MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIQ

MINISTRY OF HEALTH S
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 18.05.2022

AVIZ
Nr. 5461B10/02/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, a! Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si penfru Sigurania Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurit 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
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 04.02.2021,
09.03.2021, 29.07.2021, 30.09.2021, 04.11.2021 si 12.05.2022 a decis ca produsul biocid poate fi
plasat pe piatd in Roménia, conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
KLINTENS!V FIZZY TABLET

Alte-denumiri comerciale; dupacaz- — —

KlinoGen, Klor2Klin,

CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
responsabilitatea cu privire ia aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala.

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI:
I HEBEI JIHENG CHEMICAL CO., LTD. No. 8 Jiheng Road, Hengshui, Hebei, China 053000 |

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei, nr. 544, 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
ert. | (IUPAC, ISO sau altele) Nr. CE Nr. CAS | nitati metrice
1 Dicloroizocianurat de sodiu dihidrat 220-767-7 51580-86-0 80 %

Nota: 1 tableta de 3,3 g elibereaza 1,5 g clor activ
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AVIZ Nr. 5461B10/02/12.24

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

| Solid

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate):

Cutii/flacoane din material plastic continand 40, 50, 70,75, 100, 150, 200, 250, 280, 300 tablete
efervescente de 3,3 g. Recipiente din material de plastic ce contin tablete in numar de
40,50,70,150,200,280,300,400,500.

Viil. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE:

A. Domeniul de utilizare

Dezinfectant care nu este destinat aplicérii directe la oameni sau animale.

B. Aria de aplicare

Dezinfectarea suprafetelor care nu sunt utilizate in contact direct cu

produsele alimentare sau cu hrana pentru animale, pentru unitati sanitare,
laboratoare medicale, institutii publice (scoli, azile de batrani, hoteluri, sali
de sport, sali de conferinta, aeroporturi, gari, hale industriale, etc.) precum
si cele din domeniul casnic si industria farmaceutica.

IX. EFICACITATE

= Metoda de testare/ ; ; . | Timpi de
Activitatea Proturolil de testars Specia / Tulpina Concentratii actiune
EN 13727, in conditii Pseudomonas aeruginosa NCIMB 0.1%
Bactericidd | de curatenie (0.3 g/L | 042! (1 tableta la | 5 minute
B boving) Staphylococcus aureus ATCC 6538 1.5 L apa)
Enterococcus hirae NCIMB 8192 '
Pseudomonas aeruginosa NCIMB
EN 1276, in conditii | 10421 0.05% (1
Bactericida | de curatenie (0.3 g/L | Staphylococcus aureus ATCC 6538 tabletd la | 5 minute
albumina bovina) Enterococcus hirae NCIMB 8192 3Lapa)
Escherichia coli NCIMB 8879
Pseudomonas aeruginosa NCIMB
EN 13697, in conditii | 10421 0.15 % (1
Bactericida | de curatenie (0.3 g/L | Staphylococcus aureus ATCC 6538 | tabletd la 1L | 5 minute
albumina bovina) Enterococcus hirae NCIMB 8192 apa)
Escherichia coli NCIMB 8879
Bactericid' E::r;g?gg ((joré)?c(j)ii)g“_ Legionella pneumophila DSM 7513 8 t1a Obtl)%t?_ 13 mi?l?.lte
EN 13697, in conditii 0,1 % m/v
Bactericida? | de curatenie (0,3 g/L (Shltqaéogf)ococcus Hiireus Rl CC-8aa02 (1 tableta la | 5 minute
albumina bovina) 1,5 L apa)
s o | EN 13697, Tn conditii ; ; 0.2%
:: ung_ic_lda 'l de curatenie (0.3 g/L Cand:dg Al ’Can.S.AT(.:C 10281 (2 tablete la | 5 minute
evuricida e S Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 .
albumina bovina) 1.5 L apa)
x| EN 13624, In conditii ) . 0.2%
908 | Go e 034l | Soee APETNTOC I (e | st
albumina bovina) 1.5 L apa)
.= . | EN 1650, in conditii . . 0.15% (1
foicias © | de curstenie (0.3 giL giggigﬁffibéﬁQﬁfﬁnl?s%(fg Y6404 | tableta 1 1L | & minute
albumina bovina) apa)
EN 14476, in conditii | Adenovirus type 5 (ATCC VR-5) 0.2% (2
Virucida de curatenie (0.3 g/L | Murine norovirus (strain S99 Berlin) tablete la 5 minute
albumina bovina) Poliovirus 1 Sabin strain, LSc-2ab 1.5 L apa)
EN 13704, in conditii 0.2% (2
Sporicida de curatenie (0.3 g/L | Bacillus subtilis ATCC 6633 tablete la 5 minute
albumina bovina) 1.5 L apd)
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IX. EFICACITATE

