MINISTERUL SANATATII

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: 02.10.2012

AVIZ
Nr. 2531B10/02/05.14

in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta 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 Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic,
CNPB, in sedinta din data 14.09.2012 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
| Microspray — AF Ocean servetele umede |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

[ |

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)
Kaniedenta. Dentalmedizininische Erzeugnisse GmbH &Co0.KG - Zum Haberland 36.D-32051
Herford, Postfach 2022.D-32010 Herford, Germania

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
l SC AGC New Dent SRL - Cluj, Str.Govora nr.8, Cluj-Napoca, 400664, Romania |

Iv. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide, cu modificarile si completarile
ulterioare)

A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs:

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice
Nr. | Denumire chimica

Concentratia in

ort. | (IUPAC, ISO, sau altele) Nr. CE WNF CAs unitati metrice
1. | Ethanol 200-578-6 64-17-5 38,9%
2. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 7173-51-5 0,06%

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
J Servetele dezinfectante. |
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AVIZ Nr. 2531BI10/02/05.14

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Recipiente cu 120 servetele dezinfectante.

Vill. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare: Spatii private si zone de sanatate publica.

B. Aria de aplicare: Dezinfectia suprafetelor rezistente la alcool.

IX. EFICACITATE

s Metoda de testare/ . . | Timpide
Activitate Protocol de testare Specia Concentratii actiune

DGHM Staphylococcus aureus

Bactericida si Pseudomonas aeruginosa

-teste cantitative si concentrat | 2 minute

levuricida calitative in suspensie Escherichia coli
Candida albicans
| Staphylococcus aureus
ATCC 6538
DGHM Pseudomonas aeruginosa
-teste cantitative si ATCC 15442
calitative in suspensie in | Escherichia coli K12 NCTC
Bactericida si conditii de curatenie 10538 .
levuricida (0,03% albumina) si de Enterococcus hirae ATCC Concantial | 2 Aminlte
murdarire 10541
(0,3%BSA+0,3% Proteus mirabilis ATCC
eritrocite de oaie) 14153
Candida albicans ATCC
10231

DGHM
-teste cantitative si
calitative in suspensie in

Staphylococcus aureus

Bactericida si Enterococcus hirae

100% 1 minut

levuricida e . Pseudomonas aeruginosa
conditii de curatenie Candida albicans
(0,03% albumina)
DGHM
-teste cantitative si Staphylococcus aureus
Bactericida si | calitative in suspensie in | Enterococcus hirae 100% 2 minute
levuricida conditii de murdarire Pseudomonas aeruginosa
(0,3%BSA+0,3% Candida albicans
eritrocite de oaie)
DGHM
tuberculocida | -teste cantitative cu Mycobacterium terrae 100% 5 minute
sarcina organica scazuta |
DGHM

-testul cantitativ in
suspensie in prezenta de | Mycobacterium terrae

tuberculocida 0,03% albumina si 0.3% | ATCC 15755 concentrat 1 minut
albumina+0,3% eritrocite
de oaie

. BVDV(surogat pt. HCV)
L?raucghvrﬁzza g\};{/ Rota\_/ir.us t'u/pina Wa nediluat 1 minut
Vaccinia virus
Inactiveaza BGA HBV .
virusul DVvV | Extensie pe HIV Eoneentiat 1 minut

Observatii: Produsul are activitate virucida limitata: inactiveaza virusurile: BVDV (HCV), Rotavirus,
Vaccinia virus, HBV, HIV.
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AVIZ Nr. 2531BI0/02/05.14

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru /

doza de aplicare Timpul de actiune

Stergere

Ca atare 5 minute

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri si indicarea pericolului

F - Inflamabil

Fraze de risc (R)

R10 - Inflamabil

Fraze de prudenta (S)

S7 - A se pastra recipientul inchis ermetic.
$16 - A se pastra departe de orice flacara sau sursa de scantei
- Fumatul interzis.

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

| Profesionali.

