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AViZ
Nr. 3350B10/01/12.24

in conformitate cu Ordinul ministrului sanatafii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui  Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare $i pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului $i gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr, 37/2492/50
din 2012, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data 06.07.2015 a
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare,

_____ 1. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA '
| SOFT CARE MED H5 S

_Alte denumiri comerciale, dupi caz

I. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele. adresa, tara) '
__Diversey Europe BV, De Boelelaan 32, Str.HJ 1083, Amsterdam, Olanda ]

_ lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
Diversey Romania SRL,Bucuresti, Sos.Bucuresti-Ploiesti, nr.19-21. et.7. Baneasa Business |
' Center, Sector 1, Cod postal 013682, 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
€ piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare) N

A. Grupa principala: L1 ) - B ) .

_B. TipullTipurile de produs: |1

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

['Nr. 3 S | Concentratia in unitati |
Denumirca chimica

_crt. 7 _ '_\"' CE l Nr.CAS | metrice (g/100g produs)
"1 | Propan-1-0 ) | _200-746-9 | 71-23-8 | 29.2 glkg (2,92%)
[2 " | Propanzal | 200-661-7 | 67-63-0 | 693 glkg (69.3%) |

V. FORMA DE CONDITIONARE:
__Lichid incoler, usor vascos

|
| S

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate) : : J=
Recipient de 500 ml; 1L; 1,5L; 5L : ) e
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Vill. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE

1 A. _Domeniul de utilizare I Spatii private si zone de sanatate publica

=

B. Aria de aplicare ‘

_IX. EFICACITATE

- Ap N~ T
/’-.;.(\9.'..---,
4

A

[t
i

) o

\\

Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare cu actw:tate
virucida limitata

. Metoda de testare/ c: Timp de
Acflv_ltatea | protociul de testare ASpema/tulpma Concentratii actiune
Staphylococcus aureus
ATCC 6538
Enterococcus hirae 2 5 minute
Bactericida 5;"2;227gtapa | ATCCT0541 ggzg;x; 1 minut
| Escherichia coli NTCC 10538 ; 30 secunde
‘ Pseudomonas aeruginosa
| ATCC15442 B
' Staphylococcus aureus
' ‘ ATCC 6538
EN 13727 Enterococcus hirae 50%(viv) 15 secunde
| Bactericida (faza 2 etapa1) ATCC10541 SOU/D(v'v) 30 secunde
| dilutie-neutralizare | Escherichia coli NTCC10538 s 60 secunde
' Pseudomonas aeruginosa
- ATCC15442 ,
Staphylococcus aureus
MRSA 633 (izolata clinic)
EN 13727 ,
' Bactericida (faza 2 etapal) | A?ggZyg;ogcus o 50%(viv) | 60 secunde
| dilutie-neutralizare (izolata clinic)
‘ Staphylococcus aureus
L MRSA 325(izolata clinic) B
. 15 secunde
80%(viv) |
- DIN EN 1275 N— 30 secunde
Levuricida dilutie-neutralizare | C@ndida albicans ATCC10231 BT R o
4 B 80%(V/v) ‘604 secunde
| EN 1650 80%(vlv) | 4o Seounce
Levuricida (faza 2 etapal) | Candida albicans ATCC10231 50% (viv)
dilutie-neutralizare %O‘i(v/v) 60 minute
EN 1650 80%(viv) ;g 2223232
Levuricida (faza 2 etapal) Candida albicans ATCC10231 — —_—
dilutie-neutralizare 58%,2 ((‘Yf/\\’ll) 1; m:gﬂte
N EN 13624 _ ’ 15 secunde
Levuricida Candida albicans ATCC10231 80%(v/v) | 30 secunde
(faza 2 etapal) 60 secunde
. i S ~ 80%(viv) | 15 secunde
: EN 14348 Mycobacterium terrae
Jubectiacsia dilutie-neutralizare ATCC 15755 58%22 ((://\\")) gg 2223332
| Virucida | 5}?}\}?35?42013 X;gc];;;é;f (C‘Af,"cf)'anam ' nediluat 15 secunde
Dezinfectia
igienica a Escherichi colli K12 Nediluat |
mainilor prin | 1900 NCTC10538 smi | 15secunde
frecare . ]
Dezinfectia NSHiiat
| chirurgicalea | EN 12791 Flora normaila 3ml 2 minute
" mainilor

_ Observatie: Produsul nua fost lestat pe Adcnowrus si Pohowrus conrorm EN 14476.
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__ X. INDICATI!I DE UTILIZARE
Metoda de aplicare

| Concentratia solutiei de lucru /
___doza de aplicare ,
' Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare Nedlluat 5ml N | 15 secunde
| Dezinfectia chirurgicale a mainilor | Nediluat 3ml 2 minute

Timpul de actiune |

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A I
Simboluri si indicarea pericolului @ )
Gl1S02 GHS07

Loz | Pericol o B R
| Fraze de risc (R) H225 — Lichid si vapori foarte inflamabili
' sifsau ' H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.

 Fraze de pericol(H) |

_H336 — Poate provoca somnolenta sau ameteala. |
P210 - Ase pastra departe de surse de caldurd/ scantel/ flacar
deschise/suprafete incinse. — Fumatul interzis

P403 + P235 — A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se

| pastra la rece.

Fraze de prudenta (S)
| sifsau
Fraze de precautie(P)

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI
_ Profesionali |

— —————— — —— J

Xill. RECOMANDARVRESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE VMEDIU )
Nu exista. ) , e |

|
| S—

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024
Avizul coniine — 3 pagini

PRESEDINTEVNA
Dr. Chimy! Gabrigla Cilinca
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