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AVIZ

Data emiterii: 14.09.2023

Nr. 6363B10/02/12.24

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 15.06.2023
si 07.09.2023, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor

legale in vigoare.
. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

[ OXOKLIN powder

Alte denumiri comerciale, dupi caz

Oxopharm powder, Klintensiv OXO dezinfectant de nivel inalt, Klintensiv Dezinfectant Textile,

OXOWASH

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)

I

SC KLINTENSIV SRL - Sos. Alexandriei. nr.544. Bragadiru. jud. lIifov, Romania
Punct de lucru: sos. Alexandriei, nr. 544, Incinta FNC SABARU, Bragadiru, jud. lifov, Romania

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)

|

SC KLINTENSIV SRL - Sos. Alexandriei. nr.544. Bragadiru. jud. llifov, Romania

]

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE

nr. 528/2012 al Parlamentului European s

pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

)

i al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie

A. Grupa principala: 1

B. Tipul/Tipurile de produs: 2

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE

A. Substante chimice

Nr. | Denumire chimica

Concentratia Tn

crt. | (IUPAC, ISO, sau altele) Nr. CE Nr. CAS unitati metrice
Compusi cuaternari de amoniu clorurati R0 Py o
! | benzy-C12-C14-alchildimeti 287-089-1 | 85409-22-9 2,4% m/m
Acid peracetic generat in situ din 15%
2. | Tetraacetilendiamina (TAED) si 40% - 79-21-0 14% m/m

Percarbonat de sodiu

0,5 % miv solutie OXOKLIN powder contine: 0.012% com

pusi cuaternari de amoniu clorurati,
benzil-C12-14-alchildimetil (CAS 85409-22-9), 0.075% acid peracetic generat in situ (CAS 79-21-0).
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Pulbere.

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

- plicuri de 25g, 509 si 75g: cutii din material plastic de 150g, 300g, 500g, 900g.
- recipiente din material plastic de 1kg, 1,5 kg, 2kg, 3kg, 5kg, 10kg, 15kg, 20kg
- saci din material plastic de: 1kg, 2kg, 3kg, 5kg, 10kg, 15kg, 20kg, 25kg.

* Pentru populatie: plicuri de 25g, 50g si 75g: cutii din material plastic de 150g, 300g, 500g,

900g, recipiente din material plastic de 1kg.

VIil. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale;

B. Aria de aplicare

Dezinfectarea suprafetelor din unitati sanitare, laboratoare medicale,
institutii publice (scoli, azile de batrani, hoteluri, sali de sport, sali de
conferintd, aeroporturi, gari, hale industriale, etc) precum si cele din
domeniul casnic. Suprafete care nu sunt utilizate in contact direct cu
produsele alimentare sau cu hrana pentru animale.
Dezinfectarea instrumentarului medical si dispozitivelor medicale.
Dezinfectarea materialelor textile

IX. EFICACITATE

- Metoda de testare/ . " Timpi de |
Activitate Protocol de testare Specia Concentratii actiune
Pseudomonas aeruginosa

