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AVIZ
Nr. 5884B10/02/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritétii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 04.11.2021,
26.07.2022 si 13.09.2022 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform
prevederilor legale in vigoare.

|. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
[ DETERGENT DEZINFECTANT ENZIMATIC CONCENTRAT |

Alte denumiri comerciale, dupa caz
ENZIOKLIN, STERIZYM
CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
{Esponsabilitatea cu privire la aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala. |

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)
‘ KLINTENSIV SRL Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, jud. lIfov, Romania

Punct de lucru: Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, jud. lifov, Romania l

ll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, fara )
| KLINTENSIV SRL Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, jud. lifov, Romania B

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principald: | 1 \
B. Tipul/Tipurile de produs: | 2 |

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA | SUBSTANTE
A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica Concentratia in |

ort. | (JUPAC, ISO sau altele) Nr. CE Nr.CAS | nitsti metrice
N,N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropan- an AR o

1. 1 3-diamina (Diamina) 2372-82-9 219-145-8 15,3% (m/m)
N,N-didecil-N-metil -polioxietil propionat an Nealocat o

2. | ge amoniu (Bardap 26) 94667-33-1 (polimer) | 4% (m/m)
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V1. FORMA DE CONDITIONARE:

[ Lichid.

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate) _
| Flacoane din HPDE cu capacitatea de: 500 ml, 1000 ml, 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml si SOOQEIJ

e

Viii. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE
| Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni W
sau animale.

Dezinfectia si curatarea suprafetelor de lucru, obiectelor de inventar
specifice din unititile sanitare, instrumentarului medical.

|7A. Domeniul de utilizare

B Aria de aplicare

IX. EFICACITATE

[ a i Metoda de testare/ | . : Concentr | Timpi de |
Activitatea Protocolul de testare | Specia / Tulpina atji ‘| actiune
_Pentru utilizarea in unitati sanitare ]
PN EN 13697 + ' |
A1:2019-08 0
'Bactericids Conditii de murdarie %%%gy v ATCC ?\;}2\,5) % | 5 minute
(albumina bovina
serica 3g/L) |
NF EN 14476:2013 |
+ A2:2019 ‘
. . Conditii de murdarie . 1% (v/iv) | 60
1 5
Inactivare virus (albumina bovina Adenovirus type 5 2% (viv) | minute

serica 3g/L, eritrocite ‘

i 3mL/L) | |
EN 13727:2013 Staphylococcus aureus ATCC
(2/1) conditii de 6538
Bactericida murdarie: 3 g/l Pseudomonas aeruginosa ATCC 0,25% | 5 minute
albumind bovind si 3 | 15442
| ml/l eritrocite Enterococcus hirae ATCC 10541 B
EN 13624:2019
Levuricida (2/1) conditii de Candida albicans ATCC 10231 0,25% 5 minute
| murdarie: 3 g/l |
idS albumina bovina si 3 | Aspergillus brasiliensis ATCC 0 60
Fungicida ml/l eritrocite 16404 1/0 jy_minute
Escherichia coli ATCC 10536
Staphylococcus aureus ATCC ‘
. . 6538 o .
Bactericida EN. 13697:2015 + Pseudomonas aeruginosa ATCC 0,25% | 5 minute ‘
A1:2019 (2/2) 15442
conditii de murdarie: : '
3 g/l albumina  Enterococcus hirae ATCC 10541
Levuricida bovina Candida albicans ATCC 10231 0,25% | 5 minute
' . ' " Aspergillus brasiliensis ATCC 0 680 |
 Fungicida 16404 3% | minute
52’72; ASG1:2008 Staphylococcus aureus ATCC
- .. . | 6538
Bactericida conditii de r_mfrdane. Pseudomonas aeruginosa ATCC 0,25% | 5 minute
3 g/l albumina 15442
bovina si 3 ml/l )
| eritrocite Ente_rococcus hirae ATCC 10541 I
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IX. EFICACITATE

