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Data emiterii: 27.02.2018

AVIZ
Nr. 4437BI0/02/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui  Autoritdti 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 26.02.2018
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

1. DENUMIREA COMERCIALA iIN ROMANIA
CLEANISEPT |

|

Alte denumiri comerciale, dupa caz

| : |

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv punct
de lucru pentru producatorii din Romania)

Dr. Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, D-34323, Malsfeid, Germania \

1. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, {ara )

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 principalad: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 2

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

Nr. | Denumirea chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, I1SO saualtele) Ni-GE by RS unitati metrice
1. | Clorura de didecilmetilamoniu 230-525-2 7173-51-5 3,33%

Clorura de alchil (C12-16)

dimelilbenz lamani 270-325-2 68424-85-1 6,66 %

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
| Solutie concentrata |
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VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

N\ o, N

Plic de 10ml, flacon de 1 litru si 2 litri, bidon de 5 litri, 10 litri si 25 litri

N IR
NS 4

'
LERUL '\_\,:
==

Vili. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE

ST

A Dermanil de utilizare Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
) oameni sau animale
B. Aria de aplicare Curatarea si dezinfectia suprafetelor, mobilierului si a echipamentelor
) din unitatile medicale.
IX. EFICACITATE
Activitate ‘;,Afot% ciildjet?:;?;é Specia Concentratii Ta'ai%l ndee
. Pseudomanas aeruginosa 1,50% 15 min.
EN 13727:201
Faza32 etapg 15 ARGE, T
. - Staphylococcus aureus ATCC
. (in conditii de
Bactericida | rqarire —3g/! g . 3,00% 5 min
i i . S Enterocoqcus h/rae ATCC 10541 : )
3mif eritrocite oaie) Escherichia coli K12 NCTC 10538
Proteus mirabilis ATCC 1415
. Pseudomanas aeruginosa . 5 min.
52123227258201 ATCC 15442 0.50% | 45 min.
. (in conditii de Staphylococcus aureus ATCC
Bactericida murdarire —3g/ 6538 '
S Enterocpqcus h/rae ATCC 10541 1,00% 1 min.
2 . - Escherichia coli ATCC 10536
3ml/l eritrocite oaie)
EN 13624:2013/pr 0,50% 15 min.
A1:2015Faza 2 0,75% 5 min.
Levuricida | S2P@ 1 (1 60T | Gandida albicans ATCC 10231
de murdarire -3¢/l 3.00% 1 mi
albumina bovina si i mig:
3ml/l eritrocite caie
EN 1650:2013 Faza 5 min.
2 etapa 1 (in conditii o0 15 min.
Levuricida de murdarire —3g/| Candida albicans ATCC 10231
albumina bovina si 1,00% 1 min.
3ml/l eritrocite oaie)
Pseudomanas aeruginosa ATCC 1,00% 15 min.
EN 13697:2015 15442
Bacierieis nga 2 e'tgpa 2 Staphylococcus aureus ATCC
LelfeValas (in conditii de 6538 _ 5 00% 5 min
murdarire -3g/1 Enterococcus hirae ATCC 10541 ’ i
albumina oaie) Escherichia coli ATCC 10536
Candida albicans ATCC 10231
EN14476:2016/pr 2,00% 15 min.
Virucida g\s'czl?:a?elgigos?dlm Vaccinia virus tulpina Ankara 1.00% 60 min.
murdarire
Virucid impotriva tuturor virusurilor incapsulate (incl. HIV, HVB, HCV) deoarece este eficient
impotriva Vaccinia virus Ankara (MVA) (conform prevederilor Regulamentului EU 528/2012 privind
Produsele Biocide, referitoare la actiunea virucida

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru /doza de aplicare

Timpul de actiune

Prin stergere

2%

15 minute

1%

60 minute
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Xi. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si indicarea pericolului
GHS05 ~ GHS09

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea

ochilor.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte
e termen lung

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de

protectie/echipament de protectie

aochilor/echipament de protectie a fetei.

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti

gura. NU provocati voma.

P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU

PIELEA (sau parul): scoateti imediat toata

imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu

apa/faceti dus.

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 dacd acest lucru se poate face cu usurinta.

Continuati sa clatiti.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

P391 Colectati scurgerile de produs

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE

INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.

P501 Aruncati continutul /recipientul la o statie

autorizatd de eliminare a deseurilor.

Fraze de perico! (H)

Fraze de precautie (P)

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI
l Profesionali ]

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

| Nu este cazul |

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024, Indicatia de utilizare in unitati sanitare este
valabila pana la data de 27.02.2021, (3 ani de la data emiterii prezentului aviz).
Avizul contine — 3 pagini

PRESEDINTE T
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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