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Muutos Celcure M65 -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 2, kohdan 5
mukaista vahdista muutosta Celcure M65 valmisteelle 23.11.2021. Valmisteen sdilyvyysaika on
vahvistettu uudella tutkimuksella.

Valmisteen nimi Celcure M65
Valmisteryhma 8 (Puunsuoja-aineet)
Tehoaineet ja niiden pitoisuudet Celcure M65A:

Kupari(ll)karbonaatti-kupari(ll)hydroksidi (1:1) (CAS-
nro 12069-69-1), pitoisuus 17,27 % (w/w)

Celcure 65B:

Didekyyli-dimetyyli-ammoniumkloridi (DDAC) (CAS-
nro 7173-51-5), pitoisuus 20,65 % (w/w)
DDA-karbonaatti (CAS-nro 894406- 76-9), pitoisuus

4,345 % (w/w)
Lupanumero F1-2018-0042
Luvan haltija Protim Limited, Irlanti
Kayttdjaryhma teollinen kaytto
Hyvdksymisen viimeinen 21.6.2028

voimassaolopdiva

Tukes hyvdksyy haetun muutoksen hakijan esityksen mukaisesti. Hakija on osoittanut, ettd
valmiste sdilyy myyntipakkauksessa kahden vuoden ajan. Arvioitu muutos ei aiheuta muutosta
valmisteyhteenvetoon (SPC, summary of product characteristics). Muilta osin 13.9.2018
(1932/712/2015) ja 21.3.2019 (354/712/2019) annetuissa paatoksissa esitetyt asiat jaavat
voimaan.
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Pdatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerién asetuksen mukaisesti (1391/2018). Hakija on maksanut laskun
biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa.

Tahdn pdatdokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

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

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

Liitteet

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Allekirjoittanut:
Paula Haapasola, ryhmapaallikko
Kaarina Repo, ylitarkastaja

1. Arviointiraportin (PAR) tdydennys
2. Valitusosoitus
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Tama asiakirja on laadittu ja allekirjoitettu sahkoisesti.
Denna handling har upprattats och undertecknats elektroniskt.
This document has been digitally prepared and signed.
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