MINISTERUL SANATATII 7

COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOGKDE .
MINISTRY OF HEALTH (o7

NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A, Leonte, Nr. 1-3, 050463 Bucuresti, ROMANILA
Tel: *(+4021) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20, Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 09.11.2021

AVIZ
Nr. 5884B10/02/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare §i 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 Comisiéi 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 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 j

Alte denumiri comerciale, dupa caz
E ENZIOKLIN, STERIZYM
C
r

NPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
esponsabilitatea cu privire la aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala.
I.. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)
\7 KLINTENSIV SRL Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, jud. lifov, Romania J
Punct de lucru: $0s. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, jud. lifov, Romania

ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI {(numele, adresa, fara )
lﬁ KLINTENSIV SRL Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, jud. lifov, Romania :]

1Iv. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V 1a Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea Ia dispozitie
pe piatd si utilizarea produselor biocide, cu amendameniele ulterioare}

‘i Grupa principala: 1 3

B. Tipul/Tipurile de produs: | 2

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

Nr. | Denumirea chimica Concentratia in
\ ot. \ (IUPAC, ISO sau altele) Nr. CE ‘ Nr.CAS | unitati metric;j
N.N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropan- oo e \ o
— 1,?;\?iami?é (Eiiaminé) 2372-82-9 21;119 ’:45 3 15,3% {m/m)
“‘Nodidecii-N-metil -polioxietil propionat aa. ‘ ealocat ‘ .
\ de amoniu (Bardap 26) 94667-33-1 (polimer) 14% (m/m)

Vi. FORMA DE CONDITIONARE:

[ Lichid. _ ]
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Vii. MO

DUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

-;.—;::\

=

s BISH,

i3

flacoane din HPDE cu capa

citatea de; 500 ml, 1

060 ml. 2000 ml, 3000 ml, 4000 ml 875000,

[

vill. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

D

S A
£ oy
\~El_i",:_/

A. Domeniul Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni sau
de utilizare animale.
B. Aria de Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor, echipamentelor Si
ablicare mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu produsele alimentare sau cu
hrana pentru animale.
1X, EFICACITATE —
Conc -
. Metoda de testare/ , . .| Timpi de
Activitatea Protocolul de testare Specia / Tulpina entira‘;i actiune
Eg’ngﬁz ﬁ;-ff:rz éﬁ’;% Staphylococcus aureus ATCC 6538
Bactericida 1 albumind bovi né‘si Pseudomonas aertiginosa ATCC 15442 0,25% | 5 minute
g e adito. | Enterococcus hirae ATCC 10541
Levuricidd EN 13624:2019 (2/1) Candida albicans ATCGC 1 0231 0,25% | 5 minute
conditii de murdarie: 3 60
Fungicida g/l albumina bovin si Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 1% .
3 i exitrocite minute
Escherichia coli ATCC 10536
- Staphylococcus aureus ATCC 6538 .
Batericida E';' 336922015 * Pseudomonas aefuginosa ATCC 15442 0,25% | 5 minute
coﬁ dit?igd((e I’E&F darie: 3 Enterococcus hirae ATCC 10541
Levuricida gl albumina bovina Candida albicans ATCC 10231 0,25% 2 (;mnute
Fungicida Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 3% minute
Egln;ﬁ-.?gl'ﬁm éﬁf_)e’ Staphylococcus aureus ATCC 6538
Bactericida 1 albumin bo vina si Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 0,25% | 5 minute
g mi/l eritrocite ' Enterococcus hirae ATCC 10541
Levuricida EN 14562:2006 (2/2) | Candida alhicans ATCC 10231 0,25% | 5 minute
conditii de murdarie: 3 60
Fungicida g/l albumin& bovina si | Aspergilfus brasiliensis ATCC 16404 5% minute
3 ml/i eritrocite
Tubercuioci | EN 14348:2005 (2/1) Mycobacterium terrae ATCC 15755 1% 15
da conditii de murdarie: 3 minute
Micobacteric | g/l albumina bovina si | Mycobacterium avium ATCC 15769 1% 30
ida 3 ml eritrocite minute
Micobacteric | EN 14563:2009 (2/2) Mycobacterium terrae ATCC 15755 1% 80
ida conditii de murdarie: 3 Mycobacterium avium ATCC 15769 minute
g/l albumin& bovina si
3 mifl eritrocite
Bactericida | EN 1276:2019 (211) Escherichia coli ATCC 10636, 0,25% | 5 minute
conditii de murdarie: 3 | Staphylococcus aureus ATCC6538
g/l albumin& bovina Pseudomonas aeruginosa ATCC 16442
Enterococcus hirae ATCC 10541
Levuricida EN 1650:2019 (2/1) Candida albicans ATCC 10231 0,25% | 5 minute
Fungicida conditii de murdarie: 3 | Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 1% 80 min.
g/l albuming bovind
Bactericida | EN 16615:2015 (212) Staphylococcus aureus ATCC 6538 0,25% | 5 minute
Levuricida conditii de murdarie: 3 | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
g/l albumina bovina si | Enterococcus hirae ATCC 10541

3 ml/l eritrocite

Candida albicans ATCC 1 0231

|
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AVIZ Nr. 5884B10/02/12.24
X. INDICAT!I DE UTILIZARE

Tn unitatile sanitare:
_M
L
30 minute - micobactericid
__
_ﬁ_

Dezinfectia suprafetelor 15 minute - tuberculocid
prin stergere. 30 minute - micobactericid
60 minute - fungicid

5 minute -bactericid, levuricid
__ 60 minute - micobactericid
__ 60 minute - fungicid

5 minute -bactericid, levuricid

15 minute - tuberculocid
30 minute - micobactericid
60 minute - fungicid

Dezinfectia suprafetelor
prin pulverizare.

Dezinfectia
intrumentarului.

suprafetelor prin stergere
/ pulverizare.

X|. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

e /" GHS05 GHS08 C

H302 - Nociv in caz de inghitire.
H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H373 - Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungita
sau repetatd (Orala).

P262: Evitati orice contact cu ochii, pielea sau imbracamintea.
P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: Purtati manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/ echipament
de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetel.

p301+P312: IN CAZ DE INGHITIRE: Cléatiti gura. Sunati imediat la un
centru de informare toxicologica sau un medic.

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. Continuati sa clatiti.

P310: Sunati imediat um centru de informare toxicologica sau un medic.
P391: Colectati scurgerile de produs.

P501: Aruncati continutulirecipientul in conformitate cu sistemul de
colectare selectiva aplicat in municipiul dvs.

Pictograme,simbomri
si indicarea pericolului

Fraze de risc (H)

Fraze de prudenta (P)

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Industriali, profesionali.

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

Avizul este valabil pana 12 data: 31.12.2024.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare ( pactericida, levuricida, fungicida, tuberculocida,
micobactericida) este valabila pana la data de 09.11.2024 (3 anide la data emiterii prezentului aviz).
Avizul contine — 3 pagini.
PRESEDINTE _
Dr. Chiny, GabrielaCilinca
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