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 13.05.2014

Avizul contine — 3 pagini
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MINISTERUL SANATATII

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCT —

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: 02.10.2012

AVIZ
Nr. 2530B10/02/05.14

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatéatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al
presedintelui  Autoritati  Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic,
CNPB, in sedinta din data 14.09.2012 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
Microspray — AF Ocean |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

]

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)
Kaniedenta. Dentalmedizininische Erzeugnisse GmbH &Co.KG - Zum Haberland 36.D-32051
Herford, Postfach 2022.D-32010 Herford, Germania

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara) _
SC AGC New Dent SRL - Cluj, Str.Govora nr.8, Cluj-Napoca, 400664, Romania |

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide, cu modificarile si completarile

ulterioare)
A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 2

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

Nr. | Denumire chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO, sau altele) il OE e CAS unitati metrice
1. | Ethanol 200-578-6 64-17-5 38,9%

| 2. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 7173-51-5 0,06%

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
| Solutie alcoolica gata de utilizare.
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AVIZ Nr. 2530B10/02/05.14

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Flacoane de 1 litru si canistre de 10 litri.

VIIl. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare: Spatii private si zone de sanatate publica.

B. Aria de aplicare: Dezinfectia suprafetelor rezistente la alcool.

IX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ ; . | Timpi de
Activitate Protocol de testare Specia Concantral actiune
Staphylococcus aureus
- . DGHM .
Bactericida si I : Pseudomonas aeruginosa .
- -teste cantitative si . . concentrat | 2 minute
levuricida calitative in suspensie Escherichia coli
P Candida albicans
Staphylococcus aureus
DGHM ATCC 6538 ‘
teste cantitative si Pseudomonas aeruginosa
calitative in suspensie ATCC 15442
" ISPENSI® | e cherichia coli K12 NCTC
- . dar si in conditii practice
Bactericida si . . . 10538 .
. in conditii de curatenie . concentrat | 2 minute
levuricida . ) Enterococcus hirae ATCC
(0,03% albumina) si de
. 10541
murdarire (0,3% L
. Proteus mirabilis ATCC
BSA+0,3% eritrocite de
ogi) 14153
Candida albicans ATCC
10231
DGHM Staphylococcus aureus
Bactericida -teste cantitative si Enterococcus hirae
levuricida si calitative in suspensie in | Pseudomonas aeruginosa 100% 1 minut
tuberculocida conditii de curatenie Candida albicans
(0,03% albumina) Mycobacterium terrae
DGHM
-teste cantitative si Staphylococcus aureus
Bactericida si | calitative in suspensie in | Enterococcus hirae .
. . . . 100% 2 minute
levuricida conditii de murdarire Pseudomonas aeruginosa
(0,3%BSA+0,3% Candida albicans
eritrocite de oaie)
DGHM
-teste cantitative cu
incarcatura organica
seaztita (0,056 Mycobacterium terrae
. ) ) : .
Tuberculocida alb_umlna) dar si . ATCC 15755 100% 1 minut
Cu incarcatura organica
ridicata 0,3%
albumina+0,3% eritrocite
de oaie
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AVIZ Nr. 2530BI0/02/05.14

IX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ . . | Timpi de

Activitate Protocol de testare Specia Concentratii actiune
DGHM-teste cantitative

Tuberculocida | cu sarcina organica Mycobacterium terrae 100% 5 minute
scazuta

Inactiveaza RKI BVDV(surogat pt. HCV)

. Rotavirus tulpina Wa nediluat 1 minut
Dvv Vaccinia virus

Inactiveaza BGA HBV EErceriat 1 minut

virusul DwV Extensie pe HIV

Observatii: Produsul are activitate virucida limitata; inactiveaza virusurile: BVDV (HCV), Rotavirus,

Vaccinia virus, HBV, HIV.

|

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru /

doza de aplicare

Timpul de actiune

Pulverizare

50 ml/m?

5 minute

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri si indicarea pericolului | -

Fraze de risc (R)

R10 -

Inflamabil

| Fraze de prudent (S) -

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

| Profesionali.

—

Xill. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

B Nu exista.

