TERVISEAMET

Calvatis GmbH

Am Hafen 16

68526 Ladenburg

Saksamaa 16.02.2024 nr 10.1-5/21/509-3

Eesti riikliku loa EE-0032032-0000 andmine

Terviseametile esitati 16.07.2021 biotsiidiregistri (R4BP) kaudu biotsiidi calgonit Des-H
paralleelse vastastikuse tunnustamise taotlus (NA-MRP: BC-GS068643-16) tooteliigis 1
vastavalt Euroopa Parlamendi ja nGukogu maaruse (EL) nr 528/2012 artiklile 17.

Terviseamet Kiitis heaks referentliikmesriigi Saksamaa koostatud biotsiidi omaduste
kokkuvdtte.

Biotsiidi toimeaine propaan-1-ool on lubatud komisjoni rakendusméaarusega (EL)
2017/2001.

Biotsiidi toimeaine propaan-2-ool on lubatud komisjoni rakendusméaarusega (EL)
2015/407.

Terviseamet annab 16.02.2024 vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr
528/2012 artiklile 34 riikliku loa EE-0032032-0000 kehtivusaja |6ppkuupédevaga
21.12.2033 biotsiidi turul kéttesaadavaks tegemiseks ja kasutamiseks kooskolas kéesoleva
otsuse lisas (lisatud) toodud biotsiidi omaduste kokkuvottega.

Vastastikuse  tunnustamise alusel antud Iluba kehtib samadel tingimustel
referentlitkmesriigi antud loaga vastavalt Euroopa Parlamendi ja nbukogu maaruse (EL)
nr 528/2012 artiklile 32.

Paldiski mnt 81, 10614 Tallinn telefon +372 794 3500 registrikood 70008799
Paju 2, 50603 Tartu e-post: info@terviseamet.ee KMKN EE101339803
Akadeemia 2, 80011 Parnu www.terviseamet.ee EE891010220034796011

Kalevi 10, 30322 Kohtla-Jarve viitenumber 2800048574



Biotsiidi kattesaadavaks tegemisel peab jargima Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EL) nr 528/2012 artiklite 69 ja 72 ndudeid ja heakskiidetud biotsiidi omaduste
kokkuvdtet.

Loaomanik vOi tema esindaja esitab padevale asutusele loa uuendamise taotluse vahemalt
550 péeva enne loa kehtivusaja 10ppkuupdeva vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méaéruse (EL) nr 528/2012 artiklile 31.

Loaomanik peab teatama ettendgematust ja kahjulikust mojust vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) nr 528/2012 artiklile 47.

Luba on v@imalik tlhistada vastavalt Euroopa Parlamendi ja nGukogu méaruse (EL) nr
528/2012 artiklitele 48 ja 49.

Luba on v@imalik muuta vastavalt Euroopa Parlamendi ja nbukogu maéaruse (EL) nr
528/2012 artiklitele 48 ja 50.
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ET

LISA

BIOTSIIDI OMADUSTE KOKKUVOTE

calgonit Des-H

Biotsiidi liik (liigid)

PTOL1: Inimeste hugieen

Loa number: EE-0032032-0000

R4BP registrinumber: EE-0032032-0000



Peatikk 1. HALDUSTEAVE

1.1. Toote kaubanduslik(ud) nimetus(ed)

Kaubanduslik(ud) nimetus(ed)

‘calgonit Des-H

1.2. Loaomanik

Loaomaniku nimi ja aadress

Nimetus Calvatis GmbH

Aadress Am Hafen 16 68526 Ladenburg Saksamaa

Loa number

EE-0032032-0000

R4BP registrinumber

EE-0032032-0000

Loa andmise kuupéev

16/02/2024

Loa kehtivusaja 16pp

21/12/2033

1.3. Biotsiidi tootja(d)

Tootja nimi

Calvatis GmbH

Tootja aadress

Am Hafen 16 68526 Ladenburg Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Calvatis GmbH site 1

