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AVIZ
Nr. 2251 BIO/01/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sänätätii, al Ministrului Mediului si Pädurilor al

presedintelui Autoritätii Nationale Sanitare Veterinare 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 24.10.2011,
06.03.2012, 19.04.2012, 12.06.2012, 07.12.2012, 28.05.2013, 27.06.2014, 25.08.2016, 27.09.2016,
19.01.2017, 20.09.2017, 12.04.2018, 01.11.2018, 19.03.2020, 06.04.2020, 12.05.2020, 09.06.2020,
29.10.2020, 02.12.2020, 01.04.2021, 07.09.2021, 20.01.2022, 13.09.2022, 17.10.2022, 13.02.2023,
15.06.2023, 07.09.2023 si 12.06.2024 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe pia!ä Tn Romania,
conform prevederilor legale in vigoare

l. DE-NUMIREA COMERCIALÄ iN ROMANIA
KLINTENSIV GEL DEZINFECTANT
Alte denumiri comerciale, du ä caz
KLIN NEX-GEL; KLINTENSIV-SURGICAL GEL;

KLINTENSIV-VYRU GEL; SENSE; KLINOGEL; RAPIDO;
Dezinfectant pentru maini gel, Alchosept gel

KLINTENSIV-HYGENIC GEL;
FARMACIA DONA; KLIN ALL-

CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
res onsabilitatea cu rivire la as ectele comerciale, concurentiale sau de ro rietate intelectuala.

II. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCÄTORULUI (numele, adresa, !ara, inclusiv
unctul de lucru entru roducatorii din Romania
KLINTENSIV SRL, Sos. Alexandriei, nr. 544, km.14, hala C 34, oras Bragadiru, jud. Ilfov, Romania
Punct de lucru: sos. Alexandriei, nr. 544, Incinta FNC SABARU, Bragadiru, jud. Ilfov, Romania

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI numele, adresa, tara

KLINTENSIV SRL, Sos. Alexandriei, nr. 544, km.14, hala C 34, oras Bragadiru, jud. Ilfov, Romania

lv. iNCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (Tn conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozi!ie
e iatä si utilizarea roduselor biocide, cu amendamentele ulterioare

A. Gru a rinci alä:
B. Ti ul/Ti urile de rodus:

1

1

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVÄ / SUBSTANTE

Nr.
crt.

A. Substante chimice
Denumirea chimicä

IUPAC, ISO sau altele
Nr. CE Nr. CAS

Concentratia Tn

unitäti metrice
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:
Lichid ata de lucru el

VII. MODUL DE AMBALARE ti ul, ca acitate
Utilizatori populatie si profesionali: Flacon de 0,028L; 0,055L; 0,06L; 0,08L; 0, IL; 0,125L;

O,15L•, o,2L•, O,25L; 0.3 L; o,5L; IL; 0,40 mi; 3 mi; 6 mi; 9 mi; 15 mi; 20 mi; 25 mi; 30 mi; 35 mi; 40
ml; 50 ml; 75 ml; 450 ml; 1 gram; 2 grame; 5 grame; 6 grame; 8 grame; 10 grame; 12 grame; 20

grame;
Utilizatori rofesionali: Flacon de 5L; 10 L; 20 L.

VIII. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE
A. Domeniul de utilizare I iena umana

Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare, utilizat in
B. Aria de aplicare domeniu medical si s atii rivate.