Activitatea I\Pns)t; iilﬂ?c}zifsrgre Specia / Tulpina Concentratii
EN 14348, in conditii
Micobac- de murdarie (3,0 g/l. | Mycobacterium avium ATCC 15769 0.2 % 5 minut
tericida® albumina bovina + Mycobacterium terrae ATCC 15755 e e nute
3.0 mL/L eritrocite)
EN 13704 (2018)
Faza 2/ Etapa1 g i o
Sporicida* | {conditii de curatenie CE"ONSTTQ;";Q difficite NCTC 13366 83;" 5 min
0.3g/l albumina ( ) e
bovina)
EN 13704 (2018)
Faza 2/ Etapa - ppe
Sporicida® (conditii de Cé’r;lsi:ln?o‘fltgg difficile NCTC 13366 ; Lte:jblete/ 60 min
murdarire 0.3g/ ( ) ©apa
albumina bovina)
E;\I;g 14 97 ((iciiéﬁ: de Poliovirus type 1 ATCC VR-192
Virucida 8 A Adenovirus type 5 ATCC VR-5 1 tableta/ 5| .
frucida murdarire 0.3g/i Muri : : . 60 min
alburina bovina si urine norovirus (stra:{v S99 Berlin) apa
3,0 ml/ eritrocite) Poliovirus 1 Sabin strain, L. Sc-2ab

X. INDICATII DE UTILIZARE:

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare | Timpul de actiune

Stergere/ pulverizare/

[¢) = - 2 H
imersie 0.2 % (2 tablete la 1.5 L apa) / 4-10ml la m 5 minute
Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
Produs biocid cu substante active - substante chimice
Simboluri si indicarea ®
pericolului GHS07 GHS09 Atentie |

Fraze de pericol (H)

H302 — Nociv In caz de inghitire.

H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335 — Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

H410 — Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
EUHO31 — In contact cu acizi, degaja un gaz toxic. (c210%).

Fraze de prevenire (P)

P232 — A se proteja de umiditate.

P261 — Evitati sa inspirati praful.

P273 — Evitati dispersarea in mediu.

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHil: 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.
P391 — Colectati scurgerile de produs.

P403 + P233 — A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati
recipientul inchis etans.

P501 — Aruncati continutul/recipientul la instalatii pentru eliminarea
deseurilor periculoase conform legislatiei specmce

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

|

Industriali, profesionali, populatie.
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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 09.01.2024.

'Eficacitatea bactericida EN 13623 (0.005 g/L extract de drojdie)- Legionella pneumophila
DSM 7513 este valabila pana in data de 05.08.2024.

’Eficacitatea bactericida conform EN 13697 (MRSA ) este valabila pana la data de 09.09.2024.

*Eficacitatea micobactericidd EN 14348 este valabila pana in data de 09.03.2024.

* Eficacitatea sporicida conform EN 13704 este valabila pana la data de 11.10.2024.

° Eficacitatea sporicida conform EN 13704 ( in conditii de murdarie) si virucida EN 14476 ( in
conditii de murdarire ) este valabila pana la data de 18.05.2022.

