tules -

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

9.11.2023 Tukes
3434/04.01.00/2022

Certis Belchim BV
Stadsplateau 16
3521 AZ Utrecht
The Netherlands

Muutos ENCLEAN RTU -nimisen biosidivalmisteen lupaan ja valmisteyhteenvetoon

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Certis Belchim BV 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 liitteessa mainitun osaston 2,
kohtien 5 ja 7 mukaista vahaistd muutosta sekd osaston 1 kohdan 1(5) mukaista hallinnollista
muutosta ENCLEAN RTU -valmisteelle 31.3.2022. Valmisteen valmisteyhteenveto pdivitetdan
vastaamaan muutoshakemusta seka muilta tarvittavilta osin.

Valmisteen nimi ENCLEAN RTU

Valmisteryhma 2 (Desinfiointiaineet ja levamyrkyt, joita ei ole
tarkoitettu kaytettdviksi suoraan ihmisilla tai
elaimilla)

Tehoaineet ja niiden pitoisuudet pelargonihappo (CAS-nro 112-05-0), 2,24 %

(tekninen, w/w)

Lupanumero F1-2021-0006

Luvanhaltija Certis Belchim BV, Alankomaat
Kdyttdjaryhma kuluttaja- ja ammattikdytto
Hyvdksymisen viimeinen 14.10.2028

voimassaolopdiva

Tukes hyvdksyy haetun muutoksen hakijan esityksen mukaisesti ja muuttaa
hyvaksymispdatdksen liitteend olevaa valmisteyhteenvetoa (SPC, summary of product
characteristics). Muilta osin 5.2.2021, 9.4.2021 ja 7.11.2023 annetuissa paatoksissa (Tukes
958/04.01.00/2021, Tukes 1701/04.01.00/2021 ja Tukes 8244/04.01.00/2023) esitetyt asiat
jdavat voimaan. Valmisteyhteenvetoon lisdatdaan pakkauskokoja, muutetaan valmisteen
sdilyvyytta ja lisataan uusi tehoaineen valmistaja.

Taman padtoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys kayttéohjeineen tulee toimittaa Tukesin
Biosidit-ryhmaan (biosinfo@tukes.fi) viimeistadn 9.1.2024.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 52 mukaisesti
9.4.2021 paivatyn paddtdksen liitteiden mukaisesti merkittyja pakkauksia voidaan saattaa
markkinoille 7.5.2024 saakka (180 vrk) ja kdyttad 3.11.2024 (360 vrk) saakka.

Pdatoksesta on peritty maksu hakemuksen vireille tultua voimassa olleen tyo- ja
elinkeinoministerién asetuksen mukaisesti (1283/2021). Hakija on maksanut laskun

biosidiasetuksen (EU) N:o0 528/2012, artiklan 80, kohdan 2 mukaisesti maaraajassa.

Tahdan pddtdokseen 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 sahkdisesti. 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.
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