Avizul este valabil pan3 la data: 13.05.2014
Avizul contine - 3 pagini

Dr.
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MINISTERUL SANATATII

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: 02.10.2012

AVIZ
Nr. 2529B10/02/05.14

in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al

presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul ministrului sandtatii, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic,
CNPB, in sedinta din data 14.09.2012 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

Microspray — AF Neutral servetele umede [

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)

Herford, Postfach 2022.D-32010 Herford, Germania

Kaniedenta. Dentalmedizininische Erzeugnisse GmbH &Co.KG - Zum Haberland 36.D-32051

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)

SC AGC New Dent SRL - Cluj, Str.Govora nr.8, Cluj-Napoca, 400664, Romania \

Iv. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la Hotararea

Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatad a produselor biocide, cu modificarile si completarile

ulterioare)
A. Grupa principal3: |1
B. Tipul/Tipurile de produs: [ 2

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

Nr. | Denumire chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO, sau altele) Nr. CE Nr. CAS unitati metrice
1. | Ethanol 200-578-6 64-17-5 38,9%
2. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 7173-51-5 0,06%

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Servetele dezinfectante.
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AVIZ Nr. 2529B10/02/05.14

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Recipiente cu 120 servetele dezinfectante.

Vill. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare: Spatii private si zone de sanatate publica.

B. Aria de aplicare: | Dezinfectia suprafetelor rezistente la alcool.

IX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ . . | Timpi de
Activitate Protocol de testare Shecis Concentrafi actiune
N . | DGHM Staphylococcus aureus
Bactgr@da S! -teste cantitative si Pseudqmqnas aeruginosa concentrat | 2 minute
levuricida calitative in suspensie Escherichia go//
Candida albicans
Staphylococcus aureus
ATCC 6538
DGHM Pseudomonas aeruginosa
-teste cantitative si ATCC 15442
calitative in suspensie in | Escherichia coli K12 NCTC
Bactericida si conditii de curatenie 10538 :
levuricida (0,03% albumina) si de Enterococcus hirae ATCC concentrat | 2 minute
murdarire 10541
(0,3%BSA+0,3% Proteus mirabilis ATCC
eritrocite de oaie) 14153
Candida albicans ATCC
10231
- . -Et)fs}t-leMcantitative Si Staphy /ococcus'aureus
Bactericida si calitative in suspensie in Enterococcus hirae 100% 1 minut
levuricida o per Pseudomonas aeruginosa °
conditii de curatenie Candida albicans
(0,03% albumina)
DGHM
-teste cantitative si Staphylococcus aureus
Bactericida si | calitative in suspensie in | Enterococcus hirae 100% 2 minute
levuricida conditii de murdarire Pseudomonas aeruginosa
(0,3%BSA+0,3% Candida albicans
eritrocite de oaie)
DGHM
tuberculocida -teste cantitative cu Mycobacterium terrae 100% 5 minute
sarcina organica scazuta
DGHM
-testul cantitativ in
. suspensie in prezenta de | Mycobacterium terrae .
tuberculocida 0,03% albumina si 0.3% A¥CC 15755 concentrat 1 minut
albumina+0,3% eritrocite
de oaie
: BVDV(surogat pt. HCV)
L?icst:jvrﬁ:za 5\5{/ Rota\'/ir.us t'u/pina Wa nediluat 1 minut
Vaccinia virus
Inactiveaza BGA HBV :
virusul DWWV Extensie pe HIV concentrat ! mmuL
Observatii: Produsul are activitate virucida limitata; inactiveaza virusurile: BVDV (HCV), Rotavirus,
Vaccinia virus, HBV, HIV.
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AVIZ Nr. 2529B10/02/05.14

X. INDICATII DE UTILIZARE

Concentratia solutiei de lucru /

doza de aplicare Timpul de actiune

Metoda de aplicare

Stergere Ca atare 5 minute

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri si indicarea pericolului F - Inflamabil

Fraze de risc (R) R10 - Inflamabil
S7 - A se pastra recipientul inchis ermetic.
Fraze de prudenta (S) $16 - A se pastra departe de orice flacéra sau sursa de scantei

- Fumatul interzis.

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

l Profesionali.