- Metoda de testare/ : . .|~ Timpi de_{
_Actmtatea Protocolul de testare Specia / Tulpina Concentratii actiune
Levuricida EN 14562:2006 Candida albicans ATCC 10231 0,25% 5 minute
(2/12)
conditii de murdarie: . e
T ' . Aspergillus brasiliensis ATCC o 60
Fungicida 39/ qlbgmlna 16404 5% minute
bovina si 3 ml/l
eritrocite ]
Tub locida EN 14348:2005 Mycobacterium terrae ATCC 1% 15
ubercd 2/1) 15755 ° minute
conditii de murdarie:
. ..~ | 3 g/l albumina Mycobacterium avium ATCC o 30
Micobactericida | 5yin5 si 3 mi 15769 1% minute
eritrocite
EN 14563:2009
(2/2) Mycobacterium terrae ATCC
. ... | conditii de murdarie: | 15755 o 60
Micobactericida 3 g/l albumina Mycobacterium avium ATCC 1% minute
bovina si 3 ml/l 15769
eritrocite
Escherichia coli ATCC 10536,
EN 1276:2019 (2/1) | Staphylococcus aureus
. conditii de murdarie: | ATCC6538 o .
Bactericida 3 g/l albumina Pseudomonas aeruginosa ATCC 0,25% 5 minute
bovina 15442
Enterococcus hirae ATCC 10541 |
e EN 1650:2019 (2/1) ) . o .
Levuricida conditii de murdarie: Candida albicans ATCC 10231 0,25% 5 minute
o 3 g/l albumina Aspergillus brasiliensis ATCC :
Fungicida bovina 165049 1% 60 min. |
EN 16615:2015 Staphylococcus aureus ATCC
Bactericida (2/2) conditii de Isjiggdomonas aeruginosa ATCC
s murdarie: 3 g/l g 0,25% 5 minute
Levuricida Ibumina bovina si 3 15442
a | /:Jm!t a bovina gl Enterococcus hirae ATCC 10541
- mifl eritrocite Candida albicans ATCC 10231 ]

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de
lucru/ doza de aplicare

Timpul de actiune

Dezinfectia
suprafetelor prin

0,25%
consum 7 - 12 ml/m2

5 minute- bactericid, inactivare Staphylococcus
aureus meticilinorezistent (MRSA), levuricid

1% 15 minute - tuberculocid

30 minute - micobactericid

pulverizare consum 7 - 12 mifm2 60 minute - inactivare virus (Adenovirus tip 5)
5% _ -~
consum 7 - 12 mim2 60 minute- fungicid
5 minute
Dezinfectia 0.25%

intrumentarului.
Imersare, acoperire

totald a suprafetelor.

bactericid, inactivare Staphylococcus aureus
meticilinorezistent (MRSA), levuricid

1% 60 minute tuberculocid, micobactericid, inactivare
° virus (Adenovirus tip 5)

5% 60 minute- fungicid
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XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme,simboluri <'\
.. . . . E ]
si indicarea pericolului GHS05 GHS07 GHS08 GHS09 Pericol ! |

H302 - Nociv in caz de inghitire.

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de risc (H) H314 - Provoaci arsuri grave ale pielii i lezarea ochilor.

H373 - Poate provoca leziuni aie organelor in caz de expunere prelungita

sau repetata (Orald).

P264: Spalati-va bine dupa utilizare.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de

protectie a ochilor/incaltdminte de protectie.

P301+P330+P331: IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati

voma.

P303+P361+P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):

Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa sau

faceti dus.

Fraze de prudenta (P) | P304+P340: iN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si

mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu

apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul

si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuatj sa clatiti.

P310: Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un

medic.

P501: Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile
privind deseurile periculoase sau ambalajele si, respectiv, deseurile de

L ambalaje. ‘

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Industriali, profesionali, populatie. |

XIll. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII Sl A FACTORILOR
DE MEDIU

L- |

Avizul este valabil pané la data: 31.12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare (bactericida, Jevuricidd, fungicida, tuberculocida,
micobactericida) este valabila pana la data de 09.11.2024.

1Eficacitatea bactericidd PN EN 13697 + A1:2019-08, Inactivare virus NF EN 14476:2013 +
A2:2019 sunt valabile pana la data 20.09.2025.

Avizul contine — 4 pagini si a fost rescris in data de 20.09.2022.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabrie’; C{'I_ii\ca

| LY

I3

/
!

Pagina 4 din 4



