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AVIZ
Nr. 4449B10/02/12.30

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui  Autoritsti  Nationale Sanitare Veterinare $i  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

ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedintele din datele de
30.06.2017, 29.01.2018, 26.02.2018, 12.05.2020, 04.02.2021, 02.06.2021, 04.02.2021,15.06.2023,
10.01.2024,09.05.2024,21.01.2025 s-a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare

l. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
Bionet A 15
Alte denumiri comerciale, dupa caz
BIOSEPT FLOOR
CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorulyi de aviz si nu isi asuma
responsabilitatea cu privire la aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala.

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv
punctul de lucru pentru producatorii din Romania)

G & M 2000 SRL - Str. loan Bianu nr. 45, sectorul 1, Bucuresti, Romania

Punct de lucru: Str. Garii nr. 112, comuna Jilava, Jud. lifov

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

G & M 2000 SRL - Str. loan Bianu nr. 45, sectorul 1, Bucuresti, Romania _

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa Vv la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea |a dispozitie
pe piaia 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
ort. | (IUPAC, ISO saualtele) Nr.CE | Nr.cAs uniti me%rice

Alkyl (C12-16) dimethylbenzyl ammonium | 295, '
chloride (ADBAC/BKC (C12-16), 270-325-2  68424-85-1 6.25%
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V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice

Nr. Denumirea chimica Concentratia in
ot | GUPAC,1S0sauanole) | > | Nr. CAS | unita i
12 1 Didecyldimethylammonium chioride | 230-525-2 7173-51-5 2,5%
3. Alcooletic [ 2005786 | 64175 |  6.35%
4. Alcool izopropilic 3 = 200-661-7 | 67-63-0 3,65%

~ PHMB (1415; 4.7) [hidroclorurade ' '
5 polihexametilen biguanida cu o r_'nasé mp!eculgré : 27083-27-8/ 0.3%

- | medie numerica (Mn) de 1415 si o polidispersie . 32289-58-0 '

~medie (PDI) de 4.7]

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
Lichid

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Flacoane de 100 ml, 300ml, 1L, canistre 5L , 10L cu lichid

Viii. DOMENIUL $! ARIA DE UTILIZARE R
" Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la oameni
| sau animale.

A.Domeniul de utilizare

In unitati sanitare: dezinfectia suprafetelor (pereti, pardoseli) din sali de
asteptare, laboratoare din unitati sanitare

B. Aria de aplicare In domeniile industriale, domestice si institutionale: dezinfectia
suprafetelor din sali de conferinte si cursuri, birouri, vestiare, sali de
| sport.

~IX.EFICACITATE
Activitate Metoda de testare/

Concen | Timpide

(Activitate | protocol de testare AR i tratii | actiune
Dezinfectia suprafetelor in unitatile sanitare . o o) 1B

i;’_ 21 031_":7‘2012 * Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Bactericida | Conditii de curstenie | Staphylococcus aureus ATCC 6538 2% | 60

: ' Enterococcus hirae ATCC 10541 minute
0.3 g/l albumina ongus |
;eﬁcgé o) 20°c | Escherichia coli K12 NCTC 10538

EN 16615:2015

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 60

Conditii de curatenie

Bactericida e Staphylococcus aureus ATCC 6538 | 2% ;
3g/lal 4
4 Gaglabunng | Enterococcustirse ATCC 10541 | "™
| E‘;‘ 2} 355997220“5 *+ | Escherichia coli ATCC 10536

Sl s | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 . 80
Bactericida %ogc;}:ljguc;?ﬁtéenle Staphylococcus aureus ATCC 6538 2% minute

| ol bewwa, 90°C | Enteroeoccus hirap ATCC 10541

EN 13624:2021

...« | Conditii de curatenie . ; 0 60

Levuricida (0.3 o/l albumina Candida albicans ATCC 10231 2% i e

| sericabovina),20°C | __________ B PRSI S - SAGERS, e TR
Observatji:Conf. Standardului 14885:2022, testul fungicid EN 13624:2021, SOP M-1 g-00, in prezenta 0,3 g/l BSA
{conditii curate), efectuat pe Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC 16404, la concentraji de 2%, 10% si la un timp de 60
| min. Se incadreaza la "alte suprafete” decat cele care vin in contact cu pacientii sau personalul medical.
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IX. EFICACITATE_ _
Metoda de testare/

Specia/tulpina Concen Timpi de

_ACt_'_V__'tate - Protocol de testare _ tratii actiune
Dezinfectia suprafetelor in unitatile sanitare . _ -
"Levuricidda  EN 16615:2015 Candida albicans ATCC 10231 2% 60 min.

SOP-M-22-12

0.3 g/ BSA (conditii

Curatenie)

' Observatii:

__decét cele care vin Tn contact cu pacientii sau personalul medical,

Virucida EN 14476:2013 + A2:2019
impotriva Conditii de curatenie i 60
virusurilor | (0,3 g/l albumina serica boving), 20°¢ 2% minute
incapsulate | Virus Vaccinia tulpina Elstree
EN 14476:2013 +
. A2:2019
\I,Tre:lcstware Conditii de curatenie Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 75 2% 69
(0,3 g/l albumina minute
| serica bovina), 20°C - - . B
EN 14476:2013 +
. A2:2019
Inactivare i G 2 ; . 60
virus Conditii de curatenie Poliovirus tip 1, L Sc-2ap 2% .