. ATCC 15442 0.3% (m/v)
E:l;lrJ 210201912 | Escherichia coli ATCC 10536
Bactericida murdarie 3.0 g/l gé%%hy/ococcus aureus ATCC 5 min
s 7 o
albumina bovina) Enterococcus hirae ATCC 0.4% (m/v)
10541
s EN 1650:2019-12 | gida albicans ATCC 10231 0.3% (M) 5 min
Levuricida/ | (conditii de
Fungicida murdarie 3.0 g/l Aspergillus brasiliensis ATCC .
albumina bovind) | 16404 5.0% (mh) | 20 min
EN 13624+A1:
N 2022-04 Candida albicans ATCC 10231 0.3% (m/v) 5 min
Levuricida/ | (conditii de murdarie
Fungicida 3.0 g/l albumin - —
bovina si 3.0 mi/l Aspergillus brasiliensis ATCC 5.0% (MmAv) 20 min
eritrocite ovine) 16404 '
EN 13697+A1:
- 2019-08 (conditii Aspergillus brasiliensis ATCC o .
Fungicida de murdarie 3.0 g/l | 16404 5.0% (miv) 15 min
albumina bovina)
EN 13697+A1:
- 2019-08 (conditii . . o .
Levuricida de murdarie 3.0 g/l Candida albicans ATCC 10231 0.4% (m/v) 15 min
albumina bovina)
Pseudomonas aeruginosa CECT
EN 13697: 2015+ | 116 = ATCC 15442
A1: 2019 Standard | Escherichia coli CECT 405 =
. Faza 2/ Etapa2 ATCC 10536 . .
Bactericida (conditii de Staphylococcus aureus CECT 0.2% (w-v) S4min
murdarie 3.0 g/l 239 = ATCC 6538
albumina bovina) Enterococcus hirae CECT 4081 =
ATCC 10541
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IX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ . . Timpi de
Activitate Protocol de testare Specia Concentratii actiune -
Pseudomonas aeruginosa
. ATCC 15442 o
EN 13727+A2: Escherichia coli K 12 NCTC 0.3% (m/v)
2015-12 10538
(conditii de
Bactericida | murdarie 3.0 g/I gézghy lococous aureus ATCC 5 min
albumina bovina si ,
3.0 ml/l eritrocite fgéjqococcus hirae ATCC 0.4% (miv)
ovine) Staphylococcus aureus ATCC
33592 (MRSA)
EN 14348: 2005
Standard Mycobacterium avium (ATCC
. . | Faza 2/ Etapa1 15769
g’i'é‘;ObaCte” (conditii de Mycobacterium terrae CECT 0.5% (w:v) 15 min
murdarie 3.0 g/I 3028 = ATCC 15755
albumina bovina si
3.0 ml/| eritrocite)
EN 14476: 2013 +
_— A2: 2019
?rﬁrug':;ji\?a Faza 2/ Etapa1 Vaccinia Virus tulpina Ankara
virSsuriIor (conditii de modificata (MVA) (ATCC VR- 0.5% (w:v) 5 min
anvelopate murdarie 3.0 g/l 1508)
P albumina bovina si
3.0 ml/l eritrocite)
EN 14476: 2013 +
p2 2019 | Poliovirus type 1 ATCC VR-192
Viruci < tlap Adenovirus type 5 ATCC VR-5 o .
irucida (conditii de Murine norovirus (tulpina S99 0.5% (w:v) 30 min
murdarie 3.0 g/l Berlin)
albumina bovina si
3.0 ml/l eritrocite)
gtl\allr:c?:rlis: 2015 Pseudomonas aeruginosa
Faza 2/ Etapa2 CECT 116 = ATCC 15442
Bactericida | (conditii de Staphylococeus aureus CECT 0.25% (wv) | 5min
murdarie 3.0 g/| 239 = ATCC 6538
ne o.ugn Enterococcus hirae CECT 4081
albumina bovina si | _ ATCC 10541
3.0 ml/ eritrocite)
EN 17126:2018
Strandard
Faza 2/ Etapa1 . -
- o Bacillus subtilis (ATCC 6633) .
Sporicida (conditii de . 5% (viv) 30 min
murdarie 3.0 g/l Bacillus cereus (CIP 105151)
albumina bovina si
3.0 ml/l eritrocite)
EN 17126:2018
Strandard
Faza 2/ Etapal . e
Sporicida | (conditii de Clostridium difficile R027 5% (v:v) 15 min

murdarie 3.0 g/l
albumina bovina si
3.0 ml/l eritrocite)

(NCTC 13366)
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IX. EFICACITATE

Activitate hpﬂf;& Cciz?)ld:ette:;?e:z Specia Concentratii -Zrcr}cipulndee S
Et'\al:g::f: 2021 Pseudomonas aeruginosa
Faza 2/ Etapa1 (CECT 116 = ATCC 15442).

Bactericida | (conditii de \ZS:I;ZP gjxt?l_czcc)gcgss3a8L)lreus (CECT 0,5% (viv) 5 min
;Tgl:?:iﬁz :E)gv?r(.l';\ si Enterococcus hirae (CECT 4081
3.0 ml/l eritrocite) = ATCC 10541).
gg r;l ; :,%1): 2006 Pseudomonas aeruginosa
Faza 2/ Etapa2 (CECT 116 = ATCC 15442)

Bactericida' | (conditii de gégpf}z‘;‘ggcgssfs‘)” Bug(CECT 0.8% 5 min
;g;‘::irr']g ?t’) (?C'i'nﬁ Enterococcus hirae (CECT 4081
3 mL/L eritrocite) = ATCC 10541)
EN 14562; 2006
E;azr;dg /F?E tapa2 Aspergillus brasiliensis (CECT

L e 2574 = ATCC 16404) .
1 o

Fungicidd gﬁ:‘é’:r'i'edg oL Candida albicans (CECT 1394 = 3% 20 min
albumina bovina+ | ATCC 10231)
3 mL/L eritrocite)
EN 16615: 2015
Standard)
Faza 2/ Etapa2 . . _

