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AVIZ
Nr. 5790B10/01/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritati 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 07.07.2021,
30.09.2021, 13.09.2022, 16.12.2022 si 14.10.2024 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata
in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

| KLINODERM SAPUN ANTIMICROBIAN ]

Alte denumiri comerciale, dupa caz

HOSPIKLIN; KLINOWASH; HYGENIC ANTIMICROBIAL SOAP; KLINTENSIV SAPUN
DEZINFECTANT

CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
responsabilitatea 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 S.R.L. Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, Jud. llIfov,Tara: Roméania
Punct de lucru: Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, Jud. lifov, Tara: Romania

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
| KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, Jud. llifov, Tara: Romania |

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
e piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principala: 1

B. Tipul/Tipurile de produs: 1

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

Nr. | Denumirea chimica Concentratia n
crt. | (IUPAC, ISO sau altele) HIE 5 NE. GRS unitati metrice
1. | Biphenyl-2-ol 201-993-5 90-43-7 1,5 % m/m
2. | 2-Phenoxyethanol 204-589-7 122-99-6 1 % m/m
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:

| Lichid vascos.

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Utilizatori populatie si profesionali: Flacoane cu pompita dozatoare de 500 mL, 1000 mL;
flacoane dozatoare de perete de 1000 mL;
Utilizatori profesionali: 1500 mL; canistre de 5 L
Vill. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE
A. Domeniul de utilizare | Igiena umana
Dezinfectia igienica prin spalare a mainilor si intregului corp, dezinfectia
B. Aria de aplicare chirurgicala a mainilor prin spalare, in unitati sanitare, sectorul agro-
alimentar si farmaceutic.
IX. EFICACITATE
i i Metoda de testare/ ; ; . | Timpi de
Activitatea Protocolil de lestsre Specia / Tulpina Concentratii actiune
Dezinfectia in unitatile sanitare:
Bactericida’ EN 1499:2013 Escherichia coli K12 NCTC Nediluat / 5 60
10538 ml secunde
2+ 2
minute
(produsul
Bactericida?® PN el flora normala a pielii i, || &H Bied
A1:2017 4ml+4ml | la3ore
si efect
sustinut
la 3 ore)
Pseudomonas aeruginosa
- ... | ATCC 15442
SN 1372.7 = copail Staphylococcus aureus ATCC
o e murdarlrtf (3,0_ | 6538 .
Bactericida g/L albumina .bow'na Escherichia coli K12 NCTC 50 % 1 minut
+ 3,0 mL/L eritrocite 10538
owine) Enterococcus hirae ATCC
10541
1 Pseudomonas aeruginosa
- ?2%7125; 2012+ | CECT 116 = ATCC 15442
Faza 2/Etapa 1 Staphylococcus aureus CECT
Bactericida® (conditii de murdarie 2.39 e e 50% 1 minut
* W hirae CECT 4081 = ATCC
3,0 g/y albumina 10541
Z;’i;’r'(’)‘;t‘;)&o ML | Escherichia coli K12 CECT 433
= NCTC 10538
EN 13624, in conditii
de murdarire (3,0
Levuricida g/L albumina bovina | Candida albicans ATCC 10231 50 % 1 minut
+ 3,0 mL/L eritrocite
ovine)
EN 13624:2021
Faza 2/Etapa 1
i g conditii de murdarie | Candida albicans CECT 1394 = i :
Levuricida® g,o g/l albumind | ATCC 10231 S 1 iy
bovina + 3,0 ml/L
eritrocite)
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IX. EFICACITATE

