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Protectol GA 50 -biosidivalmisteen kansallinen lupa

1 Hakemus
BASF SE on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) tuotteiden varastoinnin
sdilytysaineena (PT6) ja paperiteollisuuden limanestoaineena (PT12) kdytettavalle Protectol GA
50 -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 (jaliempéna
biosidiasetus) 17 artiklan mukaista kansallista lupaa. Lisdksi Tukes on arvioinut hakijan
pyynnosta valmisteen kdyton nestejadhdytyksessa ja prosessijarjestelmissa (6ljynporaukseen
liittyvat kdyt6t, PT11 ja PT12), mutta ndille kdytdille ei haettu kansallista lupaa Suomesta.
Hakemus saapui Tukesiin 5.9.2016 ja se hyvaksyttiin tdydelliseksi 4.11.2016. Valmisteelle on
haettu 34 artiklan mukaista vastavuoroista rinnakkaista tunnustamista 14 jasenmaasta.
2 pddtos
Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen 17, 19, 23 ja 30 artikloiden nojalla alla olevin ja liitteissd 1 ja 2
esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:
Valmisteen nimi Protectol GA 50
Lupanumero F1-2018-0008
Valmisteen lisanimet ja niiden BIM CC 3250 F1-2018-0009
lupanumerot BIM MC 4946 FI-2018-0010
BIM MP 4850 FI-2018-0011
FennoCide GL 50 B FI-2018-0012
FennoSan GL 10 B FI-2018-0013
Myacide GA 50 FI-2018-0014
Protectol GA 50 OF FI-2018-0015
Valmisteryhmat 6 (Tuotteiden varastoinnissa kaytettavat
sdilytysaineet)
12 (Limanestoaineet)
Tehoaine ja sen pitoisuus Glutaarialdehydi (111-30-8), pitoisuus 50 % (w/w)
Luvanhaltija BASF SE, Saksa
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Tukes on arvioinut kaikki hakijan hakemat kdyt6t. Haetut kiytét ovat:

Kayttd 1 - Pesu- ja puhdistusaineiden ja niiden raaka-aineiden séilonti (PT6)

Kayttd 2 - Vahojen ja polymeeriemulsioiden ja niiden raaka-aineiden siilénté (PT6)
Kaytto 3 - Vesipohjaisten paperiteollisuudessa kdytettavien tuotteiden sdilénta (PT6)
Kaytto 4 - Maalien, liimojen ja niiden raaka-aineiden séilénti (PT6)

Kayttd 5 - Nahan ja tekstiilien valmistuksessa kdytettavien lisdaineiden siilénta (PT6)
Kdyttd 6 - Hydrotesting -nesteiden s#ilontd (PT11)

Kayttd 7 - Oljynporauskéytén tuotanto- ja injektioveden s#ilonts (PT11)

Kéytté 8 - Oljynporauskéyton hydrotesting -nesteiden limanestoaine (PT12)

Kaytto 9 - Oljynporauskiytén tuotanto- ja injektioveden limanestoaine (PT12)

Kayttd 10 - Limanestoaine paperiteollisuuden kdyttéon, mérkapadssi (PT12)

Kaytto 11 - Limanestoaine paperiteollisuuden kdytt6on, musteenpoisto (PT12)

Arvioinnin perusteella kdyttdd 2 ei voi hyviksyi, koska valmisteen tehoa ei ole osoitettu
riittdvalld tavalla vahojen ja polymeeriemulsioiden ja niiden raaka-aineiden s3ilénnassi.
Liimojen sdiléntda kdytossa 4 ei voida hyviksyi, koska valmisteen tehosta tiissi tarkoituksessa
ei ole toimitettu tietoa. BASF SE on hakenut Suomesta ainoastaan kayttéji 1-5 ja 10-11. Kaytot
6-9 on arvioitu viitejdsenvaltioiden vastavuoroisen tunnustamisen menettelyi varten.

Tukes on valmistellut biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisen vertailevan arvioinnin Protectol GA
50 -valmisteelle. Arvioinnissa todettiin, ettei tihdn mennessi ole hyviksytty riittavisti
kemiallisesti erilaisia tehoaineita pitdimaian haitallisissa kohde-elidissi ilmenevi resistenssi
mahdollisimman vihdisend. Valmiste tdyttas biosidiasetuksen 19 artiklan 1 kohdan mukaiset
hyvidksymisen edellytykset ja sen voi hyvéksyd 23 artiklan 6 kohdan nojalla enintiin viideksi
vuodeksi.

