MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
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AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 387B10/02/03.23

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, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu Ordinul nr. 637/2492/50/2012,
in baza cererii de prelungire nr. 849 din data de 30.06.2022 si a Avizului 387BI0/02/09.22, eliberat
in baza dosarului tehnic aprobat in cadrul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite
prezentul Aviz de prelungire pana la data de 31.03.2023 pentru plasarea pe piata in Romania a
produsului OZONIT SUPER conform adresei nr. MS - DSPCSP 28627/30.04.2013.
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

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: 11.07.2017

AVIZ
Nr. 387B10/02/09.18

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 , 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 sedinta din data de 30.06.2017
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA

|

OZONIT SUPER _ ]

Alte denumiri comerciale, dupa caz

| : |

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv punct
de lucru pentru producatorii din Romania)
ECOLAB DEUTSCHLAND GmbH, Ecolab - Allee 1, 40789 Monheim AM Rhein, Germania —f

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

| S.C.ECOLAB SRL, Sos. Pacurari nr. 138, etaj 2, lasi, 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
pe piata 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
crt. | (JUPAC, ISO saualtele) ALCE Nr.CAS | nitsiti metrice !
Peracetic acid generat in situ din:
1. | Acid acetic si 201-186-8 79-21-0 9 %
Peroxid de hidrogen

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
L Lichid
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AVIZ Nr. 387Bl0/02/09.18

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
[ Bidoane de 22 kg, 60 kg si butoaie de 200kg. |

VIil. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

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

B. Aria de aplicare Dezinfectant textile, utilizare in unitati sanitare.

A.Domeniul de utilizare

IX. EFICACITATE

Metoda de testare/ Timpi de
Activitatea Protocolul de testare | Specia / Tulpina Concentratii aatiing
conf. Ord. 910/2016
3g/l Dermasil
3HPF+2,0 ml/l
EN 13727 Ozonit Super
- in conditii de , 3g/l Dermasil
Bactericida murdarie (3 g/l BSA+ i’}fg?g%%"?“s agein sHPF+1.0min | 19
3 ml/l eritrocite Ozonit Super
ovine) 3g/l Dermasil
3HPF+0,1ml/l
Ozonit Super
1,5g/I Dermasil
Perfect Gran+2,0
ml/l Ozonit Super
70°C
EN 13727 1,59/l Dermasil
- in conditii de ) Perfect Gran +1,0
Bactericida murdarie (3 g/l BSA+ f’;tgg‘é%‘fjcus fascium | i ozonit Super | 19
3 mifl eritrocite g 70°C minute
ovine) 1,59/l Dermasil
Perfect Gran
+0,01ml/l Ozonit
Super
70°C
0,9 ml/ISilex
Emulsion+
2ml/I0zonit Super
— (¢]
EN 13727 M il
) S 0,9 ml/l Silex
=i nena oo Enterococcus faecium Emulsion+ 1ml/l 10
Bactericida murdarie (3 g/l BSA+ . .
5 il erittaaiE DSM 2146 Ozonit Super la minute
. T=60°C
ovipe 0,9 mi/l Silex
Emulsion+
0,01ml/I Ozonit
Super la T=60°C
0,9 ml/l Silex
" Enterococcus faecium Emulsion + 1ml/I 10
batericida DINEN 16016 DSM 2146 Ozonit Super la | minute
t=60°C |
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AVIZ Nr. 387Bl10/02/09.18

IX. EFICACITATE

Metoda de testare/

Timpi de

Activitatea Protocolul de testare | Specia / Tulpina Concentratii it
conf. Ord. 910/2016
1,5 ml Turbo
Emulsion Future+
2ml/l Ozonit
Super la T=60°C
ir?:o:w?i?tﬁtl de Candida albicans ATCC 1.5 ml Turbo
fungicida murdarie (3 g/l BSA+ | 10237 o EmllskiFulrs | 30
3 1iilll aritrocite Aspergillus brasiliensis 1ml/l Ozonit minute
ovine) ATCC 16404 Super la T=60°C
1,5 ml Turbo
Emulsion Future+
0,01ml/I Ozonit
Super la T=60°C
0,9 ml/ISilex
Emulsion+ 2ml/|
Ozonit Super la
—_ 0,
W foteq 0 ;m?ﬁs(izlex
in conditii de Candida albicans DSMZ Em‘ulsion+ 1m 10
levuricida murdarie (3 g/l BSA+ | 1386 . ;
3 miI/l eritrocite Ozonit Super la minute
ovine) 126807
0,9 ml/iSilex
Emulsion+
0,01ml/l Ozonit
Super la T=60°C
EN 14348 in conditii | Mycobacterium terrae 0,9 ml/ISilex
ibabadiadaids de murdarie (3 g/l DSM 43227 Emulsion+ 10
BSA+ 3 ml/l Mycobacterium avium 2ml/IOzonit Super | minute
eritrocite ovine) DSM 44157 la T=60°C
1,5g/l Dermasil
Perfect Gran+2,0
ml/l Ozonit Super
70°C
EN 14348 in conditii | Mycobacterium terrae P;'r?egé 't ?;?2:?51” ’
Micobactericida de murdarie (3 g/ ATCC 15755 : ml/l Ozonit Supér .10
BSA+ 3 ml/| Mycobacterium avium 20°C minute
eritrocite ovine) ATCC 15769 :
1,5/l Dermasil
Perfect Gran
+0,01ml/l Ozonit
Super
70°C
1.5 ml Turbo
Emulsion Future+
2ml/l Ozonit
Super la T=60°C
EN 14348 in conditii | Mycobacterium terrae 1,5 ml Turbo
: . de murdarie (3 g/l ATCC 15755 Emulsion Future 10
Misebaeistiida BSA+ 3 ml/l Mycobacterium avium 1ml/l Ozonit minute
eritrocite ovine) ATCC 15769 Super la T=60°C
1,5 ml Turbo