Am Hafen 16 68526 Ladenburg Saksamaa

Calvatis GmbH site 2

Am Nordseekai 22 D 73207 Plochingen Saksamaa

1.4. Toimeaine(te) tootja(d)

Toimeaine

Propan-1-ol

Tootja nimi

0OQ Chemicals GmbH

Tootja aadress

Rheinpromenade 4A 40789 Monheim Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

0OQ Chemicals GmbH site 1
2001 FM 3057 TX 77414-2968 Bay City Ameerika
Uhendriigid

0OQ Chemicals GmbH site 2

P.O. Box 1141 TX 77404-1141 Bay City Ameerika

Uhendriigid
Toimeaine Propan-1-ol
Tootja nimi Sasol Chemie GmbH &amp; Co. KG
Tootja aadress Anckelmannsplatz 1 20537 Hamburg Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Sasol Chemie GmbH & Co. KG site 1




Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50
Katherine Street 2090 Sandton L&una-Aafrika

Toimeaine Propan-2-ol
Tootja nimi Shell Chemicals Europe B.V.
Tootja aadress Postbus 2334 3000 CH Rotterdam Madalmaad

Tootmiskohtade asukoht

Shell Chemicals Europe B.V. site 1

Vondelingenweg 601 3196 KK Vodelingenenplaat,
Rotterdam Madalmaad

Toimeaine Propan-2-ol
Tootja nimi ExxonMobil
Tootja aadress 4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,

Louisana Ameerika Uhendriigid

Tootmiskohtade asukoht

ExxonMobil site 1

4999 Scenic Highway LA 70897 Baton Rouge,
Louisana Ameerika Uhendriigid




Peatikk 2. BIOTSIIDI KOOSTIS JA OLEK

2.1. Biotsiidi koostise kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

Tavanimetus IUPAC-nimetus |Funktsioon CAS-number EU number Sisaldus (%)
Propan-1-ol toimeaine 71-23-8 200-746-9 30,151
Propan-2-ol toimeaine 67-63-0 200-661-7 45,455

2.2. Olek (olekud)

AL Muu vedelik




Peatiikk 3. OHU- JA HOIATUSLAUSED

Ohulaused

H226: Tuleohtlik vedelik ja aur.
H318: PBhjustab raskeid silmakahjustusi.
H336: V&ib pdhjustada unisust vBi peapdoritust.

EUH066: Korduv kokkupuude vdib p&hjustada naha
kuivust voi I8henemist.

Hoiatuslaused

P210: Hoida eemal soojusallikast, kuumadest
pindadest, sddemetest, leekidest ja muudest
stiiteallikatest. Mitte suitsetada.

P233: Hoida pakend tihedalt suletuna.

P240: Mahuti ja vastuv@tuseade maandada ja
uhendada.

P241: Kasutada plahvatuskindlaid ventilatsiooni-
seadmeid.

P242: Mitte kasutada seadmeid, mis vdivad tekitada
sademeid.

P243: Rakendada ettevaatusabindusid staatilise elektri
vastu.

P403+P235: Hoida hésti ventileeritavas kohas. Hoida
jahedas.

P261: Valtida auru sissehingamist.

P271: Kaidelda tksnes vélitingimustes vdi hésti
ventileeritavas kohas.

P304+P340: SISSEHINGAMISE KORRAL.:
Toimetada isik vérske dhu katte ja asetada asendisse,
mis vBimaldab kergesti hingata.

P370+P378: Tulekahju korral: Kasutada
kustutamiseks COs, liiva, tulekustutuspulbrit.

P305+P351+P338: SILMA SATTUMISE KORRAL:
Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaétsed, kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord.

P310: Vétta viivitamata Ghendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga.

P312: Halva enesetunde korral votta (hendust
MURGISTUSTEABEKESKUSESSE vadi arstile.

P405: Hoida luku taga.

P501: Sisu vastavalt kohalikele eeskirjadele
kdrvaldada.

P501: Mahuti vastavalt kohalikele eeskirjadele
kdrvaldada.