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE MEDIU

| Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 13.05.2014
Avizul contine — 3 pagini
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MINISTERUL SANATATII

MINISTRY OF HEALTH N gl
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: 02.10.2012

AVIZ
Nr. 2527B10/02/05.14

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta 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 Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic,
CNPB, in sedinta din data 14.09.2012 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
| Microspray — AF Neutral |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)
Kaniedenta. Dentalmedizininische Erzeugnisse GmbH &Co0.KG - Zum Haberland 36.D-32051
Herford, Postfach 2022.D-32010 Herford, Germania

lIl. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
SC AGC New Dent SRL - Cluj, Str.Govora nr.8, Cluj-Napoca, 400664, Romania ]

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatad a produselor biocide, cu modificarile si completarile

ulterioare)
A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 2

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

Nr. | Denumire chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO, sau altele) NEGE Nr. CAS unitati metrice
1. | Ethanol 200-578-6 64-17-5 38,9%
2. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 7173-51-5 0,06%

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
[ Solutie alcoolica gata de utilizare. \
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AVIZ Nr. 2527BI10/02/05.14

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

| Flacoane de 1 litru si canistre de 10 litri.

VIil. DOMENIUL S! ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare:

Spatii private si zone de sanatate publica.

B. Aria de aplicare:

Dezinfectia suprafetelor rezistente la alcool.

IX. EFICACITATE

cu incarcatura organica
ridicata 0,3%
albumina+0,3% eritrocite
de oaie

ATCC 15755

o Metoda de testare/ . . | Timpi de
Activitate Protocol de testare Specia Concentratii actiune
Staphylococcus aureus
- . | DGHM )
Bactericida si L . Pseudomonas aeruginosa :
- -teste cantitative si i ) concentrat | 2 minute
levuricida calitative in suspensie Escherichia coli
P Candida albicans
Staphylococcus aureus
DGHM ATCC 6538 _
_teste cantitative si Pseudomonas aeruginosa
calitative in suspensie ATCC 15442
Ny 1SPENSI® 1 Escherichia coli K12 NCTC
. . dar si in conditii practice
Bactericida si | . - . 10538 :
- in conditii de curatenie . concentrat | 2 minute
levuricida . . Enterococcus hirae ATCC
(0,03% albumina) si de
. 10541
murdarire (0,3% e
. Proteus mirabilis ATCC
BSA+0,3% eritrocite de
oaie) 14153
Candida albicans ATCC
10231
DGHM Staphylococcus aureus
Bactericida -teste cantitative si Enterococcus hirae
levuricida si calitative in suspensie in | Pseudomonas aeruginosa 100% 1 minut
tuberculocida | conditii de curatenie Candida albicans
(0,03% albumina) Mycobacterium terrae
DGHM
-teste cantitative si Staphylococcus aureus
Bactericida si calitative in suspensie in | Enterococcus hirae .
. . . . 100% 2 minute
levuricida conditii de murdarire Pseudomonas aeruginosa
(0,3%BSA+0,3% Candida albicans
eritrocite de oaie)
DGHM
-teste cantitative cu
incarcatura organica
Seazlila (0,057 Mycobacterium terrae
Tuberculocida | albumina) dar si Y 100% 1 minut
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AVIZ Nr. 2527B10/02/05.14

IX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ . . | Timpi de

Activitate Protocol de testare Specia Concentratii actiune
DGHM-teste cantitative

Tuberculocida | cu sarcina organica Mycobacterium terrae 100% 5 minute
scazuta

Inactiveaza RKI BVDV(surogat pt. HCV)

virusurile Rotavirus tulpina Wa nediluat 1 minut
Dvwv Vaccinia virus

Inactiveaza BGA HBV concentrat 1 minut

virusul Dvv Extensie pe HIV

Observatii: Produsul are activitate virucida limitata; inactiveaza virusurile: BVDV (HCV), Rotavirus,
Vaccinia virus, HBV, HIV.

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru /

doza de aplicare

Timpul de actiune

Pulverizare

50 ml/m?

5 minute

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri si indicarea pericolului =

Fraze de risc (R)

R10 -

Inflamabil

Fraze de prudenta (S) -

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

|

Profesionali.

