MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA NERuL B
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Data emiterii: 15.09.2023

AVIZ
Nr. 5846B10/02/12.24

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
Biocide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
¥y 8% Boare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de
30.09.2021, 20.01.2022, 13.09.2022, 16.12.2022, 13.02.2023, 24.03.2023, 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
Peroklin Wipes

Alte denumiri comerciale, dupa caz - _

KlinH.0; - servetele dezinfectante, KlinHooH - servetele dezinfectante, Klino Peroxi -
servetele dezinfectante. |
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, km. 14, hala C 34 A, 07025, Bragadiru, jud.
lIfov, Romania
Punct de lucru: Sos. Alexandriei nr. 544, km. 14, hala C 34 A, 07025, Bragadiru, jud. lifov

lil. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei nr. 544, km. 14, hala C 34 A, 07025, 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
pe 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
ot. | (UPAC, ISO saualtele) Nr.CE | Nr.CAS | " itati metrice
1. | Hydrogen peroxide 231-765-0 | 7722-84-1 6 % (m/m)

2. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 | 7173-51-5 0,35 % (m/m)
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Servetele umede impregnate cu solutie dezinfectanta de PEROKLIN fepans
Servetele din material textil, de culoare alba impregnate cu solutie incolora, de PEROKLIRT “—if‘

VIi. MODUL DE AMBALARE (tipul,

capacitate)

Ambalaje din material plastic opac ce contin: 1, 10, 12, 15, 20, 24, 32, 40, 45, 48, 50, 60, 64, 70,

72, 80, 100, 120, 200 servetele umede.

Viil. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul ilizare ;
© de utilizar sau animale

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni |

B. Aria de aplicare

Dezinfectia prin stergere a suprafetelor dure din unitati publice si private,
unitati medicale (spitale, clinici, unitati de urgentd, s.a.). Dezinfectarea
instrumentarului medical si dispozitivelor medicale. Dezinfectia
suprafetelor dure din industria farmaceutica si cosmetica.

IX. EFICACITATE

o Metoda de testare/ . . .. | Timpi de
Activitatea Protocolul de testare Specia / Tulpina Concentratii actiune
Staphylococcus aureus ATCC
6538
EN 13727 (2015-12) | Enterococcus hirae ATCC
- Faza 2/ Etapa1 10541 o .
Bactericida (conditii de curatenie | Pseudomonas aeruginosa 20% 5 min
0.3g/l BSA) ATCC 15442
Staphylococcus aureus
(MRSA) DSM 21979
EN 13624 (2013-12)
- Faza 2/ Etapa1 ) , o .
Levuricida (conditii de curatenie Candida albicans ATCC 10231 20% 5 min
L 0.3g9/1 BSA)
Staphylococcus aureus ATCC
6538
| 5222%39;22212940) Enterococcus hirae ATCC
Bactericida (conditil de D tenic | 10541 20% 5 min
Pseudomonas aeruginosa
0.3g/ BSA) ATCC 15442
Escherichia coli ATCC 10536
EN 13697 (2019-10)
Levuricida Faza 2/ Etapa2 Candida albicans ATCC 10231 | 20% 5min |
(conditii de curatenie ’
0.3g/I BSA)
EN 14476:2013+
. A2:2019 . : .
Ir)actlveaza Faza 2/ Etapai Mur{ne norovirus (tulpina S99 80% 5 min
virus " . | Berlin)
(conditii de curatenie
0.3g/IBSA)
Staphylococcus aureus ATCC
6538
EN 16615 (2015-06) .
Bactericida Faza 2/ Etapa2 fgéjqococcus hirae ATCC 20% 5 min
gcgn;jlltBuéjz)curateme Pseudomonas aeruginosa
e ATCC 15442 |
Levuricida Candida albicans ATCC 10231 1% 5 min |
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IX. EFICACITATE

