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UNITED KINGDOM

Hakemuksenne 6.5.2015

P3atos Tanalith E 3463 -biosidivalmisteen vastavuoroisesta perakkdisesta
tunnustamisesta

Arch Timber Protection Ltd.on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) puunsuoja-
aineeksi tarkoitetulle Tanalith E 3463 -valmisteelle Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EU) N:o 528/2012 17 artiklan mukaista vastavuoroista perakkaistd tunnustamista. Hakemus
saapui Tukesiin 6.5.2015 ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 22.7.2015. Valmisteelle on mydnnetty
kansallinen lupa Alankomaissa.

Tukes on tarkastanut Tanalith E 3463 -valmisteen hyvaksymishakemuksen liitteineen. Tukes to-
teaa, ettd valmisteen tehoaineet ovat biosidivalmisteen hyvdksymisen tai rekisterdinnin hake-
misesta, markkinoilta poistamisesta ja erityisehdoista annetun ympdristoministerién asetuksen
20/2008 ja sen muutosten 32/2009 ja 60/2013 liitteissa 1 mainittuja biosidivalmisteissa sallittu-
ja tehoaineita. Ne tayttavat kyseisten tehoaineiden vahimmaispuhtausvaatimukset ja muut hy-
vaksymisen edellytykset, jotka on kirjattu tama paatoksen liitteeseen 1.

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 33 artiklan mukaisesti alla olevin ja
liitteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavan biosidivalmisteen:

Valmisteen nimi Tanalith E 3463
Valmisteryhma 8 (puunsuoja-aineet)
Tehoaine ja sen pitoisuus Kupari(ll)karbonaatti-kupari(ll)-hydroksidi (1:1) (CAS

12069-69-1), 15,7 % (w/w)
propikonatsoli (CAS 60207-90-1), 0,18 % (w/w)
tebukonatsoli (CAS 107534-96-3, 0,18 % (w/w)

Lupanumero FI-2016-0004

Luvanhaltija Arch Timber Protection Ltd., Yhdistynyt kuningas-
kunta

Hyvaksymisen viimeinen 3.4.2020

voimassaolopadiva
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Kayttdjaluokka Ammattikdytto

1 Hyvaksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Tanalith E 3463 -valmiste on pakattu ja merkitty
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 69 artiklan mukaisesti ja ettd myyntipaallyksen merkinnat
vastaavat sisalloltaan tata padtosta. Taman paatoksen liitteessd 2 on esitetty kemikaalilainsaa-
dannén mukaiset biosidivalmisteen pakkausmerkintdja koskevat vaatimukset. Valmisteen péal-
lykseen on lisdttdava valmisteen lupanumero (FI-2016-0004).

Valmiste sisdltda biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 10 artiklan 1 kohdan mukaisen korvatta-
van tehoaineen (tebukonatsoli). Kansallisen lupahakemuksen vastaanottanut jasenmaa Alan-
komaat on tehnyt valmisteelle biosidiasetuksen 23 artiklan mukaisen vertailevan arvioinnin ja
hyvaksynyt valmisteen viideksi vuodeksi, 3.4.2020 saakka. Vertailevan arvioinnin tulos kattaa
myds Suomessa markkinoilla olevat puunsuoja-aineet, joten Tukes katsoo, etta valmiste voidaan
hyvaksya Suomessa samaan padivamaaraan asti.

2 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kayttéturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisdll6ltdan tata paa-
tdsta. Kayttoturvallisuustiedotteesta saddetaan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31 artik-
lassa ja REACH-asetuksen muutoksessa (EU) N:o 453/2010.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttéon Suomessa, tulee tehda kemikaali-
ilmoitus Tukesin kemikaalituoterekisteriin Tampereelle sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
553/2008 ja asetuksen muutoksen 965/2011 1§:n mukaisesti ennen valmisteen markkinoille
saattamista. Samassa yhteydessa on Tukesin Tampereen toimipisteeseen toimitettava valmis-
teen hyvaksymispdatdksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kdyttoturvallisuustiedote. Kemi-
kaali-ilmoituksen tulee vastata sisdlléltdan valmisteen kdyttéturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kdytettdava samaa ni-
mea kuin tdssa paatoksessa.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestintd

Valmiste tulee luokitella, merkitd ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkint&ja ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 eli ns. CLP-asetuksen mukaisesti.

4 Hyvaksymisen haltijan velvoitteet
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e hyviksymispdatoksen mukaisesti korjattu myyntipdallys on toimitettava Tukesin Biosidi-
ryhmaan Helsinkiin 31.3.2016 mennessa

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus
Tukesin Kemikaalituoterekisteriin Tampereelle ja ilmoitukseen on liitettava hyvaksymis-
paatdksen mukaisesti korjatut kayttoturvallisuustiedote ja myyntipadallys

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin Kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin Biosidiryhmaan (biosinfo@tukes.fi)

e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Tukesiin Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 1.10.2020
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Paatoksestd peritaan maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen Ty6- ja elinkeinominis-
terion asetuksen 636/2013 mukaisesti. Maksu Tanalith E 3463- biosidivalmisteen vastavuoroi-
sesta tunnustamisesta on 6 000 €. Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU) N:o
528/2012 80 artiklan kohdan 2 mukaisesti maaraajassa.

6 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkdisesti
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Tahan pasdtokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan valitusosoi-
tuksen mukaisesti.

Lisatietoja paatoksestd antaa ylitarkastaja Kaarina Repo (sahkdposti: kaarina.repo@tukes.fi)
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