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR

DE MEDIU

|

Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 13.05.2014
Avizul contine — 3 pagini

PRESEDINTE
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIO

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: 02.10.2012

AVIZ
Nr. 2533B10/02/05.14

in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al

presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta 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 Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic,
CNPB, in sedinta din data 17.07.2012 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

Microspray — AF Lemon servetele umede

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)

Kaniedenta. Dentalmedizininische Erzeugnisse GmbH &Co.KG - Zum Haberland 36.D-32051

Herford, Postfach 2022.D-32010 Herford, Germania

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)

SC AGC New Dent SRL - Cluj, Str.Govora nr.8, Cluj-Napoca, 400664, Romania

Iv. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la Hotararea

Guvernului nr. 9566/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide, cu modificarile si completarile
ulterioare)

A. Grupa principala: 1

B. Tipul/Tipurile de produs:

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

Nr. | Denumire chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO, sau altele) Nr. CE Nr. CAS unitati metrice
1. | Ethanol 200-578-6 64-17-5 38,9%
2. | Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 7173-51-5 0,06%

Vi. FORMA DE CONDITIONARE:

Servetele dezinfectante.
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Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Recipiente cu 120 servetele dezinfectante.

Viil. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare;

Spatii private si zone de sanatate publica.

B. Aria de aplicare:

Dezinfectia suprafetelor rezistente la alcool.

IX. EFICACITATE

- Metoda de testare/ . . | Timpi de
Activitate Protocol de testare Specia Concentrati actiune
DGHM Staphylococcus aureus
Bactericida si - ) Pseudomonas aeruginosa .
levuricida -tegte _caqtltatlve si Escherichia coli concentrat | 2 minute
calitative in suspensie : :
Candida albicans
Staphylococcus aureus
ATCC 6538
DGHM Pseudomonas aeruginosa
-teste cantitative si ATCC 15442
calitative in suspensie in | Escherichia coli K12 NCTC
Bactericida si | conditii de curatenie 10538 :
levuricida (0,03% albumina) si de Enterococcus hirae ATCC eencentral i Sepiinuis
murdarire 10541
(0,3%BSA+0,3% Proteus mirabilis ATCC
eritrocite de oaie) 14153
Candida albicans ATCC
10231
DGHM
N ) Staphylococcus aureus
Bactericida si | _[eSte cantitative si Entergcoccus hirae ) :
levuricida Ca"ta.t'.\.’e N SUSPENSIEIN | pseudomonas aerugin 100% 1 minut
ginosa
conditii de curatenie Candida albicans
(0,03% albumina)
DGHM
-teste cantitative si Staphylococcus aureus
Bactericida si | calitative in suspensie in | Enterococcus hirae 100% 2 minute
levuricida conditii de murdarire Pseudomonas aeruginosa
(0,3%BSA+0,3% Candida albicans
eritrocite de oaie)
DGHM
tuberculocida | -teste cantitative cu Mycobacterium terrae 100% 5 minute
sarcina organica scazuta
DGHM
-testul cantitativ in
. suspensie in prezenta de | Mycobacterium terrae .
tuberculocida 0,03% albumina si 0.3% A¥CC 15755 concentrat 1 minut
albumina+0,3% eritrocite
de oaie
: BVDV(surogat pt. HCV)
L?:Jcsthvrﬁzza g% Rota\'/ir.us {ulpina Wa nediluat 1 minut
Vaccinia virus
Inactiveaza BGA HBV .
virusul DwV Extensie pe HIV concentrat 1 minut

Observatii: Produsul are activitate virucida limitata; inactiveaza virusurile: BVDV (HCV), Rotavirus,
Vaccinia virus, HBV, HIV,
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X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru /

doza de aplicare Timpul de actiune

Stergere

concentrat [ 5 minute

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri si indicarea pericolului

F - Inflamabil

Fraze de risc (R)

R11 - Inflamabil

Fraze de prudenta (S)

S7 - A se pastra recipientul inchis ermetic.
$16 - A se pastra departe de orice flacdra sau sursa de scantei
- Fumatul interzis.

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali.

Xlil. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR

DE MEDIU

Nu exista.

Avizul este valabil pani la data: 13.05.2014

Avizul contine — 3 pagini
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIO !

