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Jerbor -biosidivalmisteen luvan uusiminen

1 Hakemus
Jerbol System AB on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) puunsuoja-aineeksi
tarkoitetulle Jerbor -valmisteelle komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 492/2014 mukaista
vastavuoroiseen tunnustamiseen perustuvan biosidivalmisteen luvan uusimista. Hakemus
saapui Tukesiin 1.3.2020. Valmisteen viitejdsenvaltio on Ruotsi, joka on uusinut kansallisen
lupansa 7.3.2023.
2 Paatos
Tukes uusii komission delegoidun asetuksen (EU) N:o 492/2014 seka biosidiasetuksen 17 ja 19
artikloiden nojalla alla olevin ja taman pdatoksen liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan
biosidivalmisteen luvan:
Valmisteen nimi Jerbor
Valmisteryhma 8 (puunsuoja-aineet)
Tehoaineet ja niiden boorihappo (CAS-nro 10043-35-3), pitoisuus 53,7 % (w/w)
pitoisuudet dinatriumtetraboraattipentahydraatti (CAS-nro 12179-04-3), 46,3
% (w/w)
Lupanumero FI-2023-0023
Luvanhaltija Jerbol System AB, Ruotsi
Luvan viimeinen 5.3.2028
voimassaolopdiva
Kayttdjaryhma Ammattikdyttd
Hyvaksytyt kaytot Puunsuoja-aine, kayttdluokka 4a, puunsuojakasittely saven kanssa
kosketuksiin joutuville perustusten puurakenteille (korjaava
kasittely)
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3 Paatoksen perustelut

3.1 Arviointiin sovelletut sddnnokset

3.2 Arvioinnin
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Tukes on tarkastanut Jerbor -valmisteen luvan uusimisen hakemuksen liitteineen. Tukes toteaa,
ettd valmisteen tehoaineet boorihappo ja dinatriumtetraboraattipentahydraatti on hyvaksytty
komission direktiiveilld 2009/94/EY ja 2009/91/EY ja ne on sisallytetty biosidiasetuksen 9(2)
artiklassa viitattuun luetteloon.

Biosidivalmiste on arvioitu biosidiasetuksen 19 artiklan nojalla. Riskinarvion johtopdatdsten
perusteella boorihappo ja dinatriumtetraboraattipentahydraatti tayttavat seuraavan
biosidiasetuksen 5(1) artiklan mukaisen hyvdaksymatta jattamisen kriteerin: ne on luokiteltu
lisdantymiselle vaaralliseksi (Repr. 1B) CLP-asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Ne
tayttavat myos kaksi REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 liitteen Xlll kriteeria ja ovat ndin ollen
erittdin pysyvia ja myrkyllisid (vP ja T).

Boorihappo ja dinatriumtetraboraattipentahydraatti tayttavat 10(1) artiklan a) kohdan kriteerin
korvattavasta tehoaineesta, jonka mukaan vahintaan yksi 5(1) artiklan mukaisista hyvaksymatta
jattamisen kriteereista tayttyy. Boorihappo ja dinatriumtetraboraattipentahydraatti on
hyvaksytty kdytettavaksi puunsuoja-aineissa EU:n biosididirektiivin 98/8/EY nojalla. Taman
vuoksi tehoaineiden hyvaksymissaadoksissa ei ole vahvistettu, tayttyyko jokin biosidiasetuksen
5(2) artiklan edellytyksistd. Tama maaritetddn biosidiasetuksen mukaisen tehoaineiden
uudelleenhyvaksymista koskevan tarkastelun aikana.

Boorihappo ja dinatriumtetraboraattipentahydraatti tayttavat myos 10(1) artiklan d) kohdan
kriteerin korvattavasta tehoaineesta, koska ne tayttavat kaksi PBT-kriteerid.

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

Biosidivalmiste on arvioitu (EU) N:o 492/2014 mukaisella vastavuoroiseen tunnustamiseen
perustuvan biosidivalmisteen luvan uusimisen menettelylla.

johtopdatokset

Boorihappo ja dinatriumtetraboraattipentahydraatti tayttavat kyseisten tehoaineiden
vdahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu taman
paadtoksen liitteeseen 1.