Emulsion Future+
0,01ml/l Ozonit
Super la T=60°C
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AVIZ Nr. 387B10/02/09.18

IX. EFICACITATE

Metoda de testare/

-
Timpi de |

Activitatea Protocolul de testare | Specia / Tulpina Concentratii S
conf. Ord. 910/2016
3a/l Dermasil
Perfect+2,0 ml/l
Ozonit Super
60°C
EN 14348 in conditi | Mycobacterium terrae 3g/l Dermasil
; » de murdarie (3 g/l ATCC 15755 Perfect+1,0 ml/l 16
MlIGIRERIGH i BSA+ 3 ml/l Mycobacterium avium Ozonit Super minute
eritrocite ovine) ATCC 15769 60°C
3g/l Dermasil
Perfect+0,01ml/|
Ozonit Super
60°C
0,9 ml/ISilex
iy EN 14476 in conditii R N Emulsion+ 10
de murdarie 2mi/lIOzonit Super | minute
la T=60°C
3g/l Dermasil
A EN 14476 in conditii . . Perfect+1,0 ml/I 15
L de murdarie SHaTeIneYires Ozonit Super minute
60°C
EN 13704 in conditii | Bacillus subtilis DSM 347 | 2 /ISlex 0
sporicida de murdarie (3 g/l Bacillus cereus ATCC omllOzonit S .
BSA) 12826 ml/IOzonit Super | minute
la T=60°C
3g/l Dermasil
3HPF+2,0 ml/l
Bacillus subtilis ATCC Qzanit Supsr
6633 S
EN 13704 in conditii | Bacillus cereus ATCC ot .
sporicida de murdarie (3 g/l 12826 OZ&mit S‘u i L
BSA) Geobacillus o
stearothermophilus 39N Dermasil
ATCCAA%S 3HPF+0,1ml/l
Ozonit Super
70°C
1,5g/l Dermasil
Perfect Gran+2,0
ml/l Ozonit Super
Bacillus subtilis ATCC 70°C
6633 1,5g/l Dermasil
EN 13704 in conditii | Bacillus cereus ATCC Perfect Gran +1,0 10
sporicida de murdarie (3 g/l 12826 ml/I Ozonit Super ‘
BSA) Geobacillus 70°C ninuie
stearothermophilus 1,59/l Dermasil
ATCC7953 Perfect Gran
+0,01ml/l Ozonit
Super
70°C
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IX. EFICACITATE

Metoda de testare/ Timpi de
Activitatea Protocolul de testare | Specia / Tulpina Concentratii ISR,
conf. Ord. 910/2016 ) I
3g/l Dermasil '
Perfect Gran+2,0 |
ml/l Ozonit Super ‘
Bacillus subtilis ATCC 60°C
6633 3g/l Dermasil
EN 13704 in conditii | Bacillus cereus ATCC Perfect Gran +1,0 15
sporicida de murdarie (3 g/l 12826 ml/l Ozonit Super P
BSA) Geobacillus 60°C
stearothermophilus 3g/l Dermasil
ATCC7953 Perfect Gran
+0,01ml/l Ozonit
Super
60°C
Bacillus subtilis ATCC
6633
EN 13704 in conditii | Bacillus cereus ATCC T i Bl
o : Emulsion Future+ 10
sporicida de murdarie (3 g/l 12826 Bl s | e
BSA) Geobacillus U
. a T=60°C
stearothermophilus
ATCC7953 I

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru/doza de aplicare

Timpul de actiune

Spalare textile

2 ml/l Ozonit Super

10 minute

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si indicarea
pericolului

@GHSOZ GHSO5 <> GHSO07

Atentie

Fraze de pericol (H)

H242 — Pericol de incendiu in caz de incalzire.
H302 — Nociv in caz de inghitire.

H314 — Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H335 — Poate provoca iritarea cailor respiratorii

P210 — A se pastra departe de surse de caldura/ scantei/
flacari deschise/suprafete incinse. — Fumatul interzis.

P234 — Pastrati numai in recipientul original.
P235 — A se pastra la rece

Fraze de precautie (P)

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

P310 — Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

P303 + P361 + P353 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA
(sau parul): scoateti imediat toata imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus.

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

P403 — A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
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AVIZ Nr. 387BI10/02/09.18

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI B
| Profesionali si industriali ]

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

| Nu exista. J

Avizul este valabil pana la data: 30.09.2018 cu respectarea Art. 89 alin. (3), lit. (a) si (b) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

Avizul a fost rescris in data de 11.07.2017.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la 11.07.2020.
Avizul contine — 6 pagini

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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