Levuricida' | (conditii de Candida albicans (CECT 1394 = 0.8% 5 min
murdarie 3 g/L ATCC 10231)
albumina bovina+
3 mL/L eritrocite)
EN 14476: 2013 +

s vieias | A2: 2019 Standard

T(nzsg'[ﬁf,’;da Faza 2/ Etapa1 Adenovirus type 5 (ATCC VR-5)

Virusurler (conditii de murdarie | Murine Norovirus tulpina S99 2% 5 min

anvelopate’ 3 g/L albumina Berlin

elop bovina+ 3 mL/L

eritrocite)
EN 16777: 2018
Standard)
Faza 2/ Etapa2 Adenovirus type 5 (ATCC VR-5)

Virucida" (conditii de murdarie | Murine Norovirus tulpina S99 2% 5 min
3 g/L albumina Berlin
bovina+ 3 mL/L
eritrocite)
EN 17111: 2018
Standard
Faza 2/ Etapa2 Adenovirus type 5 (ATCC VR-5)

Virucida’ (conditii de murdarie | Murine Norovirus tulpina S99 2% 5 min
3 g/L albumina Berlin
bovina+ 3 mL/L
eritrocite)

(*) Activitate virucida tmpotriva virusurilor anvelopate (Filoviridae, Flavivirus, Herpesviridae, Hepatitis B
virus (HBV), Hepatitis C virus (HCV), Hepatitis Delta virus (HDV), Human Immunodeficiency virus (HIV),
Human T-cell lymphotropic virus (HTLV), Coronavirus, Influenza virus, Paramyxoviridae, Rubella virus,

Measles virus, Rabies virus, Poxviridae

Adenovirus

) i de asemenea impotriva Norovirusului, Rotavirusului Si
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X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare Concerétcr)z;t,ala dseo;L:}IIi?: Ia?i Iuerf Timpul de actiune
Activitate: bactericida 0.5% 5 minute
. Activitate: levuricida 0.4% 15 minute
Pulverizare, stergere | Ativitate: fungicida 5% 20 minute
suprafete | Activitate: virucida generala 0.5% 30 minute
Cantitatea de solutie TS = = >
dezinfectants Act!v!tate. virucida I|r.n|Eata (virusuri anvelopate) 0.5% 5 mlpute
aplicata: 4-10ml/m? Activitate tuberculocida 0.5% 15 minute
Activitate micobactericida 0.5% 15 minute
Activitate sporicida 5% 30 minute
) Activitate bactericida 0,8% 5 minute
.D ezinfectarea . Activitate virucida 2% 5 minute
instrumentarului / Activi funaicida 3% 20 minut
dispozitivelor medicale < !v!tate ngicica 2 % MINITS
Activitate sporicidd 5% 30 minute
Activitatea bactericida, micobactericida, levuricida, 5 minute
Dezinfectarea textilelor | virucida 0,5%
Activitatea fungicida sporicida, 5% 30 minute
Xi. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - Substante -
Pictograme, simboluri si '
indicarea pericolului ; ‘ ‘
GHSO07 GHS05 GHS03 Pericol!

Fraze de pericol (H)

H302 - Nociv in caz de inghitire.
H318 - Provoaca leziuni oculare grave.
H272 - Poate agrava un incendiu; oxidant.

Fraze de precautie (P)

recipientul sau eticheta produsului.
P102: A nu se lasa la indemana copiilor.

clatiti.

stingerea acestuia

ambalaje.

P101: Dacéa este necesara consultarea medicului, tineti la indemana

P210: A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti,
scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P301+P312: IN CAZ DE INGHITIRE Sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLO- GICA/un medic dacs nu va simtiti bine.
P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clat|t| 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

P370+P378: in caz de incendiu: A se folosi apa in cantitati mari pentru

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

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Industriali, profesionali, populatie

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

Nu exista.

-

Pagina 5 din 6



AVIZ Nr. 6363Bl10/02/12.24

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 23.06.2026, cu
urmatoarele precizari:

'Eficacitatea Bactericidd EN 14561:2006 Standard) Faza 2/ Etapa2, Fungicidd EN
14562:2006 Standard Faza 2/Etapa2, Levuricidad EN 16615:2015 Standard Faza 2/ Etapa?2, Virucida
impotriva virusurilor anvelopate EN 14476:2013 + A2:2019 Standard Faza 2/ Etapa1, Virucida EN
16777:2018 Standard Faza 2/ Etapa2 si Virucida EN 17111:2018 Standard Faza 2/ Etapa2 sunt
valabile pana la data de 14.09.2026.

Avizul contine - 6 pagini
Avizul a fost rescris in data de 14.09.2023.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

|, --"I{:} (--’\

A/

Redactat: Ana-Maria Qancea
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