Jerbor -valmistetta kdytetaan vanhojen puuperustusten, kuten paalutusten ja hirsiarinoiden,
suojaamiseen lahottajasienilta paikan paalla tapahtuvassa korjaavassa kaytossa. Joidenkin
rakennusten vanhoja puuperustuksia on tarve suojata lahovaurioilta ja ndin sdilyttaa ja pidentaa
puun kestdvyytta kantavissa rakenteissa. Valmisteen kdyttd on rajoitettu puisiin
perustusrakenteisiin, jotka on upotettu savimaahan. Tallaiseen tarkoitukseen ei ole hyvaksytty
muita puunsuoja-aineita tai vastaavaan tarkoitukseen soveltuvia tekniikoita. Taman vuoksi
Tukes katsoo, ettd valmiste tayttaad 5(2) artiklan c) kohdan ehdon, koska valmisteen
hyvdksymadtta jattamisesta aiheutuisi yhteiskunnalle suhteetonta haittaa verrattuna sen
kaytosta ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ymparistélle aiheutuviin riskeihin.
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Valmiste tdyttda biosidiasetuksen 19(1) artiklan mukaiset hyvaksymisen edellytykset. Sen voi
hyvdksya enintddn viideksi vuodeksi, koska valmisteen tehoaineet tayttavat biosidiasetuksen
5(1)c -artiklan kriteerit.

4 Hyvaksymisen ehdot

Taman paatoksen liitteend olevassa valmisteyhteenvedossa (SPC) on esitetty valmisteen
luokitusta, merkintdja ja pakkaamista koskevat vaatimukset seka riskinarvioinnin
johtopdatokset.

e Jerbor -valmiste luokitellaan, merkitdan ja pakataan seka CLP-asetuksen (EU) N:o
1272/2008 etta biosidiasetuksen 69 artiklan mukaisesti. Taman paatoksen liitteena
oleva valmisteyhteenveto (SPC) sisadltdada myyntipadallyksessa kaytettavat merkinnat.

e Valmisteen myyntipaallykseen on lisattava sen uusi lupanumero FI-2023-0023.

5 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee laatia kdyttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalloltadn tata paatosta.
Kayttoturvallisuustiedotteesta saadetdan REACH-asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklassa.
Kayttoturvallisuustiedotteen tulee olla komission asetuksen (EU) 2020/878 liitteen mukainen.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdytt66n Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin STM asetuksen 1118/2020 1 § mukaisesti. Samassa
yhteydessa on toimitettava valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu
kayttdturvallisuustiedote. Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisalloltaan valmisteen
kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettava samaa
nimead kuin tassa paatoksessa. Aina kdyttéturvallisuustiedotetta muutettaessa uusin versio on
toimitettava Tukesiin.

6 Luvanhaltijan velvoitteet
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e Hyvaksymispdatdksen mukaisesti korjattu myyntipdallys kayttéohjeineen on
toimitettava Tukesiin (biosinfo@tukes.fi) 15.8.2023 mennessa.

e Valmisteesta on tehtdava kemikaali-ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin ja
ilmoitukseen on liitettava hyvaksymispaatdksen mukaisesti korjattu
kayttoturvallisuustiedote. 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) yllapitdman 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 seka kayttéon saattamiensa biosidivalmisteiden
madristd. Maarat ilmoitetaan KemiDigi -jarjestelman kautta kilogrammoina maaliskuun
loppuun mennessa. (Sosiaali- ja terveysministerion asetus 1118/2020, 2 §)
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e Mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa
biosidiasetuksen 31 artiklan mukaisesti viimeistadan 550 vrk ennen luvan viimeista
voimassaolopaivaa.

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 52 artiklan mukaisesti
11.8.2021 paivatyn paatoksen (dnro Tukes 3970/04.01.00/2021) mukaisesti merkittyja
pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 13.11.2023 saakka (180 vrk) ja kayttaa
11.5.2024 (360 vrk) saakka.

7 Maksut

Paatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olleen ty6- ja
elinkeinoministerién asetuksen mukaisesti (1391/2018). Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:0 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa.

8 Valitusosoitus

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

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

Tama asiakirja on allekirjoitettu sahkéisesti. Allekirjoittajan henkiléllisyyden ja allekirjoituksen ajankohdan
voi varmistaa allekirjoitusta klikkaamalla ja asiakirjan aitous voidaan todentaa sahkdisesti. Jos asiakirjaa
muutetaan jalkikateen, allekirjoitus ei ole enda kelvollinen. Sahkdinen asiakirja on alkuperdiskappale, eika
allekirjoituksen oikeellisuutta voi varmistaa paperitulosteesta. Alkuperdisen sihkdisen asiakirjan voi
tarvittaessa pyytda Tukesin kirjaamosta.

Allekirjoittanut:
Paula Haapasola, ryhmapaallikkd
Kaarina Repo, ylitarkastaja
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