Activitatea '\p/';ttoo dcilﬂtladt(eastfsrtea/re Specia / Tulpina Concentratii actiune
NF EN 14476:2013
. + A2:2019 Conditii
'F‘aC“V’?‘re de murdarie (3g/I Murine Norovirus (strain S99 " .
VIBBIE albumin serica Berlin) 0% 1 Rl
(norovirusuri)? g
bovina si 3 g/l
eritrocite)
Virucid cEjN 144(1753,_ in (%o(r)lditii
. : e murdarire (3, RE
L i o/l sluiing boving | VECCREMRISATCOVRA1S00 50 % 1 minut
surilor ki strain MVA
incapsulati + 3,0 mL/L eritrocite
' ovine)
Egr:\j?;;r'irlg (%og i Mycobacterium terrae ATCC
Micobactericida, N sl bavink 15755 50 9 g il
tuberculocida g 30 POVl Mycobacterium avium ATCC * L
,0 mL/L eritrocite 15769
ovine)
Teste suplimentare
EN 13624 : 2021
Faza 2/Etapa 1
Levuricida’ gfg“giﬁ"afgu';fggar'e Candida auris (DSM 21092) 50% 1minut
bovina + 3,0 ml/L
eritrocite)
Klebsiella pneumoniae ATCC
BAA-1705
'1551 1B6ar Rl Staé)gylo%c;ccus epidermidis
ATCC 51625
Faza 2/Etapa 1 : 2 20%
Bactericida* (conditii de murdarie ézxﬁg%gcter DR IO 40% 1 minut
2,0 gL albuming Enterococcus faecium ATCC 3%
bovina + 3,0 ml/L 6057
Siitroalts o oaie) Staphylococcus aureus ATCC
33592 (MRSA)
Dezinfectia in unitati publice si private altele decat cele sanitare. Teste aditionale fata de cele
inscrise la capitolul “Dezinfectia in unitatile sanitare”
Staphylococcus aureus ATCC
6538
SR EN 1276:2019 Pseudomonas aeruginosa
P~ conditii de murdarie | ATCC 15442 . 60
Bactahicaa (alburhiné bovina Enterococcus hirae ATCC L secunde
3g/L), 20°C 10541
Escherichia coli K12 NCTC
10538
SR EN 1650:2019
Levuricida f;’lgi';”i:ée MUrdarie | Candida albicans ATCC 10231 | nediluat | o0
3g/L), 20°C
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X. INDICATII DE UTILIZARE

. Concentratia solutiei de lucru/ . .
Metoda de aplicare doza de aplicare Timpul de actiune

1 minut

Dezinfectia igienica prin Ca atare / 5 mL Ef_lcacnate .b?CEe”C'da' Ievurlqda: -

& ' micobactericida, tuberculocida, virucida

spalare. i : : Y
impotriva virusurilor incapsulate,
inactivare norovirus.
2 + 2 minute

Dezinfectia chirurgicala a | Ca atare Eficacitate: bactericida, levuricida (cu

mainilor prin spalare 4ml+4ml efect la 3 ore si cu efect sustinut la 3
ore)

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

Pictograme,simboluri si <>
indicarea pericolului GHS07 Atentie!

Fraze de risc (H) H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.

P101: Daca este necesara consultarea medicului, tineti la indemana
recipientul sau eticheta produsului.

P102: A nu se lasa la indemana copiilor.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacéa este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
P337+P313: Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.

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

Fraze de prudenta (P)

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

| Profesionali, populatie.

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

| 2

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 04.08.2026.

'Eficacitatea bactericida conform EN 1499 este valabila pana la data de 11.10.2026.

%Inactivare virusuri (norovirusuri) NF EN 14476:2013 + A2:2019 este valabila pana la data
20.09.2027.

SEficacitatea ( dezinfectarea chirurgicald a mainilor prin spalare: EN 12791 este valabila pana
la data 11.04.2028.

‘Eficacitatea Levuricidd EN 13624:2021, Bactericida EN 13727:2012 + A2:2015, Levuricida
EN 13624:2021, Bactericida EN 13727+A2:2015-12 este valabila pana la data 29.11.2029.

Avizul contine — 4 pagini si a fost rescris in data de 29.11.2024.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela

Redactat: Ana-Maria Oancea
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