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AVIZ
Nr. 3921B10/02/12.24

in conformitate cu Ordinul ministrului san&tatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui  Auforitdfii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Sigurania Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Gospodaririi Apelor si al
Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Sigurania Alimentelor nr. 637/2492/50
din 2012, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNFB, in sedinta din data de 08.12.2016 a
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd Tn Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
[ CHEMGENE HLD4H |

Alte denumiri comerciale, dupa caz
I.. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, {ara)
| MEDIMARK SCIENTIFIC LTD, Est Point, Seal, Kent, Regatul Unit |

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
| S.G. REMIX COMS.R.L., str. Ing. Nicolae Teodorescu nr. 37, sector 6, Bucuresti, Romania |

Iv. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V Ia Regulamentul {UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea ia dispozitie
e piatd si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele uliericare)
A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 2

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

Nr. | Denumirea chimica Concentratia in
ort. | (IUPAC, ISO saualtele) Nr. CE Nr. CAS unitsiti metrice
1 Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 7173-51-5 2,75 % wiv

> Quaternary ammaonium compounds,
benzyl-C12-16-alkyldimethyl, chlorides
D-gluconic acid, compound with N,N"-
3 | e -phiorophenyl)-3,12-dimino- 242-354-0 | 18472-51-0 1,92 % wiv
tetraazatetradecanediamidine(2;1)

4 N-{3-aminapropyl}-N-dodecylpropane-1,3-
diamine

270-325-2 68424-85-1 4,92 % wiv

219-145-8 2372-82-9 5,183 % wiv

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
| Lichid. |
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VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Flacoane cu un continut de 760mL, 1L bidocane de 5 L

Vill. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniu de utilizare

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
gameni sau animale.

B. Aria de aplicare

Curaétarea si dezinfectia suprafetelor si echipamentelor medicale
inclusiv echipamente din laboratoare medicale.

Curatarea si dezinfectia suprafetelor dure din toate zonele medicale. A
nu se folosi pentru dezinfectia dispozitivelor medicale invazive

iX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ . . . | Timp de
Activitatea protocolul de testare Specia/tulpina Concentratii actiune
Staphylococcus aureus ATCC
6538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Escherichia coli ATCC 10536
Pseudomonas aeruginosa ATCC
15442
Methicillin-resistant
EN 1278, in conditi | Staphylococcus aureus NCTC
Bactericida | de murddarire (3,0g/L | 10788 1% viv 5 min.
albumind bovina) Methicillin-resistant
Staphylococcus pseudintermedius
CCOS 38
Streptococcus equi NCTC 7912
Escherichia coliNCTC 10418
Salmonella typhimurium NCTC 74
Listeria monocytogenes NCTC
11994
Staphylococcus aureus ATCC
. ... | 6538
EN 13697, Tn condifi Enterococcus hirae ATCC 8043
N L N .
Bactericida gin;}JbrS:jrilrzz (bBc;Siné) Escherichia coli ATGG 10536 1% viv 5 min.
Pseudomonas aeruginosa ATCC
15442
N ... | Microsporurm canis NCPF 0563 1 % viv .
Fungicidéi E;'r;ﬁfgé r‘i?ec(o?’”g't" Trichophyton rubrum NCPF 0117 15 min.
g/L albumina béviné) Candida albicans NCPF 3179 0,5 % viv 5 min
Aspergillus niger NCPF 2275 1 % viv )
- w | Feling calicivirus (surogat al .
EN 144786, in conditii . 2,0 % viv 60 min.
de murdarire (0,6g/L |_4Man norovirus)
albumind bovina+
. 0,3% viv BSA + Herpes simplex virus type 1 ,
L?ig:};eaﬁ 3,0%v/v eritrocite de ATéDC VR-?%S P 2,0 % viv 5 min.
oaie)
EN 14476, in conditi ?gg; ;l?pantrls B virus, strain gg Z? v;v % min,
de curatenie (BSA) poo 0 % viv go min
EN 13704, in conditii
de murdarie (3,0 g/L | Clostridium difficile NCTC 11209 10 % viv 60 min.
Sporicida albuming bovind)
EN 14347 Baciflus subtilis NCIMB 8054 2.0 % viv 5 min.

Bacillus cereus ATCC 12826
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IX. EFICACITATE

Metoda de
Activitatea testare/protocolul de Specia/tulpina Cor;(:i?ntr
testare actiune
EN 14348, in conditii
de murdarire (3,0
g/L albumind bovina Mycobacterium avium 5,0 % viv | 60 min
Micobacetricids gesfafg)l“f L eritrocite | ATcc 15769
EN 14348, Tn conditi Mycobacterium terrae ATCC 15755
de curatenie o ,
(0,3 g/l albumina 5,0 % viv | 30 min
hoving)
. Legionella pneumophila 0 60
Bactericida EN 13623 NCTC 12821 1 % viv minute
X. INDICATII DE UTILIZARE
. L Timpul
Metoda de aplicare . licggnoentrapa solutiei de lucru/ doza de de
P actiune

Se pulverizeaza produsul pe
suprafeiele ce trebuiesc
dezinfectate. Se lasé s& actioneze.
Nu necesit3 clafire,

Tn caz de contaminare ,bio-hazard":1:20 (5%)
Pentru dezinfectie generala: 1:50 (2%) -
Efect bactericid in conditii de curatenie:1:100(1%)

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Simboluri si indicarea pericolului

GHS09

Atentie

Fraze derisc (R)
si/sau
Fraze de pericol (H)

H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H412 — Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

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

P260 — Nu inspirafi vaporii/spray-ul.

P264 — Spalati-va mainile bine dupa utilizare.

P273 - Evitali dispersarea in mediu.

P280 — Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie a
ochilor.

P301 + P330 + P331 — IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU
provocali voma. X

P303 + P361 + P353 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau
parul). scoatefi imediat toatd Imbracdmintea contaminata. Clatiti
pielea cu apa/facefi dus.

P304 + P340 — IN CAZ DE INHALARE: transportati victima la
aer liber si mentineti-o In stare de repaus, intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.

P305 + P351 + P338 — IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti
cu ateniie cu apé timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca este cazul gi dacd acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati s& clatitj.

P315 — Consultali imediat medicul.

P405 — A se depozita sub cheie.

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali
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Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU

[ Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024
Avizul contine — 4 pagini

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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