Peatiikk 4. LUBATUD KASUTUSE(D)

4.1. Kasutusalade kirjeldamine

Tabel 1. Kasutus 1 — kéate higieeniline desinfitseerimine pumpdosaatori abil

Tooteliik

PTO1: Inimeste hugieen

Kui asjakohane, lubatud kasutuse tdpne

kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujérk)

Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: muu: Bacteria
Arengustaadium: andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: muu: Yeasts
Arengustaadium: andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: fungi
Arengustaadium: andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: muu: Enveloped viruses
Arengustaadium: andmed puuduvad

Kasutusvaldkond

Kasutamine sisetingimustes

RTU toodet kasutatakse peamiselt toiduainetddstuses, nt
toiduaineid tootlevas toostuses (tapamajad),
piimatdostuses/meiereides, joogitédstuses (pruulikojad,
alkohoolsed ja alkoholivabad joogid) ning ka suurkdokides,
hotelli- ja toitlustussektoris.

Kasutusmeetod(id)

Meetod: muu: Pumpdosaator

Uksikasjalik kirjeldus: Katehiigieenivahend

Tootlemismadr ja -sagedus

Kasutusmaar: 4 ml

Lahjendus (%): -

Kasutamise arv ja ajastus:

Toodet tohib peale kanda kuni 5 korda péevas.
Kokkupuuteajad:

Bakterid, parmid, seened ja timbrisega viirused: 30 s (puhtad
tingimused)

Kasutajariihm(ad)

Toostuskasutus ; kutselised kasutajad

Pakendi suurused ja pakendimaterjal

1. Pudel: 1 | (HDPE)
2. Kanister: 5 | (HDPE)




4.1.1. Kasutusalaomased kasutusjuhised
RTU toode kantakse pumpdosaatori (2 pumpa = 4 ml) abil puhastatud ja kuivatatud kéatele ning seejérel
hdorutakse kasi intensiivselt 30 sekundit. Desinfitseerimisvahend jaetakse nahale, kuni see tdielikult aurustub.

Kasutage ainult algset pakendit. Arge taitke uuesti ega teisaldage muudesse anumatesse/seadmetesse.

4.1.2. Kasutusalaomased riskijuhtimismeetmed
Vaadata Uldiseid kasutusjuhiseid.

4.1.3. Kasutusalaomased andmed tden&olise otsese vdi kaudse kahjuliku toime kohta

ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed keskkonna kaitsmiseks
Vaadata Uldiseid kasutusjuhiseid.

4.1.4. Kasutusalaomased juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks
Vaadata uldiseid kasutusjuhiseid.

4.1.5. Kasutusalaomased ladustamistingimused ja biotsiidi sailivusaeg normaalsetes
ladustamistingimustes
Vaadata uldiseid kasutusjuhiseid.

4.2. Kasutusalade kirjeldamine

Tabel 2. Kasutus 2 — kéate higieeniline desinfitseerimine elektroonilise dosaatori abil

Tooteliik PTO1: Inimeste hugieen

Kui asjakohane, lubatud kasutuse tapne -
kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh arengujark)
Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: muu: Bacteria
Arengustaadium: andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: muu: Yeasts
Arengustaadium: andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: fungi
Arengustaadium: andmed puuduvad

Teaduslik nimetus: andmed puuduvad
Tavanimetus: muu: Enveloped viruses
Arengustaadium: andmed puuduvad

Kasutusvaldkond Kasutamine sisetingimustes




RTU toodet kasutatakse peamiselt toiduainetddstuses, nt
toiduaineid tootlevas toostuses (tapamajad),
piimatdostuses/meiereides, joogitddstuses (pruulikojad,
alkohoolsed ja alkoholivabad joogid) ning ka suurkéokides,
hotelli- ja toitlustussektoris.

Kasutusmeetod(id) Meetod: muu: Elektrooniline dosaator

Uksikasjalik kirjeldus: Kétehiigieenivahend

Tootlemismadr ja -sagedus Kasutusmaar: 4 ml

Lahjendus (%): -

Kasutamise arv ja ajastus:
Toodet tohib peale kanda kuni 5 korda péevas.