IX. EFICACITATE

Activitatea

Bactericidä

Bactericidal

Bactericida5

Bactericidä

Bactericidä2

Bactericidä6

Bactericidä6

Metoda de testare
rotocolul de testare

EN 1500:2013-07

EN 12791 :2016+
A1 :2017
Faza 2/ Etapa2

EN12791+A1
Faza2/Etapa2

EN 13727+
A2:2015-12
(conditii de murdarie
3.0 g/l albumina
bovina si 3.0 ml/l

eritrocite de oaie)

EN 13727 la 200C
conditii de curä!enie,
(0,3giL albuminä
bovinä
EN 13727+
A2:2015-12
(condi!ii de curä!enie
0.3g/l albuminä
bovinä

EN 13727+
A2:2015-12
(conditii de curä!enie
0.3g/l albuminä
bovinä

Specia/tulpina

Escherichia coli K12 NCTC
10538

Flora normala a mainilor

Flora normala a mainilor

Staphylococcus aureus ATCC
6538
Enterococcus hirae ATCC
10541
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
Escherichia coli K12 NCTC
10538

Staphylococcus aureus ATCC
33592 (MRSA)

Klebsiella pneumoniae BAA
1705

Staphylococcus aureus ATCC
33592(MRSA)

Timp deConcentratii

3 ml

nediluat

(2x2ml+1x1
ml)

nediluat

Nediluat
(100%)

97%

70%

97%

97%

50%

actiune

30 sec

3 minute

sec.)

90 sec.
(efect

imediat

3 ore

sustinut)

30 sec

60
secunde

1 min

1 min
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EFICACITATE

Activitatea

Levuricidä

Levuricidä6

Levuricidä

Virucidä2

Virucidä2

*Virucida
pentru virusuri
anvelopate4

Inactiveaza
virusu15

Virucidä6

Micobactericidä3

Tuberculocida

Micobactericidä6

Metoda de testare
rotocolul de testare
EN 13624 /

decembrie 2021
(conditii de curatenie
0.3 g/l albumina
bovina

EN 13624•.2022-04
(condi!ii de curätenie
0.3g/l albuminä
bovinä
EN 1650:2019-12
(conditii de curatenie
0.3 g/l albumina
bovina
EN 14476 la 200C
conditii de curätenie,
(O,3g/L albuminä
bovinä

EN 14476 la 200C
conditii de curätenie,
(O,3g/L albuminä
bovinä
EN 14476:2013+
A2:2019 Faza 2/

Etapal (conditii de
curatenie 0.3g/L

albumina bovina

EN 14476: 2013 +
A2: 2019 Standard
Faza2/Etapa1
(conditii de curatenie
0.3g/l albumina
bovina
EN 14476: 2013 +
A2:2019
Faza2/Etapa1
(conditii de curä!enie
0,3g/l albuminä
bovinä
EN 14348 la 200C

conditiide murdärie,

(3,0 g/L albuminä
bovinä + 3,0 ml/L
eritrocite ovine
EN 14348: 2005
Faza2/Etapa1
(conditii de curätenie
0.3g/I albuminä
bovinä

Specia/tulpina

Candida albicans ATCC 10231

Candida auris 01256P derivatä
din CDC 811903

Candida albicans ATCC 10231

Poliovirus
Adenovirus

Murine Norovirus

Vaccinia virus (MVA)
ATCC VR-1508

Coronavirus 229E ATCC VR-
740

Poliovirus tip 1 ATCC VR-192
Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Norovirus murin tulpina S99
Berlin

Mycobacterium terrae A TCC
15755
Mycobacterium avium A TCC
15769

Mycobacterium avium ATCC
15769
Mycobacterium terrae CECT
3028 = ATCC 15755

OW\ÅNIA

Concentr

nediluat

80%

97%

p de
actiune

30 sec

1 min

30 sec.

60
secunde

60
secunde

30 sec

30 sec.

90 s

1 minut

1 min

*Eficacitatea virucida pentru virusuri anvelopate EN 14476:2013+ A2:2019 (Enterovirus, Filoviridae,
Flavivirus, Herpesviridae, Hepatitis A virus (HAV), Hepatitis B virus (HBV), Hepatitis C virus (HCV), Hepatitis
Delta virus (HDV), Human Immunodeficiency virus (HIV), Human T-cell lymphotropic virus (HTLV), Parvovirus
B19, Coronavirus, Influenza virus, Paramyxoviridae, Rhinovirus, Rubella virus. Measles virus, Polyomavirus,
Rabies virus, i/iri
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EFICACITATE