“Timpide |/

Activitatea I\P/Irec:t%iilﬂlegzstfsr’gre Specia / Tulpina Concentratii., slinesy
EN 13704 ( 2018) T
Faza 2/ Etapa1 97%
Sporicida’ (conditii de curatenie | Bacillus subtilis ATCC 6633 20<y° 15 min
0.3g/l albumina °
bovina)
Pseudomonas aeruginosa
. (CECT 116 = ATCC 15442).
E:;Z%fgg; Escherichia coli (CECT 405 =
Bactericida? (conditii de murdarie ATCC 10536). 202/" 5 min
3g/L albumina Staphylococcus aureus (CECT 30%
| bovina) 239 = ATCC 6538).
Enterococcus hirae (CECT
4081 = ATCC 10541).
EN 1680201912 1 o iia albicans ATCC 10231 | 10%
Fungicida? (conditii de _murdarle L . N 5 min
3g/L. albumina Aspergillus brasiliensis ATCC 20%
) _bovina) 16404 ) °
Pseudomonas aeruginosa
EN 13727+A2:2015- | ATCC 15442
12 Staphylococcus aureus ATCC 30%
. (conditii de murdarie | 6538 .
Bacteficidar 3g/L albumina Enterococcus hirae ATCC ggz’ 2 min
| bovina +3ml/L 10541 ?
eritrocite de oaie) Escherichia coliK12 NCTC
10538
EN 13624:2013-12 50%
Levuricida/ (conditii de murdarie | Candida albicans ATCC 10231 80%
Fungicida? 3g/L albumina _ 97% 3 min
bovina +3ml/L Aspergillus brasiliensis ATCC 80%
eritrocite de oaie) 16404 97%
Pseudomonas aeruginosa
EN 13697: 2015 + (CECT 116 = ATCC 15442).
A1: 2019 Standard) | Escherichia coli (CECT 405 =
- Faza 2/ Etapa2 ATCC 10536). 50% .
Bactericida® (conditii de murdarie | Staphylococcus aureus (CECT 80% 3 min
3g/L albumina 239 = ATCC 6538).
bovina) Enterococcus hirae (CECT
4081 = ATCC 10541).
EN 13697+A1:2019- 50%
08 Candida albicans ATCC 10231 80%
- (conditii de murdarie | - 100% .
Fungicida® 3g/L albumina A . L o 3 min
bovina +3mi/L spergillus brasiliensis ATCC 80 ﬁo
- eritrocite de oaie) 16404 100%
EN 14476:2013
Virucida +A2:2019 Standard
impotriva (':C":‘)Zna W EpAl | acdinia virus (MVA) ATCC 0% —
virusurilor . VR-1508
anvelopate? 3g/L albumina
bovina +3ml/L
eritrocite )
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IX. EFICACITATE

