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Muutos K-Othrine SC 25 -nimisen biosidivalmisteen lupaan ja valmisteyhteenvetoon

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes) on 25.7.2017 tunnustanut vastavuoroisesti K-Othrine SC
25 -nimisen biosidivalmisteen (7571/712/2013) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) N:o 528/2012 (ns. biosidiasetuksen) mukaisesti. 26.9.2018 julkaistiin komission
taytantoonpanopadatos (EU) 2018/1305 deltametriinia sisdltavan biosidivalmisteperheen lupaa
koskevista ehdoista ja edellytyksistd, jotka Ruotsi on biosidiasetuksen 36 artiklan mukaisesti
siirtdanyt komission kasiteltaviksi. Paatos koskee biosidivalmisteperhettd, jonka luvan tunniste
(asset number) biosidivalmisterekisterissa (R4BP) on SE-0017809-0000. Tama valmisteperhe on
K-Othrine SC 25 Family, jonka viitejdsenvaltio on Ruotsi. Suomessa on hyvdksytty
valmisteperheen jasen K-Othrine SC 25.

Komission pdatoksen mukaan biosidiasetuksen 22 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettu
tehoaineen pitoisuuden vahimmais- ja enimmaisprosenttiosuus on ilmaistava ottaen huomioon
tehoaine, sellaisena kuin se on hyvdksytty, joka sisdltdda tehoaineen pddainesosan seka
mahdolliset lisdaineet ja epapuhtaudet. Komission taytantéonpanopaatoksen mukaisesti Tukes
muuttaa biosidiasetuksen 36 artiklan 4 kohdan nojalla valmisteen tehoainepitoisuuden
vastaamaan komission tdytantéonpanopdatosta.

Valmisteen nimi K-Othrine SC 25

Valmisteryhma 18 (Hyonteis- ja punkkimyrkyt sekd muiden
niveljalkaisten torjuntaan kadytettavat valmisteet)

Tehoaineet ja niiden pitoisuudet deltametriini (CAS-nro 52918-63-5), pitoisuus 2,47 %
w/w

Lupanumero FI-2017-0008

Luvan haltija Bayer A/S

Kayttajaryhma Ammattikaytto

Hyvaksymisen viimeinen 28.6.2027
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Tukes muuttaa hyvaksymispaatoksen liitteend olevaa valmisteyhteenvetoa (SPC, summary of
product characteristics) tehoaineen pitoisuuden osalta. Muilta osin 25.7.2017 annetussa
paatoksessa (7571/712/2013) esitetyt asiat jaavat voimaan.

Taman paatoksen mukaisesti korjattu myyntipdallys tulee toimittaa Tukesin biosidit-ryhmaan
viimeistaan 30.1.2019.

Biosidiasetuksen 52 artiklan mukaisesti 25.7.2017 paivatyn pdatoksen liitteiden mukaisesti
merkittyja pakkauksia voidaan saattaa markkinoille 20.5.2019 saakka (180 vrk) ja kdyttda
16.11.2019 (360 vrk) saakka.

Tasta paatoksesta ei perita maksua.

Tahan paatokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteend olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

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

1. Valmisteyhteenveto (SPC)
2. Valitusosoitus
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