4 Hyviksymisen ehdot

Hyvéksymisen haitijan tulee huolehtia siitd, ettd Protectol GA 50 -valmiste ja sen
lisdnimivalmisteet on pakattu ja merkitty biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti ja ett3
merkinndt vastaavat sisédlloltadn téta paatostd. Tamin paatoksen liitteend 2 olevassa
valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen luokitusta, merkint6js ja pakkaamista
koskevat vaatimukset. Liitteessd 3 on esitetty kemikaalilainsdddannon mukaiset
biosidivalmisteen pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset. Valmisteiden pallyksiin on
lisdttavd niiden lupanumerot (Protectol GA 50: FI-2018-0008, BIM CC 3250: FI-2018-0009, BIM
MC 4946: FI-2018-0010, BIM MP 4850: FI-2018-0011, FennoCide GL 50 B: FI-2018-0012,
FennoSan GL 10 B: FI-2018-0013, Myacide GA 50: FI-2018-0014, Protectol GA 50 OF: FI-2018-
0015).

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Valmisteesta ja sen lisinimistd tulee toimittaa kdyttoturvallisuustiedotteet ja niiden tulee
vastata sisélloltadn tatd padtosta. Kdyttoturvallisuustiedotteesta sdddetddn REACH-asetuksen
(EU) N:o 1907/2006 31 artiklassa ja liitteessa 1.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kiytt66n Suomessa, tulee tehds kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin sosiaali- ja terveysministerién asetuksen 553/2008 ja
asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille saattamista.
Kemikaali-ilmoitus tulee tehdd myés kaikille lisanimille. Samassa yhteydessé on toimitettava
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valmisteen hyvaksymispdatoksen mukaisesti korjatut myyntipdallys ja kdyttoturvallisuustiedote.
Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisdll6ltddn valmisteen kdyttéturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteista on kdytettdva samaa

nimead kuin tdssa paatoksessa. Aina kdyttoturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestintd

Valmiste ja sen lisinimivalmisteet tulee luokitella, merkitd ja pakata CLP-asetuksen (EU) N:o
1272/2008 mukaisesti. Valmisteen vahvistettu luokitus ja merkinnét 16ytyvat paatéksen liitteend
toimitetusta valmisteyhteenvedosta (SPC).

7 Luvanhaltijan velvoitteet

8 Maksut

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

e Hyvdksymispdatoksen mukaisesti korjatut kaikkien valmistenimien myyntipdallykset on
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 31.8.2018 mennessa.

e Ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta ja sen lisanimista on tehtava
kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja ilmoitukseen on liitettava
hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut kdyttoturvallisuustiedote ja myyntipdallys
(tuoterekisteri@tukes.fi).

e Kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin biosidiryhmadn (biosinfo@tukes.fi). Asetuksen
(EU) N:o 354/2013 liitteessd mainituista muutoksista tulee tehdd hakemus Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) ylldpitaman biosidivalmisterekisterin (R4BP) kautta.

e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 24.12.2021.

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 93 ja 89 artiklojen
nojalla Protectol GA-50-valmisteen ja sen lisénimien BIM CC 3250 ja Fennosan GL 10 B
hyvaksymispaddtoksen (18.11.2016, 5943/713/2016) mukaisesti merkittyja pakkauksia
voidaan saattaa markkinoille 25.12.2018 saakka (180 vrk) ja kdyttdd 27.6.2019 (365 vrk)
saakka.

Padtoksestd peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerién asetuksen (1579/2015) mukaisesti.

Hakua on maksanut perusmaksun b|osnd|asetuksen (EU) N:o 528/2012 80
(2) artiklan mukaisesti maardajassa.

Yritykseltd peritdan lisamaksu toteutuneiden tuntien perusteella asetuksen (1579/2015)
mukaisesti S J0s maksuvelvollinen katsoo, ettd maksun
madrdamisessd on tapahtunut virhe, hdn voi maksuperustelain (150/1992, muutos 961/1998)
11 b §:n perusteella vaatia siihen kirjallisesti oikaisua Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta. Lasku
toimitetaan erikseen.
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9 Sovelletut sdddokset

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta, artiklat 9, 10, 19, 23, 31, 69,
80, 89, 93

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

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

e Komission tdytantéonpanoasetus (EU) 2015/1759 glutaarialdehydin hyviksymisesté
vanhana tehoaineena kdytettdvaksi biosidivalmisteissa valmisteryhmissi 2, 3, 4, 6, 11
jal2

10 Valitusosoitus

Téhdn paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteené 4 olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisdtietoja pddtoksestd antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sahkdposti: kaarina.repo@tukes.fi)
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Liitteet 1. Protectol GA 50 -valmisteen arviointiraportti, toimitetaan englanninkielisend sihkisesti
luvanhaltijalle
2. Valmisteyhteenveto
3. Biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset
4. Valitusosoitus
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