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: 02.10.2012

AVIZ
Nr. 2532B10/02/05.14

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 si cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului i gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic,
CNPB, in sedinta din data 17.07.2012 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
\ Microspray — AF Lemon

Alte denumiri comerciale, dupa caz

[ |

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)
Kaniedenta — Zum Haberland 36.D-32051 Herford, Postfach 2022.D-32010 Herford,
Germania

ll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
F SC AGC New Dent SRL — Cluj-Napoca, str. Govora nr.8, jud. Cluj, Romania \

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatad a produselor biocide, cu modificarile si completarile
ulterioare)

A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs:

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

Nr. | Denumire chimica Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO, sau altele) NiESE Nr. CAS unitati metrice
1. | Ethanol 200-578-6 64-17-5 38,9%

| 2. Didecyldimethylammonium chloride 230-525-2 7173-51-5 0,06%

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

Flacoane de 1 litru si canistre de 10 litri.

Viil. DOMENIUL §I ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare:

Spatii private si zone de sanatate publica.

B. Aria de aplicare:

Dezinfectia suprafetelor rezistente la alcool.

IX. EFICACITATE

n s Metoda de testare/ : . | Timpide
Activitate Protocol de testare Specia Concentratii actiune
N . DGHM Staphylococcus auregs
Bactericida si I . Pseudomonas aeruginosa :
- -teste cantitative si . . concentrat | 2 minute
levuricida calitative in suspensie Escherichia coli
P Candida albicans
Staphylococcus aureus
ATCC 6538
DGHM Pseudomonas aeruginosa
-teste cantitative si ATCC 15442
calitative in suspensie in | Escherichia coli K12 NCTC
Bactericida si | conditii de curatenie 10538 concentrat | 2 minute
levuricida (0,03% albumina) si de Enterococcus hirae ATCC
murdarire (0,3% 10541
BSA+0,3% eritrocite de Proteus mirabilis ATCC
oaie) 14153
Candida albicans ATCC
10231
DGHM
I . Staphylococcus aureus
- . -teste cantitative si .
Bactericida si o . Enterococcus hirae .
- calitative in suspensie in . 100% 1 minut
levuricida . : Pseudomonas aeruginosa
conditii de curatenie Candida albicans
(0,03% albumina)
DGHM
-teste cantitative si Staphylococcus aureus
Bactericida si | calitative in suspensie in | Enterococcus hirae .
- . ) . 100% 2 minute
levuricida conditii de murdarire Pseudomonas aeruginosa
(0,3%BSA+0,3% Candida albicans
eritrocite de oaie)
DGHM
-testul cantitativ in
. suspensie in prezenta de | Mycobacterium terrae .
T 0,
ubereulocida | 139, albumina s ATCC 15755 IO 1 e
0,3% albumina+0,3%
eritrocite de oaie
DGHM-teste cantitative
Tuberculocida | cu sarcina organica Mycobacterium terrae 100% 5 minute

scazuta
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IX. EFICACITATE

e M de re/ | . .. | Timpi de
Activitate Prec:t%((jzil det(ta:;?aree | Specia Conaentrati acti?me
Inactiveaza BGA ’ BVDV_(suroga{ pt. HCV) ‘ .
virusurile Rota\_//rus t.u/p/na Wa nediluat 1 minut

DvwV Vaccinia virus
Inactiveaza BGA HBV concentrat | 1 minut
virusul DV Extensie pe HIV

Observatii: Produsul are activitate virucida limitata: inactiveaza virusurile: BVDV (HCV), Rotavirus,
Vaccinia virus, HBV, HIV,

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare Concentratia solutlgl de lucru/ Tlmpul de
doza de aplicare actiune
Pulverizare / stergere Concentrat 5 minute

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri si indicarea pericolului

Fraze de risc (R) R10 - Inflamabil.

S7 - A se pastra recipientul inchis ermetic.

$16 - A se pastra departe de orice flacird sau sursa de scantei
Fraze de prudenta (S) - Fumatul interzis.

$23 - A nu se inspira vaporii.

S$51 - A se utiliza numai in spatii bine ventilate.

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

[ Profesionali.

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE MEDIU

| Nu exista. i

Avizul este valabil pana la data: 13.05.2014
Avizul contine — 3 pagini
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