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AVIZ
Nr. 2394B10/02/12.24

rin conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al presedintelui

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritatii 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 sedintele din datele de
23.01.2017, 20.09.2017, 12.04.2018, 29.01.2019, 19.03.2020, 26.03.2020 01.04.2021, 10.05.2021,
07.09.2021, 30.09.2021, 17.10.2022, 24.03.2023, 15.06.2023 si 07.09.2023 s-a decis ca produsul
biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
[ SERVETELE UMEDE DEZINFECTANTE 1

Alte denumiri comerciale, dupa caz

KLIN WIPES, KLINTENSIV QUAT WIPES, VET WIPES, KLINTENSIV QUICK WIPES,
GYM WIPES, EXPERT WIPES, OTI, KLINALL SURFACE WIPES, KLINALL SERVETELE
DEZINFECTANTE SUPRAFETE, KLINO SERVETELE DEZINFECTANTE MULTISUPRAFETE,
DEZIWIPES HIGH LEVEL, KLINTENSIV SERVETELE UMEDE

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv
unctul de lucru pentru producatorii din Romania)
Klintensiv SRL, Sos. Alexandriei, nr. 544, km.14, hala C34, oras Bragadiru, jud. lifov, Romania
Punct de lucru: sos. Alexandriei, nr. 544, Incinta FNC SABARU, Bragadiru, jud. lifov, Romania

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (humele, adresa, tara)
[ Klintensiv SRL, Sos. Alexandriei, nr. 544, km.14, hala C 34, oras Bragadiru, jud. lifov, 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: 2

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

Nr. | Denumirea chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO sau altele) Nr. CE Nr.GAS unitati metrice
1. | Clorura de didecildimetilamoniu 230-525-2 | 7173-51-5 0,34%

2 Compusi de amoniu cuaternar , benzyl-C12-

18-alchildimetil, cloruri 2903194 | GEERINB Uil
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Servetele umede

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Pachete cu 1, 10, 12, 15, 20, 24, 32, 45, 48, 60, 64, 72, 80, 100, 120 si 200 servetele umede.
Ambalaj tip tub cu 70,80,90,100,120,150,180,200,240,250,280,300,350,400 servetele umede.

VIll. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni

: i ilizare ;
A. Domeniul de utiliza SELEREE;

Dezinfectia si curatarea suprafetelor de lucru si a obiectelor de inventar
din domeniul medical (spitale, clinici, cabinete medicale, unitati medicale
mobile). Dezinfectarea instrumentarului si a dispozitivelor medicale.
Dezinfectarea suprafetelor in industria farmaceutica si cosmetica.
Dezinfectarea suprafetelor dure in domeniul public, privat sau casnic.

B. Aria de aplicare

IX. EFICACITATE

Activitatea ;’;/lr?)ttg?;glgle dtzst‘;asrtzlre Specia/tulpina Concentratii 22:5::
Dezinfectia in unitatile sanitare
EN 14561/2007 Pseudomonas aeruginosa
(Faza2/Etapa2) ATCC 15442
Bactericida’ 'm”ucr‘;';‘:i':g ‘;‘; i itﬁ’ggy é‘ij":,f’;cus et 100 % 15 min.
albumina bovina si Enterococcus hirae ATCC
3ml/L eritrocite 10541
EN 14562/2007
(Faza2/etapa2)
Levuricida' b ?’»Z " Candida albicans 10231 100% | 10 min.
albumina bovina si
3ml/L eritrocite
EN 14562 la 200C
urgoat | (oo e | Asporglus brasensis ATCC | o, |60
o minute
bovina + 3,0 ml/L
eritrocite ovine)
EN 14348 la 200C Mycobacterium terrae ATCC
Micobactericida | conditii de curatenie 15755 98% 60
Tuberculocida® | (0,3 g/L albumina Mycobacterium avium ATCC ° minute
bovina) 16769
EN 13704 la 200C
Sporicida’ fggdg/"Ldjbcu“r;‘?ﬁ%”'e Bacillus subtilis ATCC 6633 98% gomute
bovina)
EN 14476 la 200C
., il conditii de murdarie, ;
s | @0gLabumns | pdenouus oo
bovina + 3,0 ml/L
eritrocite ovine)

