen valmisteilla saa
kylldstaa puuta seuraaviin kdyttékohteisiin:
* maatalouden aidat, joita ei aseteta saataville markkinoilla kdytettavaksi Suomessa

Helsinki Tampere Rovaniemi Vaihde 029 5052 000
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




4 (5)

* hevostilojen aidat, joita ei aseteta saataville markkinoilla kaytettavaksi Suomessa
e teolliset ja valtateiden aidat, joita ei aseteta saataville kdytettdvaksi Suomessa.

Kaikki edelld mainitut kiytdt ovat REACH-asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen XVil mukaisia.
Erityisesti siltarakentamisessa on huomattava, ettd REACH-asetuksen mukaan kreosootilla
kisiteltyd puuta ei saa kayttdd leikkikenttien tai virkistysalueiden tai muiden vastaavien
ulkotilojen rakenteisiin, jos iho voi toistuvasti joutua kosketukseen puun kanssa. Valmisteilla
kasitelty puutavara pitdd merkitd biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 58 artiklan mukaisesti.

3 Kiayttéturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteperheen jasenistd tulee toimittaa kdyttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata
sisdlloltaan titd paatosta. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdadetddn REACH-asetuksen (EY) N:o
1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa Il.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytto6n Suomessa, tulee tehdd kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (553/2008)
mukaisesti ennen valmisteiden markkinoille saattamista. Samassa yhteydessd on toimitettava
hyviksymispaatoksen mukaisesti korjatut valmisteperheeseen kuuluvan valmisteen
myyntipéillykset ja kdyttoturvallisuustiedotteet. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisall6ltadn
valmisteen kayttéturvallisuustiedotetta.

Kayttdturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteista on kdytettdvd samaa
nimea kuin tassa paatdksessa.

4 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

Valmisteperhe tulee luokitella, merkita ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta,
merkintdji ja pakkaamista koskevan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-asetuksen
mukaisesti.

5 Hyvdksymisen haltijan velvoitteet

e hyviksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kdyttéohje on toimitettava
31.3.2017 mennessa Tukesiin (biosinfo @tukes.fi)

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtédva kemikaali-ilmoitus
ja ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispdatdksen mukaisesti korjatut
kdyttdturvallisuustiedote ja myyntipaallys (tuoterekisteri@tukes.fi)

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmaan {biosinfo@tukes.fi)

e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistaan 26.9.2019.

6 Maksut

Paatoksestd peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1302/2010) mukaisesti. Maksu Creosote EN 13991 BPF-
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biosidivalmisteperheen késittelystd on 9 900 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU)
N:0 528/2012 80.2 artiklan mukaisesti mairaajassa.

7 Valitusosoitus

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

8 Sovelletut sdddokset

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kdytostd (EU) N:o 528/2012 5, 9, 10, 19, 23, 69 ja 91 artiklat, liite
Vi

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), 31 artikla,
liitteet Il ja XVII

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta

e Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY, biosidituotteiden markkinoille
saattamisesta

e Kemikaalilaki (599/2013), 63 §

e Kemikaalilaki (744/1989), 25, 27 ja 28 §

e Komission direktiivi 2011/71/EU, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY muuttamisesta kreosootin lisddmiseksi tehoaineena liitteeseen |

e Valtioneuvoston asetus biosidivalmisteista (466/2000) 12 §

Lisatietoja pdatoksestd antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sahkoposti: kaarina.repo@tukes.fi)
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Kaija Kallio-Mannila
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Ylitarkastaja
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