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AVIZ
Nr. 4293BI0/01/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si P&durilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si 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
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
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedintele din datele de
02.11.2017, 12.04.2018, 06.06.2018, 24.09.2019 si 26.07.2022 s-a decis ca produsul biocid poate fi
plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
| FLORTIS SERVETELE UMEDE DEZINFECTANTE PENTRU COPII ]

Alte denumiri comerciale, dupa caz

MONUK'ALL SERVETELE UMEDE DEZINFECTANTE PENTRU COPII; OTI SERVETELE
UMEDE DEZINFECTANTE;TOUCH SERVETELE UMEDE ANTIBACTERIENE;KLINTENSIV
SERVETELE UMEDE DEZINFECTANTE;COOL & CLEAN WIPES SERVETELE UMEDE
DEZINFECTANTE;EXPERT WIPES SERVETELE UMEDE DEZINFECTANTE, TOUCH
SERVETELE UMEDE ANTIBACTERIENE VIOLET, TOUCH SERVETELE UMEDE
ANTIBACTERIENE EXOTIQUE, TOUCH SERVETELE UMEDE ANTIBACTERIENE KIDS, KLINO
WIPES, SERVETELE UMEDE ANTIBACTERIENE AUCHAN DE BUZUNAR 15 BUCATI

CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
responsibilitatea 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)

S.C. F.LLM. GROUP INVEST S.R.L,,str. lacob Negruzzi nr.39, sector 1, Bucuresti, Romania
Punct de lucru:  Str. Orasului, nr.16, Otopeni, lifov, Romania

lil. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
| S.C.F.LM. GROUP INVEST S.R.L, str. lacob Negruzzi nr.39, sector 1, Bucuresti, 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
e piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principala: 1

B. Tipul/Tipurile de produs: 1
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V. DATE PRIVIND SUBSTAN

A. Substante chimice

TA ACTIVA / SUBSTANTE

" Nr. [ Denumirea chimica Nr. CE Nr. CAS Concentratia in -
crt. | (IUPAC, ISO saualtele) unitati‘metrice
Quaternary ammonium compounds, benzyl-
1 Cuz.1e-alkyidimethyl, chiorides 270-325-2 68424-85-1 | 1% (10 mL/L)
D-gluconic acid, compound with N,N"-bis(4-
2 chlorophenyl)-3,12-diimino-2,4,11,13- 242-354-0 18472-51-0 | 0,2 % (2 mL/L)
L tetraazatetradecanediamidine (2:1)

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

[j Servetele impregnate cu 3 mL solutie dezinfectanta. j
VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
minatd de aluminiu in PET cu PE alb, inscriptionat3

Servetele umede ambalate in folie la
corespunzator. Numérul servetel

70, 72 sau 80 buc./pachet.

elor din pachet poate fi de 1, 10, 12, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 65,

VIil. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE

Igiena umana

A. Domeniul de utilizare
B. Aria de aplicare

Dezinfectia igienica mainilor prin frecare

q

IX. EFICACITATE

Metoda de testare/ Timp T
Activitatea protocolul de testare Specia/tulpina Concentratii | de
actiune
Staphylococcus aureus CECT-239
. + | (ATCC 6538)
N Egnlﬁz(f; ;”(g%”g/'ﬂ' Escherichia coli K12 NCTC 10538 |
Bactericida . g Enterococcus hirae CECT-4081 60 sec.
albumina bc_>vmg ¥ (ATCC 10541) 50 % (v/v)
3,0 mL/L eritrocite) Pseudomonas aeruginosa CECT-
116 (ATCC 15442)
Staphylococcus aureus ATCC 6538
EN 1276, in conditii | Escherichia coli ATCC 10536 nediluat
Bactericida | de curatenie (0,3 g/L | Enterococcus hirae ATCC 10541 50 % (viv) 5 min.
albumina boving) Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
Staphylococcus aureus ATCC 6538
EN 1276, in conditi | Escherichia coli ATCC 10536 nediluat
Bactericida | de murdarie (3,0 9/L | Enterococcus hirae ATCC 10541 50 % (v/v) 5 min.
albumina boving) Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
Bactericidd | EN 1499 Escherichia coli K12 NCTC 10538 nediluat 60 sec.
Bactericidd | EN 1500 Escherichia coli K12 NCTC 10538 nediluat 60 sec.
EN 13624, in conditii
g e de murddrie (3,0 g/L | Candida albicans CECT-1394 nediluat ;
Levuricida | o uming boving - (ATCC 10231) 50 % (viv) | S min.
| 3,0 mLI/L eritrocite)

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare

Timpul de actiune ’

Prin frecare

Servetele gata de utilizare

60 secunde f
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Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme,simboluri si indicarea pericolului @’ GHS07

Fraze de pericol (H) H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.

Fraze de precautie (P) P102 - A nu se lasa la indemana copiilor.

P305 + P351 + P338 — IN CAZ DE CONTACT CU
OCHIL: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, dac este cazul
si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuatj sa clatiti.

P337 + P313 — Daca iritarea ochilor persista:
consultati medicul.

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

L Populatie

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

B Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024 si a fost rescris in data de 27.07.2022.
Avizul contine — 3 pagini

PRESEDINTE '
Dr. Chim. Gabriela Cilinca,
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