(0,3 g/l albuming

Dezinfectia suprafetelor altele decat cele din unitatile sanitare

B - EN137271n conditii de Staphylococcus aureus MRSA NRL/ST 025% 5 minute
actericida  curatenie 13/760 0.5%
_ (0.3g/1BSA) S - o - :
Staphylococcus aureus A TCC 6538
g EN13727 In conditii de Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 5 min.
Bachaiicidn | & iarie (0.39/IBSA)  Escherichia coli ATCC 10536 %25% | 60 min.
__Enterococcus hirae ATCC 10541

Staphylococcus aureus CIP 4.83

"NF EN13697 In

f Bactericida F;;?g'sij Murdarire Pseudomonas aeruginosa CIP103 467 10% S min.
' NF EN13697 In PN - 100% N
Levuricida ' conditii de murdarire - Candida albicans ATCC 10231 10% 15 min.
[ (301BSA) o — | 1% | |
EN13624 In conditii de . :

. : Candida albicans ATCC 10231 & ;
Fungicida ?5’ ga;ﬁ T;es A) Aspergillus niger ATCC 16404 2% €0 min.
Fungicidd | EN 136242021 Aspergillus brasiliensis (niger) ATCC = 2% | 60 min.

| SOP M-19-00 16404 10%
0.3 g/l BSA (conditi
. Curate) — . B o : - .
EN13727 Staphylococcus aureusA TCC 6538 - 1
Bactericida ' In conditii de curatenie | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 5 5 i,
_ (0,3g/1BSA) | Enterococcus hirae ATCC 10541 Ifl e Do
EN13624 ) , ;

. = .. Candida albicans ATCC 10231 ca 1 min.

Fungicida 'gg‘;{,}"é‘gﬁf CUrEeNe | Aspergillus niger ATCC 16404 atare | 5min
EN14476Inconditide ' ' : ‘_'

: Curatenie

L?icstsﬁrea (0,3g/l BSA) Virusul Human Herpesvirus 1 025% 60 min.

Pagina 3 din 4




AVIZ Nr. 4449B10/02/12.30

Micobacteri- ' B : - | 15Mn
cida i gk g L AYCODIGIRn IrreSATOGIRER | 2% | gomin. |
ol curatenie si murdarire vy copacterium avium ATCC15769 2% | 9o0min. |
X. INDICATII DE UTILIZARE rp ok LR
Metoda de aplica Concentratia solutiei de lucru / Timpul de
, b | L doza de aplicare ___actiune
Indicatii de utilizare pentru su prafete in unitatile sanitare
- Bactericid :
o T SR
Dezinfectia prin stergere, prin | Bactericid (EN13697) 3%, e ~_Shin.
pulverizare si prin nebulizare. | Levuricid (EN13624) 1% .
Levuricid (EN13697)5% R (s .
Virucid (EN14476) - Vaccinia Virus cu extindere |

V- | pevirusurianvelopate 2% il P2
Dezinfectia prin stergere, prin o :
pulverizare si prin nebulizare | Fungicid (EN 13624) 2% 60 min.
pentru alte suprafete decatcele —— —r —

care vin in contact cu pacientii | Levuricid (EN 16615) 2%
sau personalul medical.

60 min.

Indicatii de utilizare pentru suprafete, atele dect cele din unitatile sanitare

Dezinfectia prin stergere, prin Eficacitate bactericida fungicida, virucida 0,25% 60 minute

ulverizare si prin nebuli g P s S i T
pulverizare si prin nebulizare “gfico citate micobactericida 2% | Jo Wik

“Nota: Nebulizarea se aplica doar de cétre utilizatorii profesional.
La dezinfectia prin stergere, prin pulverizare si prin nebulizare norma de aplicare: 40 ml solutie de
lucru / m?. o T ==
XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri @
si indicarea pericolului " GHS05 Pericol

H302 - Nociv in caz de inghitire.
 H314 - Provoaca arsuri grave ale pielil si lezarea ochilor.

P102 - A nu se lasa la indemana copiilor.

P262 — Evitati orice contact cu ochii, pielea sau imbracamintea.

P280 — Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament
Fraze de precautie (P) de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P302 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:spalati locul atins cu multa apa

P305 — IN CAZ DE CONTACT CU OCHll:spalati cu multa apa si anuntati
| medicu

Fraze de pericol (H)

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali _ - e S
Xill. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU
e R R S R T

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2030.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare are termen de valabilitate pana la data de 26.03.2029
1Activitatea EN 16615:2015 SOP-M-22-12 este valabila pana la data de 22.05.2029.

Avizul contine — 4 pagini ,rescris astazi, 28.01.2025.

Redactal. Codruta Loigner
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