3.1

Tana-Chemie GmbH
Herrn

R. Eifler

Rheinallee 96
55120 Mainz

Sehr geehrter Herr Eifler,

I. Eintragung

das

Konzentration:
Desinfektionstemperatur:
Einwirkungszeit:

Flottenverhaltnis:
Wirkungsbereich:

Dieses Verfahren ist nicht fiir merklich mit Blut verschmutzte Wésche geeignet.

ROBERT KOCH INSTITUT

Desinfektionsmittel-Liste des RKI gemiR § 18 IfSG
APESIN activdes 4 g/l Flotte

lhr Antrag vom 28.9.2015 mit den Ergédnzungen vom 21.10.2015, 16.11.2015,
4.12.2015, 21.12.2015, 5.02.2016 und 10.08.2016

auf [hren Antrag ergeht folgender

Bescheid

In die 0. a. Liste ist unter der Rubrik

Waschedesinfektion in Waschmaschinen
3.1.2 Chemo-thermische Desinfektionswaschverfahren
3.1.2.1 Verfahren mit Perverbindungen als Wirkstoff

APESIN aktivdes-Verfahren
mit folgenden Kennwerten eingetragen worden:

4 g APESIN aktivdes auf 1 Liter Flotte
60°C

15 min

1:4

AB

A

Geschéftszeichen:
4.02.02.005/0107#AB
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[l. Nebenbestimmungen

1. Der Bescheid ist mit folgender Auflage verbunden:
Die Haltbarkeit des Produktes muss mit 19 Monaten ausgewiesen werden.

2. Die Eintragung wird geldscht, wenn

a) Tatsachen bekannt werden, die das Robert Koch-Institut zur Ablehnung der Eintra-
gung berechtigt haben wiirden,

b) Tatsachen bekannt werden, die die Eintragung als nicht mehr gerechffertigt erschei-
nen lassen, insbesondere, weil die Brauchbarkeit des Mittels im Sinne § 18 IfSG zu
verneinen ware,

c) das Mittel nicht mehr in Verkehr gebracht wird.

3. Alle Anderungen

a) der chemischen Zusammensetzung
b) des Handelsnamen des Mittels oder
c) lhrer Firmierung

wollen Sie uns bitte jeweils vor der Ausfiihrung schriftlich anzeigen.

Hinweise

Die Eintragung wird im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und dem Umweltbundesamt in der 17. Ausgabe der Desinfektionsmittel-Liste
des Robert Koch-Instituts gemaf § 18 IfSG im Bundesgesundheitsblatt veroffentlicht
werden.

Die Bewertung der Auswirkungen des Produkts auf den Menschen und die Umwelt erfolgte
auf der Basis von Daten, die speziell fur die Aufnahme in die Liste gemaR § 18 fSG ange-
fordert wurden. Sie ist somit nicht mit der Zulassung als Biozidprodukt gleichzusetzen. Fur
eine solche Zulassung sind in der Regel weitere Daten erforderlich.

Der in-situ gebildete Wirkstoff Peressigsaure wurde fur die Produktarten 1-6 bereits in die
Liste der genehmigten Wirkstoffe der Biozid-Verordnung (EU) 528/2012 aufgenommen. Die
daraus resultierenden Fristen zur Produktzulassung nach BiozidVO - als Voraussetzung fiir
die weitere Verkehrsfahigkeit der Biozidprodukte — sind einzuhalten.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag
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Anlage