Kokkupuuteajad:
Bakterid, parmid, seened ja imbrisega viirused: 30 s (puhtad
tingimused)

Kasutajariihm(ad) toostuskasutus ; kutselised kasutajad

Pakendi suurused ja pakendimaterjal Pudel: 11 (HDPE)

Kanister: 5 | (HDPE)

4.2.1. Kasutusalaomased kasutusjuhised

RTU toode kantakse elektroonilise dosaatori (automaatne doseerimine kuni 4 ml) abil puhastatud ja kuivatatud
kétele ning seejéarel hdorutakse kési intensiivselt 30 sekundit. Desinfitseerimisvahend jaetakse nahale, kuni see
taielikult aurustub.

Kasutage ainult algset pakendit. Arge taitke uuesti ega teisaldage muudesse anumatesse/seadmetesse.

4.2.2. Kasutusalaomased riskijuhtimismeetmed
Vaadata uldiseid kasutusjuhiseid.

4.2.3. Kasutusalaomased andmed tdenéolise otsese vdi kaudse kahjuliku toime kohta

ja esmaabijuhised ning erakorralised meetmed keskkonna kaitsmiseks
Vaadata Uldiseid kasutusjuhiseid.

4.2.4. Kasutusalaomased juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks
Vaadata uldiseid kasutusjuhiseid.

4.2.5. Kasutusalaomased ladustamistingimused ja biotsiidi sdilivusaeg normaalsetes

ladustamistingimustes
Vaadata Uldiseid kasutusjuhiseid.
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Peatiikk 5. ULDISED KASUTUSJUHISED:!

5.1. Kasutusjuhised
Vaadata konkreetset kasutusjuhist.

5.2. Riskijuhtimismismeetmed
Valtige silma sattumist.
Ei ole m&eldud kasutamiseks tldsusele juurdepdésetavates kohtades.

5.3.  Andmed tdend&olise otsese vdi kaudse kahjuliku toime kohta ja esmaabijuhised

ning erakorralised meetmed keskkonna kaitsmiseks
Esmaabi

SISSEHINGAMISE KORRAL: Toimetage varske 6hu katte ja hoidke asendis, mis voimaldab kergesti hingata.
Vétke Gihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga.

ALLANEELAMISE KORRAL.: Loputage suud.
Stimptomite ilmnemisel: Helistage arstiabi saamiseks numbrile 112.
Stimptomite puudumisel: Helistage MURGISTUSTEABEKESKUSESSE vdi arstile.

Teave tervishoiutdotajale/arstile: Alustage vajaduse korral elutegevust toetavate meetmete rakendamist ja
seejarel helistage MURGISTUSTEABEKESKUSESSE.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: Arrituse ilmnemisel peske veega ja poorduge arsti poole. Soovimatul
kokkupuutumisel nahaga: Peske veega.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputage kohe mitme minuti jooksul veega. Eemaldage kontaktlaétsed, kui
neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake loputamist vahemalt 15 minutit. Helistage arstiabi
saamiseks numbrile 112 vdi kiirabisse.

Keskkonnakaitse:

Arge laske tootel pinnavette ega kanalisatsioonisiisteemi paaseda.

Arge laske tootel pinnasesse imbuda.

Image vedelikku siduva materjaliga (liiv, diatomiit, universaalne sideaine). Koguge korvaldamiseks sobivatesse
kinnistesse anumatesse.

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks
Kdrvaldage sisu/anum nduetekohases jaatmekaitlusettevéttes ning vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele
ja/voi rahvusvahelistele eeskirjadele.

5.5. Ladustamistingimused ja biotsiidi sailivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Sdilitage ainult keskkonnatemperatuuril.

Kaitske otsese péikesevalguse eest.

Kaitske kilmumise eest.

Sdilivusaeg: 24 kuud.

1K&esolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskijuhtimismeetmed ja muud kasutamisjuhised kehtivad iga lubatud kasutuse korral.
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Peatikk 6. MUU TEAVE

Votke teadmiseks, et biotsiidse toote riskihindamisel kasutati toimeaine propaan-2-ooli puhul (CAS nr: 67-63-0)
Euroopa kontrollvaartust 129.28 mg/m3,

Eesti Mirgistusteabekeskuse number: 16662
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