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2860 Sgborg

Tanska

Hakemuksenne 19.5.2014

Paatos HCl FamilyA valmisteperheen Harpic Power Plus Original ja Harpic Power Plus
Citrus -biosidivalmisteiden vastavuoroisesta perakkaisesta tunnustamisesta

Reckitt Benckisesr Nordic AS on hakenut Turvallisuus- ja kemikaalivirastolta (Tukes) WC:n
puhdistukseen tarkoitetuille HCI FamilyA —valmisteperheen Harpic Power Plus Original ja Harpic
Power Plus Citrus -valmisteille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
528/2012 17 ja 33 artikloiden mukaista vastavuoroista tunnustamista. Hakemus saapui Tukesiin
19.5.2014 ja se hyvaksyttiin taydelliseksi 17.6.2014. Valmisteelle on mydnnetty
ensihyvaksyminen Latviassa.

Tukes on tarkastanut HCI FamilyA valmisteperheen Harpic Power Plus Original ja Harpic Power
Plus Citrus -valmisteiden hyvidksymishakemuksen liitteineen. Tukes toteaa, ettd valmisteiden
tehoaine on biosidivalmisteen hyvaksymisen tai rekisteréinnin hakemisesta, markkinoilta
poistamisesta ja erityisehdoista annetun ympdaristdministerion asetuksen 20/2008 ja sen
muutoksen 60/2013 liitteessa 1 mainittu biosidivalmisteissa sallittu tehoaine. Se tayttia
kyseisen tehoaineen vahimmadispuhtausvaatimukset ja muut hyvaksymisen edellytykset, jotka
on kirjattu tamad padtoksen liitteeseen 1.

Tukes hyvaksyy biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 17 ja 33 artikloiden nojalla alla olevin ja
litteessa 1 esitetyin ehdoin seuraavat biosidivalmisteet:

Valmisteiden nimet Harpic Power Plus Original
Harpic Power Plus Citrus

Valmisteryhma 2 (yleisten tilojen desinfiointiaineet)

Tehoaine ja sen pitoisuus suolahappo (CAS numeroa ei sovelleta),
pitoisuus 9 % (w/w)

Lupanumero Harpic Power Plus Original: FI-2016-0018-1
Harpic Power Plus Citrus: FI-2016-0018-2
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1 Hyvaksymisen ehdot

Hyvaksymisen haltijan tulee huolehtia siitd, ettd Harpic Power Plus Original ja Harpic Power Plus
Citrus-valmisteet on pakattu ja merkitty biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012 artiklan 69
mukaisesti ja ettd myyntipaallyksen merkinnat vastaavat sisalloltddn tata paatdstd. Taman
paatoksen liitteessa 2 on esitetty kemikaalilainsdddanndn mukaiset biosidivalmisteen
pakkausmerkint6ja koskevat vaatimukset. Valmisteiden pdallykseen on lisattava valmisteiden
lupanumerot (Harpic Power Plus Original: FI-2016-0018-1 ja Harpic Power Plus Citrus: FI-2016-
0018-2).

Koska valmiste on luokiteltu ihoa syovyttavéksi, tulee siind olla luokitusta, merkintdja ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 ns. CLP-asetuksen 35 artiklan mukaisesti
turvasuljin ja ndkévammaisille tarkoitettu vaaratunnus. Suolahapon tdytdntdonpanoasetuksen
mukaisesti pakkauksen tulee lisaksi olla sellainen, ettd kayttdjien altistuminen minimoidaan.
Valmistetta ei myoskadn saa kdyttdad muiden valkaisuaineiden tai puhdistusaineiden kanssa
samanaikaisesti.

2 Kayttoturvallisuustiedote ja kemikaalitietojen toimittaminen

Valmisteesta tulee toimittaa kdyttoturvallisuustiedote ja sen tulee vastata sisalléltdan tata
padtdstd. Kayttoturvallisuustiedotteesta sdadetdan REACH-asetuksen (EU) N:o 1907/2006 31
artiklassa ja REACH-asetuksen muutoksessa (EU) N:o 453/2010.

Yrityksen, joka saattaa valmisteen markkinoille tai kdyttdon 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
valmisteen hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjatut myyntipdaallys ja kdyttoturvallisuustiedote.
Kemikaali-ilmoituksen tulee vastata sisalléltadn valmisteen kayttoturvallisuustiedotetta.

Kayttoturvallisuustiedotteessa ja kemikaali-ilmoituksessa valmisteesta on kaytettdva samaa
nimead kuin tdssa paatoksessa.

3 CLP-asetuksen mukainen vaaraviestinta

Valmiste tulee luokitella, merkita ja pakata 20.1.2009 voimaan tulleen luokitusta, merkintdjd ja
pakkaamista koskevan asetuksen (EU) N:o 1272/2008 mukaisesti.

4 Hyvaksymisen haltijan velvoitteet

e hyvaksymispaatoksen mukaisesti korjattu myyntipaallys on toimitettava Tukesin
Biosidiryhmdéan Helsinkiin 5.11.2016 mennessa

e ennen valmisteen markkinoille saattamista valmisteesta on tehtava kemikaali-ilmoitus
Tukesin Kemikaalituoterekisteriin Tampereelle ja ilmoitukseen on liitettava
hyviaksymispadtoksen mukaisesti korjatut kdyttoturvallisuustiedote ja myyntip&allys

e kaikista muutoksista tulee ilmoittaa sekd Tukesin Kemikaalituoterekisteriin
(tuoterekisteri@tukes.fi) ettd Tukesin Biosidiryhmaan (biosinfo @tukes.fi)
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e mahdollinen hakemus valmisteen uudelleenhyvaksymiseksi tulee toimittaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 31 artiklan mukaisesti
viimeistdan 28.10.2022.

Pddtoksestd peritddn maksu hakemuksen vireille tullessa voimassa olleen Tyé- ja
elinkeinoministerion asetuksen 636/2013 mukaisesti. Maksu Harpic Power Plus Original ja
Harpic Power Plus Citrus- biosidivalmisteiden vastavuoroisesta tunnustamisesta on 6000 €.
Hakija on maksanut laskun biosidiasetuksen (EU) N:o 528/2012, artiklan 80, kohdan 2
mukaisesti madrdajassa.

6 Valitusosoitus

Liitteet

Tiedoksi
sahkoisesti

Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto

l,ﬂ

Tahan padtokseen saa hakea muutosta Helsingin hallinto-oikeudelta liitteeni olevan
valitusosoituksen mukaisesti.

Lisatietoja pdatoksesta antaa ylitarkastaja Anna-Maija Himéldinen (sdhképosti: anna-
maija.hamalainen@tukes.fi)
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