Activitatea

Alte teste:

Bactericida

Fungicida

Metoda de testare
rotocolul de testare

EN 1276/ decembrie
2019
Faza 2/Etapa1
(conditii de curatenie
0.3g/L albumina
bovina)

EN 1650/ noiembrie
2019
Faza 2/Etapa1
(conditii de curatenie
0.3g/L albumina
bovina si murdarie 3
IL albumina bovina

Specia/tulpina

Staphylococcus aureus ATCC
6538
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
Enterococcus hirae ATTC
10541
Escherichia coli ATTC 10538

Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis ATCC

Timp deConcentratii

Nediluat
(100%)

Nediluat
(100%)

actiune

30 sec

1 min

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Utilizare in unitatrile sanitare
Dezinfec!ia igienicä a mäinilor
rin frecare
Dezinfec!ia chirurgicalä a
mäinilor rin frecare

Concentra!iasolu!ieide lucru/

doza dea licare

nediluat - 3 ml

nediluat — cantitate suficienta
entru a umezi bine mainile

Timpul de ac!iune

30 secunde bactericid, levuricid
1 minut fun icid, micobactericid

90 secunde

Dezinfec!ia in unitä!i publice 9i private altele decät cele sanitare
Dezinfec!ia igienicä a mäinilor
rin frecare

nediluat - 3 ml 30 secunde bactericid, levuricid

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
Pictograme, simboluri
si indicarea pericolului

Fraze de pericol (H)
Pericol!GHS02

H225 — Lichid 9ivapori foarte inflamabili.
P 102 - A nu se lasa la indemana copiilor

P210 — A se pästra departe de surse de cäldurä/scäntei/fläcäri

deschise/suprafe!e incinse. — Fumatul interzis.
P233 — Pästra!i recipientul inchis etanf.
P305+P351+P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cläti!icu aten!iecu
apä timp de mai multe minute. Scoate!i lentilele de contact, dacä este

Fraze de precautie (P) cazul fi dacä acest lucru se poate face cu Lifurin!ä.Continuatisä cläti!i.
P391-Colectati scurgerile de produs.

P403+P235 — A se depozita Tntr-un spa!iu bine ventilat. A se pästra la

P501 — Arunca!i con!inutul/recipientul in conformitate cu reglementarile
locale/ re ionale/ nationale/international.

XII. CATEGORIA DE UTILIZATORI
Profesionali, populatie

XIII. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII Sl A FACTORILOR
DE MEDIU
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Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 14.09.2028, cu

urmatoarele precizari:
Eficacitatea bactericida conform EN 12791:2016+ A1 :2017 este valabila pana la data de

28.01.2027 (extindere emisa la data de 28.01.2022).
2

Eficacitatea bactericida conform EN 13727 (MRSA) si virucida conform EN 14476 sunt
valabile pana la data de 14.09.2026 (extindere emisa la data de 14.09.2021

3

Eficacitatea micobactericida/tuberculocida conform EN 14348:2005, este valabila pana la
data de 12.04.2026 (extindere emisa la data de 12.04.2021).

4

Eficacitatea virucida pentru virusuri anvelopate EN 14476:2013+ A2:2019, este valabila pana
la data 27.09.2027 (extindere emisa la data de 27.09.2022).

5Eficacitatea bactericida EN 12791+A1 si inactivare a virusului EN sunt

valabile pana la data 27.02.2028 (extindere emisa in data de 27.02.2023).

"Eficacitatea Levuricidä EN 136242022-04, Bactericidä EN 13727+A2:2015-12, Bactericidä
EN 13727+A2:2015-12, Micobactericidä EN 14348: 2005 si Virucidä EN 14476: 2013 + A2:2019 sunt

valabile pana la data 01.07.2029 (extindere emisa in data de 01.07.2024).

Avizul contine— 5 pagini
Avizul a fost rescris in data de 01.07.2024.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriel

Redactat: Ana-Mana Oancea

O oeno