- Metoda de testare/ . . ] Timgt de_
Activitatea Protocolul de testare Specia / Tulpina Concentratii actiune |
gg:;:,%t 2007 Pseudomonas aeruginosa
Faza 2/ Etapa2 (CECT 116 = ATCC 15442).
Bactericida? (conditii de murdarie Ség”f’x‘%’gcggsz‘)’r eus (CECT | g4y, 10 min
gg&ni"ltgmvf Enterococcus hirae (CECT
e 4081 = ATCC 10541).
eritrocite )
EN 14562: 2007 Candida albicans (CECT 1394 .
Standard Faza 2/ 80%
e = ATCC 10231)
Fungicida? Etapa2 (conditii de 10 min
murdarie 3g/L , e
: . Aspergillus brasiliensis ATCC Pur
albumina bovina 16404 100%
+3mllL eritrocite) (100%)
EN 17387 2021 Pseudomonas aeruginosa
Standard (CECT 116 = ATCC 15442)
. Faza 2/ Etapa2 Staphylococcus aureus (CECT .
3 [
Bactericida (conditii de murdarie | 239 = ATCC 6538) 50% 5 mi
3g/l albumina bovina | Enterococcus hirae (CECT
si 3ml/l eritrocite) 4081 = ATCC 10541)
EN 17387: 2021 Aspergillus brasiliensis (CECT
Standard 2574 = ATCC 16404) 100% 3 min
Levuricida/ Faza 2/ Etapa2 Candida albicans (CECT 1394 ¢
Fungicida3 (conditii de murdarie | = ATCC 10231)
3g/l albumina bovina = -
; Lo Candida albicans (CECT 1394 o .
si 3ml/| eritrocite) = ATCC 10231) 80% 3 min
EN 17111: 2018
g:nggr&gggﬁ‘iizge Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Virucida® murF(Jjarie 3g/l Murine norovirus (tulpina S99 100% 8 min
albumina bovina si Berlin)
3ml/l eritrocite)
EN 16777: 2019
Standard Faza 2/ Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Virucida?® Etapa2 (conditii de Murine norovirus (tulpina S99 100% 5 min
curatenie 0.3g/l Berlin)
albumina bovina)
EN 14348 (lanuarie Mycobacterium avium ATCC
2005) Faza 2/ 15769
. I " o .
Micobactericida® | Etapa .(condltu de Mycobacterium terrae ATCC 80% 60 min
curatenie 0.3g/l 15755
albumina bovina)
EN 17126(2018)
Faza 2/ Etapa1 Bacillus spizizenii (fost subtilis)
Sporicida* (conditii de curatenie | ATCC 6633 80% 20 min
0.3g/l albumina Bacillus cereus CIP 105151
bovina)
EN 14563 2008
Standard , .
. . Mycobacterium avium (ATCC
Micobactericida/ | Faza 2/ Etapa2 . pur .
Tuberculocida® | (conditii de murdarie 15769) Mycobacterium torrae (100%) 40 min

3g/l albumina bovina
si 3 ml/l eritrocite)

(CECT 3028 = ATCC 15755)
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IX. EFICACITATE

Tirvipi de |

Activitatea I\P/Ireottoo c::ilﬂlec;(zst?s"tea/re | Specia / Tulpina Concentratii actiune .”{_:;r.
EN 16615: 2015 SIERUL 2H
StandardFaza 2/ '
- Etapa2 (conditii de Bacillus subtilis (CECT 356 = .
Sporicida® murdarie 3g/! ATCC 6633 pur 25 min.
albumina bovina si 3
ml/l eritrocite)
Pseudomonas aeruginosa
EN 16615: 2015 (CECT 116 = ATCC 15442)
Standard Staphylococcus aureus (CECT
Bactericida/ Faza 2/ Etapa2 239 = ATCC 6538) 70% 3 min
Levuricida® (conditii de murdarie | Enterococcus hirae (CECT ?
3g/l albumina bovina | 4081 = ATCC 10541)
si 3 ml/l eritrocite) Candida albicans (CECT 1394
= ATCC 10231).
EN 16615: 2015
Standard
. Faza 2/ Etapa2 Aspergillus brasiliensis CECT pur .
Fungicida® (conditii de murdarie | 2574 = ATCC 16404 (100%) | Smin
3g/l albumina bovina
si 3 ml/l eritrocite)
EN 16615: 2015
Standard
. Faza 2/ Etapa2 Mycobacterium terrae (CECT pur .
Tuberculocida® | (- itii de murdarie | 3028 = ATCC 15755) (100%) | 80min
3g/l albumina bovina
si 3 ml/ eritrocite) |
EN 14348: 2005
i o g;azr;dg /rgtapa 1 Mycobacterium avium (ATCC
lcobactericidal | (. itii de murdarie | 12709 80% 40 min
Tuberculocida® ( : o Mycobacterium terrae (CECT °
3g/L albumina 3028 = ATCC 15755)
bovina si 3mL/L
eritrocite)
Poliovirus tip 1 ATCC VR-192
C Adenovirus tip 5 ATCC VR-5 o
irucldss EN 14476:2013 + | Murine Norovirus tulpina S99 80%
- A2:2019 Standard Berlin
Virucida Faza 2/Etapai
impotriva (conditii de murdarie 5 min
virusurilor 3g/L albumina Adenovirus tip 5§ ATCC VR-5
anvelopate, bovina si 3mL/L Murine Norovirus tulpina S99 50%
Norovirus, eritrocite) Berlin
Rotavirus si
Adenovirus®
EN 16777:2018
Standard)
Faza 2/Etapa2 Adenovirus tip 5 ATCC VR-5
Virucida® (conditii de murdarie | Murine Norovirus tulpina S99 100% 5 min
3g/L albumina Berlin
bovina si 3mL/L
eritrocite)
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IX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ . . . Ti'n}éi de
Activitatea Protocolul de testare Specia / Tulpina Concentratii acti & |
EN 17126 :2018
Standard
Faza 2/Etapa1 . .
s o “ Bacillus subtilis ATCC 6633 - .
Sporicida® (conditii de murdarie ) 80% 60 min
3g/L albumin Bacillus cereus CIP 105151
bovina si 3mL/L
eritrocite) -
_ X. INDICATII DE UTLIZARE
. Concentratia solutiei de lucru/ Timpul de
Mstoda de aplicare doza de aplicare actiune
Activitatea: bactericida, levuricida, fungicida. 3 minute
Dezinfectarea Activitatea: virucida 5 minute
suprafetelor prin: — : T = ;
stergere Activitate micobactericida/ tuberculocida 60 minute
Activitate sporicida 15 minute
Dezinfectarea Activitatea: bactericida, levuricida, fungicida, 10 minute
instrumentarului/ virucida.
dispozitivelor medicale Activitate sporicida 20 minute
prin: stergere Activitate micobactericida, tuberculocida 40 minute