Observatii: Conform testului EN 14476 sunt acoperite si virusurile anvelopate din Anexa A:
Coronavirus, Enterovirus, Hepatitis A virus, Herpesviridae, Hepatitis B virus (HBV), Hepatitis C
virus (HBC), Hepatitis Delta virus (HDV), Human Immunodeficiency virus (HIV), Human T-cell
lymphotropic virus (HTLV), Parvovirus B19, Influenza virus, Rotavirus, Paramyxoviridae, Rabies
virus, Poxviridae, Calciviridae, Astrovirus. Rhinovirus, Rubella virus, Papillomavirus, Measles virus,
Polyomavirus, Rabies virus.
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IX. EFICACITATE %
i Metoda de testare/ ; ; - [\Timp de..”
Activitatea protocolul de testare Specialtulpina Concentratii SSHTHE”
Dezinfectia in unitatile sanitare
EN 13697 la 20°C
- conditii de curatenie, | Staphylococcus aureus 100% ,
Bactericida (0.3g/L albuming ATCC 33592 (MRSA) gpo, | 2 Minute
bovina)
30
EN 14563 la 20°C minute
. 1x» | conditii de curatenie, | Mycobacterium terrae ATCC ; 60
Tuberculocida® | (g 34/ albumina 15755 Nediluat | it
bovina) 120
minute
EN 14563 la 20°C Mycobacterium terrae ATCC 60
. . . .-» | conditii de curatenie, | 15755 ; minute
WilcobaetEnaRa (0,3g/L albumina Mycobacterium avium ATCC Nedlluat 120
bovina) 15769 minute
Sporicida® EN13704 in conditii Clostridium difficile NCTC 97% 60
P de curatenie 13366 80% minute
Candida albicans ATCC 50%
Elinaloidad PN-EN 13624:2013 in | 10231 80°/° B it
9 conditii de murdarire | Aspergillus brasiliensis ATCC °°
16404 s
o EN 16615:2015 in Candida albicans CECT -
5 0,
Levuneida conditii de murdarie | 1394= ATCC 10231 1k | bmnae
2 EN 14476:2013 +A2 ;
Inactiveaza 3 i s Coronavirus uman 229e o .
virsubui® 12019 in conditii de (ATCC VR-740) 80% 5 minute
murdarie
o B EN16777:2019 in Adenovirus !
S 0,
i conditii de murdarie | MNV B0l | SUinge
Snoridldas EN 17126:2018 in Bacillus cereus CIP 105151 80% 60
P conditii de murdarie Bacillus subtillis ATCC 6633 ¢ minute
Pseudomonas aeruginosa
CECT 116=ATCC 15442
& d EN 17387:2021 in Staphylococcus aureus ;
6 0,
Bactericida® | ;o ditii de murdarie | CECT 239=ATCC 6538 et | Emine
Enterococcus hirae CECT
4081=ATCC 10541
i EN 17387:2021 in Candida albicans CECT .
* 6 0
REVHHEES conditii de murdarie | 1394=ATCC 10231 e | SHme
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
1P§16-S$+A1 :2019-08 in j?ggyé%?gcus o 70%
Bactericida si S : Enterococcus hirae ATCC 9 °/° 5 minute
fungicida’ conditii de mu.rdarle 10541 0 53
40 g/l it Candida albicans ATCC s
bovina) 10231

Aspergillus brasiliensis ATCC

16404
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IX. EFICACITATE

W\

Y

Metoda de testare/

| Timp.de .|/

Activitatea protocolul de testare Specia/tulpina Concentratii NS
Dezinfectia in unitatile sanitare
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
Staphylococcus aureus
PN-EN ATCC 6538 .
Bactericida’ 13727+A2:2015-12in | Spterococeus hirae ATCC 50% | 5 minute
conditii de murdarie | pooperichia coli K12 NCTC
10538
Enterococcus faecium ATCC
6057
Mycobacterium avium ATCC
EN 14348:2005 in 15703 60
Micobactericida’ conditii de'mur Al Mycobacterium terrae CECT 80% ot s
3028=ATCC 15755
Pseudomonas aeruginosa
CECT 116=ATCC 15442
s EN16615:2015 in Staphylococcus aureus ;
7 0
Bactericiga conditii de murdarie | CECT 239=ATCC 6538 100% | Sminute
Enterococcus hirae CECT
4081=ATCC 10541
Virucida EN 17111:2018 in Adenovirus tip 5 % ;
limitata’ conditii de murdarie MNV 100% 5 minute
. EN 17126:2018 in Clostridium difficile R027 60
7
Sporicida conditii de murdarie | (NCTC 13366) 80% minute