Avizul contine — 4 pagini si a fost rescris astazi 18.05.2022.

PRESEDINT
Dr. Chifn.

///

i 8

[ =
H= o

Gabriela Cilinca
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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
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 03.08.2022

AVIZ DE EXTINDERE

in conformitate cu art. 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor
si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/201 0, prin aprobarea proceduru de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe

piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare,

in baza documentelor

depuse in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 26.07.2022, a decis ca

Avizul nr.

completeaza dupa cum urmeaza:

IX. EFICACITATE

5461Bl10/02/12.24 pentru produsul biocid KLINTENSIV FIZZY TABLET se

. Metoda de testare/ . . . | Timp de
Activitatea protocolul de testare Specia/tulpina Concentratii actiune
Pseudomonas aeruginosa
EN 1276: 2019 NCIMB 10421
Standard) Staphylococcus aureus
- Faza 2/Etapa1 ATCC 6538 1 tableta la :
Bactericida (conditii de curatenie | Escherichia coli NCIMB 10L apa 5 min
0.3g/L albumina 8879
bovina) Enterococcus hirae NCIMB
8192
(4]
EN 1650:2019-12 | C@ndida albicans ATCC 1 tablota i
g . 10231
Fungicida (conditii de curatenie 10L apa 15 min
0.3g/L albumina A ilus brasiliensi 0.03%
bovina) spergillus brasiliensis 1 tableta Ia
ATCC 16404 51
apa
EN 13624:2013-12
(conditii de murdarie . S 0.12%
Fungicida 3g/L albumina ﬁ‘(’:eégfgfoi’ asiliensis 1tabletala | 15 min
bovina 3 mL/L 1.247 L apa
eritrocite)
. I 0.03%
Aspergillus brasiliensis .
EN 13624:2013-12 | ATCC 16404 ! lppletala | 60 min
Fungicida (conditii de curatenie 0.01 zp%
0.3g/L. albumina Candida albi ATCC 1 t.bl tal
bovina) andida albicans ableta la 15 min
10231 12.515L
| apa
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AVIZ DE EXTINDERE nr. 5461B10/02/12.24
IX. EFICACITATE

Activitatea ;I\J/Ir?)i?)gglgf dt:?;asrt:\/re Speciaftulpina Concentratii ;';;Sndee
. o 0.02%
EN 13697+ Aspergillus brasiliensis .
A1:2019-08 ATCC 16404 ] ppictala |60 min
Fungicida (conditii de curatenie : 0.01% P
0.3g/L albumina Candida albicans ATCC 1t 'bl t° | 15 mi
bovina) 10231 ablela‘a min
15 L apa
Pseudomonas aeruginosa
(CECT 116 = ATCC 15442). |
o ;gfg_& Escherichia coli (CECT 405
Bactericida (cdnditii de curatenie | - ATCC 10536). 1tableta la 60 min
0.3g/L albumina Staphylococcus aureus 10L apa
b;)vina) (CECT 239 = ATCC 6538).
Enterococcus hirae (CECT
4081 = ATCC 10541).
EN 13704 (2018)
0 (conditii de murdarie | Clostridium difficile NCTC 7 tablete la .
Sporicida 3g/L albumina 13366 5Lapa | 00min
bovina)
Pseudomonas aeruginosa
EN 13727+ ATCC 15442
A2:2015-12 Staphylococcus aureus 0.05%
. (conditii de murdarie | ATCC 6538 : .
Bactericlda 3g/L albumina Enterococcus hirae ATCC 1 t:‘;’]f leta la 30 min
bovina 3 mL/L 10541 apa
eritrocite) Escherichia coli K12 NCTC
10538
EN 14348: 2005
. - (conditii de curatenie | Mycobacterium avium 1 tableta Ia .
Micobactericida | ('3 1 “abumina ATCC 15769 oLapa | 30min

bovina)

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului, pana la data de 31.12.2024.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 09.01.2024.

Documentul contine - 2 pagini.

PRESEDINTE

Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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