Se aplica ca atare, 1-3 servetele/1m?2.

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

Pictograme,simboluri
si indicarea pericolului

: GHS07 Atentie!

Fraze de risc (H)

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

Fraze de prudenta (P)

P101: Daca este necesara consultarea medicului, tineti la indeména
recipientul sau eticheta produsului.

P102: A nu se lasa la Tndemana copiilor.

P264: Spalati-va bine dupa utilizare.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament
de protectie a ochilor/incaltaminte de protectie.

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 daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
P337+P313: Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.

P501: Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu sistemul de
colectare selectiva aplicat Tn municipiul dvs

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Industriali, profesionali, populatie.

Xlll. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

Pagina 6 din 7



AVIZ Nr. 5846B10/02/12.24

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 07.10.2024, cu
urmatoarele precizari:

1 Eficacitatea sporicida EN 13704 este valabila pana la data de 31.01.2025.

?Eficacitatea bactericida EN 1276, fungicida EN 1650, bactericida EN 13727, fungicida EN
13624, bactericida si fungicida EN 13697, virucida EN 14476, bactericida EN 14561 si fungicida EN
14562 sunt valabile pana la data de 19.09.2025.

3SEficacitatea Bactericida EN 17387:2021, Levuricida/ Fungicida EN 17387:2021, Virucida EN
17111:2018 si EN 16777:2019, Micobactericida EN 14348 (lanuarie 2005) sunt valabile pana la data
de 20.12.2025.

4Eficacitatea Sporicida EN 17126 (2018) este valabila pana la data 28.02.2026.

5 Eficacitatile Micobactericida/Tuberculocida EN 14563:2008, Sporicida EN 16615:2015,
Bactericida/Levuricida EN 16615: 2015, Fungicida EN 16615: 2015, Tuberculocida EN 16615: 2015
sunt valabile pana la data 13.04.2026.

6Eficacitatea Micobactericidd/Tuberculocidd EN 14348:2005 Standard Faza 2/Etapail,
Virucida si Virucidad impotriva virusurilor anvelopate, Norovirus, Rotavirus si Adenovirus EN
14476:2013 + A2: 2019 Standard Faza 2/Etapa1, Virucidad EN 16777:2018 Standard Faza 2/EtapaZ si
Sporicida EN 17126 :2018 Standard Faza 2/Etapal sunt valabile pana la data de 15.09.2026.

Avizul contine — 6 pagini
Avizul a fost rescris in data de 15.09.2023.

PRESEDINTE _
abriela Cilinca

Redactat: Ana-Maria Oancea
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