Dezinfectia in un

itati publice si private a

inscrise la capitolul “Dezinfectia in unitatile

sanitare”

ltele decat cele sanitare. Teste aditionale fata de cele

Staphylococcus aureus
: ATCC 6538
Bacteriida | Inconditi e | Pseudomonasasruginosa | gror | g i
HirAERES ATCC 15442 g
Enterococcus hirae
ATCC10541
prEN 13624:2019 Candida albi '
- el albicans 5 5 min.
Levuricida In cond[tll de ATCC10231 97% 60 min.
curatenie
prEN 13624:2019 ; e 5 min.
Fungicida In conditii de /;\gggzg/l/us Brasliersis ATOC 97% 30 min.
curatenie 60 min.
Staphylococcus aureus
ATCC6538
ﬁchsr’:jiliiz-c’ig Pseudomonas aeruginosa
Bactericida murdarire (3g/l ATCC 15442 Ca atare 5 min
2 g Enterococcus hirae
albumina bovina) ATCC10541
Escherichia coli ATCC 10536
Levuricida SR EN ‘1 ?50 Candida albicans ATCC
In conditii de 10231 R —— & vitiis
Flndicida murdarire (3g/! Aspergillus niger ATCC
9 albumina bovina) 16404
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IX. EFICACITATE \z :

Metoda de testare/ Timp de |
protocolul de testare “agctiune I
Dezinfectia in unitati publice si private altele decat cele sanitare. Teste aditionale fata de cele ~
inscrise la capitolul “Dezinfectia in unitatile sanitare”
EN 14476 la 20°C
conditii de murdarie,
(3,0 g/L albumina Poliovirus type 1 97% 5 minute
bovina + 3,0 ml/L
eritrocite ovine)
Observatii: *Rapoartele de testare prezentate in tabelul de mai sus au fost efectuate pe produsul
STERISOL care are ca substante active:

0,34% Clorura de didecildimetilamoniu 230-525- 2 7173-51-5;

0,09% Compusi de amoniu cuaternar, benzyl-C12-18-alchildimetil, cloruri 269-919-4, 68391-01-5

Activitatea Specialtulpina Concentratii

Inactiveaza
virus

X. INDICATII DE UTILIZARE
Concentratia solutiei de lucru/
doza de aplicare

Metoda de aplicare Timpul de actiune

Dezinfectia in unitati sanitare

5 minute - bactericida, levuricida,
Stergerea suprafetelor prin " fungicida, virucida limitata
stergere NaainelCaanmele [l 60 minute - tuberculocida,
micobactericida, sporicida
10 minute — eficacitate levuricida,
virucida limitata

15 minute — eficacitate bactericida

Stergerea instrumentarului

si a dispozitivelor Ca atare - =
medicale 60 minute - fungicida,
micobactericida, tuberculocida,
sporicida

Dezinfectia in unitati publice si private altele decat cele sanitare.

5 minute - bactericida, levuricida,

2
Stergere suprafete Ca atare / 2 servetele /1m fungicida, virucida

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
Pictograme, simboluri si indicarea pericolului | -
Fraze de pericol (H) -
Fraze de precautie (P) -

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI
B Profesionali, industriali, populatie |

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

| Nu exista. |

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 18.09.2026, cu
urmatoarele precizari:

'Eficacitatea bactericida EN 14561/2007, levuricida EN 14562/2007, fungicida EN
14562/2007, Micobactericida/ Tuberculocida EN14348, sporicida EN 13704, virucida limitata EN
14476 este valabila pana la data de 12.04.2024.

“Eficacitatea bactericida conform EN 13697 (MRSA), tuberculocida si micobactericida conform
EN 14563 sunt valabile pana la data de 14.09.2024.

*Eficacitatea sporicida conform EN 13704 este valabila pana la data de 11.10.2024.
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‘Eficacitatea fungicida conform EN 13624:2013 este valabila pana la data de 04.11.2025.

SEficacitatea Levuricida EN 16615:2015, inactiveaza virsului EN 14476:2013 +A2:2019,
Virucida EN 16777:2019, Sporicida EN 17126:2018 in conditii de murdarie sunt valabile pana la data
11.04.2026.

SEficacitatea Bactericida EN 17387:2021 si Levuricida EN 17387:2021 sunt valabile pana la
data 17.07.2026.

"Eficacitatea Bactericida si fungicida PN-EN 13697+A1:2019-08, Bactericida PN-EN
13727+A2:2015-12, Micobactericida EN 14348:2005, Bactericida EN16615:2015, Virucida limitata EN
17111:2018 si Sporicida EN 17126:2018 sunt valabile pana la data 18.09.2026.

Avizul contine — 6 pagini
Avizul a fost rescris in data de 18.09.2023.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

Redactat: Ana-Maria Oancea
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