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AVIZ
Nr. 5236B10/01/12.24

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 29.10.2020,
10.05.2021, 07.07.2021, 20.01.2022, 13.09.2022, 14.11.2022, 16.12.2022, 10.07.2023 si 12.06.2024
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatad in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
‘ KLINTENSIV®HAND SANITIZER SPRAY

Alte denumiri comerciale, dupi caz
KLINTENSIV® IGIENIZANT SPRAY; KlinAll Spray Dezinfectant Maini; Klintensiv -
KLINO Spray Dezinfectant Maini, ALCHOSEPT 70 SPRAY ;

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. Ilfov, ROMANIA J

ll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
\ KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei nr. 544, Bragadiru, jud. llfov, ROMANIA ]

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (Tn 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 principal: 1 ‘
B. Tipul/Tipurile de produs: 1

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

Nr. | Denumirea chimica ' Concentratia in ‘
crt. | (IUPAC, ISO sau altele) HECE Nr. CAS unitati metrice
1_| Ethanol 200-578-6 64-17-5 70 % (m/m)
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Vi. FORMA DE CONDITIONARE:
Lichid.

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Utilizatori populatie si profesionali: Flacoane din material plastic cu capacitatea de: 28 mL, 40 |

mL, 55 mL, 60 mL, 75 mL, 80 mL, 100 mL, 125 mL, 150 mL, 200 mL, 250 mL, 300 mL, 330 mL,

500 mL, 1L,
Utilizatori profesionali: flacoane din material de plastic cu capacitatea de 5 L, 10L si 20L.
_____Vii. DOMENIUL 81 ARIA DE UTILIZARE
| A. Domeniul de utilizare | Produs biocid folosit pentru igiena umana aplicat pe pielea umana.
B. Aria de aplicare Dezinfectant pentru dezinfectarea igienicd a mainilor prin frecare,
) inclusiv a personalului din unitati sanitare.
IX. EFICACITATE

Activitatea I\P/I;ttc()) izlﬂlec;[:stt:‘;tea/ re Specia / Tulpina Concentratii Ecmtlpul ndee
SR EN 1276/ gé%%hylococcus aureus ATCC
deesmbrie2019 Pseudomonas aeruginosa

'Bactericida Conditii curate: 0,3 ATCC 15442 g Nedi .

g/l albumina bovina | . edil 1 min.
Conditii } Enterococcus hirae ATCC
onditii murdare. 3 10541
g/l albumina bovina | =1 richia coli ATCC 10536
SR EN 1650/

"Fungicida nolembrie 2019 Candida albicans ATCC 10231
Conditii curate: 0,3 Aspergillus brasiliensis ATCC | Nedil 1 min
g/l albumina bovina 16404 ' )
Conditii murdare : 3
g/l albumina bovina
PN-EN 13727+

'Bactericida A2:2015-12 Staphylococcus aureus ATCC | 97% viv 60 sec
Conditii curate: 0,3 33592 (MRSA) 80% viv '
g/l albumina bovina
PN-EN 13624:2013-

'Fungicida 12 Conditii curate: Aspergillus brasiliensis ATCC | 97% viv 60 sec
0,3 g/l albumina 16404 80% v/v )
bovina

L . 2x5 mL
Bactericida EN 1500 fggggnch/a coli K12 ATCC produs s e2cﬁ1%e
nediluat
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
EN 13727, in conditi gé%%hylococcus aureus ATCC 50
Bactericida de curatenie (0.3 g/L S . nediluat
o . Escherichia coli K12 NCTC secunde
[ albumina bovina) 10538
Enterococcus hirae ATCC
10541
EN 13624, in conditii 60

Levuricida de curéatenie (0.3 g/L | Candida albicans ATCC 10231 nediluat secunde
albumind bovina)

EN 14348, Tn condiii | {//eo0acterium avium ATCC 1 minut

Micobactericida | de curgtgme (053 g/L Mycobacterium terrae ATCC 80 % 2 m!nute
albumina bovina) 15755 3 minute
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IX. EFICACITATE

_Activitatea I\PAr%tt% cliﬁ?;gigg re | SPecia/ Tulpina Concentra’gu
Human poliovirus type 1, strain w
Lsc-2ab (Picornavirus) ATCC 120
EN 14476, in conditii | CCL-2 de
Virucid de curatenie (0.3 g/L | Adenovirus type 5, strain 80 % Se‘;gg
albumina bovina) Adenoid 75 ATCC VR-5 secunde
Murine norovirus (MNV), strain
S99 Berlin RVB-0651
Vaccinia virus, strain modified
Vaccinia Ankara (MVA) (ATCC
VR-1508),
aliquot: 2021/11/26 passage 2
Conform Anexei A, eficacitatea
se extinde si pentru
NF EN 14476: 2013 | urmatoarele tulpini anvelopate:
_ + A2: 2019 Filoviridae, Flavivirus,
}I’i'rﬁ‘scl'ﬁﬁ‘ofm"a | (DESIN-1078) Herpesviridae, Hepatitis B 80% 30 soc
anvelopate? Conditii curate : 0.3 | virus (HBV), Hepatitis C virus ‘
g/L albumina serica | (HCV), Hepatitis Delta virus
bovina (HDV), Human
Immunodeficiency virus (HIV),
Human T-cell lymphotropic
virus (HTLV), Coronavirus,
Influenza virus,
Paramyxoviridae, Rubella
virus, Measles virus, Rabies
virus, Poxviridae
B I:;J-EN 1650:2019- | | SOZA)
Levuricida 0,3 g/l albumina Candida albicans ATCC 10231 ;802 30 sec.
bovina

X. INDICATII DE UTILIZARE

Concentratia solutiei de lucru/
doza de aplicare

| Prin frecare Nediluat / 2x5 mL 2x30 secunde |

Metoda de aplicare Timpul de actiune

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

Pictograme,simboluri si @
indicarea pericolului GHS02 Pericol

Fraze de risc (H) H225 - Lichid si vapori foarte inflamabili.
' | P101: Dacé este necesars consultarea medicului, tineti la indemana
recipientul sau eticheta produsului.
P102: A nu se lasa la Tndemana copiilor.
P210: A se pastra departe de surse de calduré/scantei/flicari deschise
Fraze de prudenta (P) | sau suprafete incinse. — Fumatul interzis.
P233: Pastrati recipientul inchis etansg
P305+P351+P338; IN CAZ DE CONTACT CU OCHI: 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 clétiti.

Pagina 3 din 4



AVIZ Nr. 5236B10/01/12.24

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A. Produs biocid cu substante active - substante chimice B
P370+P378: in caz de incendiu: A se utiliza sting&torul cu praf ABC
pentru a stinge.

| P403+P235: A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la
Fraze de prudenta (P) | rece.

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

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
Populatie, profesionali

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

[ - |

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 08.04.2026.

'Eficacitatea bactericida SR EN 1276/decembrie 2019, Fungicida SR EN 1650/noiembrie
2019, Bactericida PN-EN 13727+A2:2015-12, Fungicida PN-EN 13624:2013-12 sunt valabila pana la
data 20.09.2025.

2 Eficacitatea Virucida contra virusurilor anvelopate conform NF EN 14476: 2013 + A2: 2019
este valabila pana la data 29.11.2025.

Avizul a fost rescris in data de 18.06.2024.
Avizul contine — 4 pagini

Redactat: Ana-Maria Qancea

Pagina 4 din 4



