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AVIZ
Nr. 1399B10/02/12.24

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 02.12.2020
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
r MIKROZID AF Wipes |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)
Schulke & Mayr GmbH, Robert Koch strasse 2, Norderstedt 22851, Germania |

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
] SC Intercoop SRL, Loc. Ernei, nr. 376, jud.Mures., 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 saualtele) g, CE M GRS unitati metrice
1. | Propan-1-ol 200-746-9 71-23-8 359
2. | Etanol 94% 200-578-6 64-17-5 25g

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
| Servetele impregnate cu solutie dezinfectanta pe baza de alcool.
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VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul,

capacitate)

Recipient sau rezerva cu cate 150 de servetele umectate cu solutie alcoolica. Cﬁ;@ w /
cu 200 de bucati si rezerva Jumbo cu 200 de bucati.

Viil. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

A.Domeniul de utilizare .
uld sau animale.

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni

Dezinfectia suprafetelor dispozitivelor medicale, a obiectelor de inventar

B. Aria de aplicare si a oricaror tipuri de suprafete mici, utilizate in unitatile sanitare, cu

exceptia dezinfectiei instrumentarului.

IX. EFICACITATE

Activitatea m?)iggilgf dt:ias:t:\/re Specia/tulpina Concentratii L'Qiﬂr?:
Staphylococcus aureus
ATCC 6538
DIN EN 13727 Enterococcus hirae ATCC
- 2015) 10541 " ;
BAciBnGiHE En conditii de Pseudomonas aeruginosa 80% 1 o
murdarire ATCC 15442
Escherichia coli K12 NCTC
10536
=5 DIN EN 13624 in Candida albicans ATCC " ;
Levuricida conditii de murdarire | 10231 50% 1 min.
DIN EN 13624 Candida albicans ATCC
Fungicida In conditii de 1231 . 80% 2 min.
soratanis Aspergillus brasiliensis
ATCC 16404
Staphylococcus aureus
ATCC 6538
N DIN EN 16615 Enterococcus hirae ATCC
Bactericida/ i 10541 = :
levuricida (2015) !n coni Pseudomonas aeruginosa 100% 1. o
murdarire
ATCC 15442
Candida albicans ATCC
10231
DIN EN 14348 ,
Tuberculocida In conditii de %%/g%b?gt%?m e 50% 1 min.
murdarire
. EN 14476:2019
Inactiveaza bt MVA o
virusul I CRNIY de Extindere pe HIV, HBV, HCV S L
murdarire
S.aureus ATCC 6538
E.coli ATCC 10536 30 sec.
EN 13697 Enterococcus hirae ATCC 50% 60 sec.
Conditii curatenie 10541 100% 2 min.
Pseudomonas aeruginosa 5 min.
ATCC 15442
Bactericida1 S.aureus ATCC 6538 509% 2 min.
E.coli ATCC 10536 ° 5 min
EN 13697 fgéir‘?coccus hirae ATCC 30 sec:
Cofiditi mirdafira Pseudomonas aeruginosa 100% 620 s._ar,:,
ATCC 15442 : m
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IX. EFICACITATE

N 2T AR RS A 1
Activitatea gflittggilgf dte??:easrtzlre Specia/tulpina Concentratii \Wﬁg g/’
Candida albicans ATCC 1 Vi
s 10231 25%; 50%; .
Farigieie’ ER 1eaar Aspergillus niger ATCC 97% 155”".”
16404 Lo
5 min
Inactiveaza virus' | DVV/RKI Polyomavirus SV 40 80% 10 min
15 min.
Inactiveaza virus' | DVV/RKI Rotavirus strain Wa 80% 30 sec.
Adenovirus tip 5; MNV
EN 14476 +A1 Cu extindere pe Hiv,
Virucida' Conditii curatenie si | HBV,HCV si Ebola virus conf. 80% 30 sec.
murdarire Anexei A din
EN 14476
EN 14476 +A1
Virucida' Conditii curatenie si | MVA (Vaccinia virus Ankara) 80% 30 sec.
murdarire
Mycobacterium terrae
EN 14348
Micobactericida’ | Conditii curatenie si :}TCC 15755 . 802/" B0 =85
e e i ycobacterium avium 97% 2 min.
ATCC 15769

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

| Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare

Timpul de actiune

Conform actualizarii in baza art. 72din Ordinul nr. 10/2010 cu modificarile si completarile ulterioare

Eficacitate bactericida, levuricida,
tuberculocida si inactivare virus

Eﬁ;l:{:g:esuprafetelor Nediluat | (MVA) 1 minut
Extindere pe HIV, HBV, HCV
Eficacitate fungicida 2 minute
Conform inscrisurilor care intra sub incidenta art. 4 alin. (5) din Legea nr. 55/2020
Eficacitate bactericida, levuricida 1 minut
Eflcacnate‘mlcobacterlmda si 1 FHiiiiE
tuberculocida
Eficacitate inactivare virus (MNV) 1 minut
. . Eficacitate fungicida 2 minute
Dr?rfl;l{:ft:r:uprafeteior Nediluat | Eficacitate virucida (Adenovirus Tip 5) 5 minute
P g Eficacitate virucida 10 minute
Polyoma virus SV40)
Eficacitate virucida limitata inclusiv
(HIV, HBV, HCV) 30 secunde
Eficacitate virucida (Rotavirus) 30 secunde

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si indicarea pericolului

@ GHS02 @ GHSO07

Fraze de pericol (H)

H226-Lichid si vapori inflamabili.
H319-Provoaca o iritare grava a ochilor.
H336—Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Fraze de precautie (P)

— Fumatul interzis.

P102—-A nu se lasa la indemana copiilor.
P210-A se pastra departe de surse de
caldura/scantei/flacari deschise/suprafete incinse.
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XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

P280-Purtati manusi de protectie/Imbracaminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.
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 usurinta.
Continuati sa clatiti.

P337 + P313 — Daca iritarea ochilor persista:
consultati medicul

Fraze de precautie (P)

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Profesionali si industriali |

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI 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 10.02.2024, cu
urmatoarele precizari:

Pentru testele EN 13697 (activitate Bactericida si Fungicida), DVV/RKI, EN 14476 +A1, EN
14348 (activitate micobactericida) pentru care nu s-a depus documentatie conform Art. 721 din
Ordinul nr. 10/2010 cu modificarile si completarile ulterioare, indicatia de utilizare in unitati sanitare se
prelungeste 90 zile de la incetarea starii de alerta conform art. 4 alin. (5) din Legea nr. 55/2020 privind
unele masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19.

Avizul contine — 4 pagini
Avizul a fost rescris in data de 10.02.2021.
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