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Muutos Celcure MC-T3 -nimisen biosidivalmisteen lupaan ja valmisteyhteenvetoon

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Protim Limited on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 mukaisesti luvan saaneita biosidivalmisteita koskevista
muutoksista annetun asetuksen (EU) N:o 354/2013 liitteessd mainitun osaston 1, kohdan 1
mukaista hallinnollista muutosta Celcure MC-T3 -valmistelupaan 26.2.2019. Valmisteen
luvanhaltija muuttuu Protim Solignum Limited:std Protim Limited:ksi.

Valmisteen nimi Celcure MC-T3
Valmisteryhma 8 (Puunsuoja-aineet)
Tehoaineet ja niiden pitoisuudet kupari(ll)karbonaatti-kupari(ll)-hydroksidi (1:1)

(CAS 12069-69-1), 18,8 % (tekninen w/w)

tebukonatsoli (CAS 107534-96-3),
2,02 % (tekninen w/w)

Lupanumero FI1-2018-0002

Luvan haltija Protim Limited, Irlanti
Kayttdjaryhma teollinen kaytto
Hyvaksymisen viimeinen 22.3.2022

voimassaolopaiva

Tukes hyvaksyy haetut muutokset hakijan esityksen mukaisesti ja muuttaa hyvaksymispdatéksen
liitteend olevaa valmisteyhteenvetoa (SPC, summary of product characteristics). Muilta osin
1.2.2018 annetussa padtoksessa (Tukes 4285/712/2017) esitetyt asiat jaavat voimaan.

Tamdn padtoksen mukaisesti korjatut myyntipaallys ja kayttdohje tulee toimittaa Tukesin
Biosidit-ryhmdan viimeistdan 21.5.2019.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 Artiklan 52 mukaisesti 1.2.2018
paivatyn paatoksen liitteiden mukaisesti merkittyja pakkauksia voidaan saattaa markkinoille
17.9.2019 saakka (180 vrk) ja kdyttda 15.3.2020 (360 vrk) saakka.

Paatoksestd on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerion asetuksen (1391/2018) mukaisesti. Hakija on maksanut laskun

biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti madraajassa.

Tahdn p&ddtokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisatietoja antaa ylitarkastaja Pia Lindfors (pia.lindfors@tukes.fi).
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Pia Lindfors

1. Valmisteyhteenveto (SPC)
2. Valitusosoitus
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