MINISTERUL SANATATII

MINISTRY OF HEALTH (
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCY
4‘1‘

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA '?(' 84 ‘ F~/
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 8672

Data emiterii: 11.12.2017

AVIZ
Nr. 1012B10/02/12.24

in conformitate cu Ordinu! Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor 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 sedinta din data de 07.12.2017
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

— = 't R |

| MIKROZID AF LIQUID_
Alte denumiri comerciale, dupa caz

L - ) = :

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv
unctul de lucru pentru producatorii din Romania) o -
F Schulke & Mayr GmbH , Norderstedt 22851, Germania |

- lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
| S.Clntercoop S.R.L - loc. Ernei, nr. 376, jud. Mures, 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 principal3: 1 - ]

| B.TipulTipurile de produs: [ 2 ]
V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica Nr. CE Nr. CAS Concentratia in |
crt. | (IUPAC, ISO saualtele) o | __unitati metrice
1. | Propan-1-ol _ - 200-746-9 71-23-8 359 (viv)
‘2. | Ethanol | 200-578-6 | 64-17-5 | 25g (viv)

_ VI. FORMA DE CONDITIONARE
[ Solutie gata ¢ gata de utilizare

) VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate) -
| Flacoane din PE (HDPE) de 250ml, 1 litru si canistre de 10 litri. i

- ]
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AVIZ Nr. 1012BI10/01/12.24
Vili. DOMENIUL $S1 ARIA DE UTILIZARE

\

A.Domeniul de utilizare ;
~Sau animale

‘ Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe

g .0ame

St Deny
R HU
(‘45’ b/

.
.

Dezinfectia suprafetelor dispozitivelor medicale, obiectelor de inventarsi |

B. Aria de aplicare | orice alte tipuri de suprafete mici,pentru utilizare in unitatile sanitare. |
~ IX.EFICACITATE B
. Metoda de testare/ . . | | Timpi de
| Activitate | Protocol de testare | Spema_/'_l‘ u_IpEa Concentratii | actiune
Staphylococeus aureus
EN 13727 in conditii ATCC 6538 50% 30 sec.
Bactericida | de curatenie si de Enterococcus hirae ATCC 10541 80% 60 sec.
| murdarire Pseudomonas aeruginosa 97% 2 min.
| ATCC 15442 ) - |
Lovuricida | EN 13624 in conditii 50% gg seo.
de curatenie si de Candida albicans ATCC 10231 80% 2 mi )
murdarire 97% min.
_ | - B 5min.
DIN EN 13624 in . e .
| Fungicida conditii de _curatenie Si zi%eég;lg;sograsﬂ/enms 97% g m:z
| | de murdarire - )
30 sec.
EN 13697 in conditii 2?@2%"5%%“”3 aureus 60 sec.
Bactericida de curatenie Escherichia coli ATCC 10536 100% g m:g
- Enterococcus hirae ATCC 10541 60 seo. sec;
EN 13697 in conditii Pseudomonas aeruginosa > min )
de murdarire ATCC 15442 L
I R ) [ _ 5 min.
Staphylococcus aureus ATCC 30 sec.
EN 13697 in conditii 6538 60 sec.
Bactericida de curatenie Escherichia coli ATCC 10536 50% 2 min.
_ Enterococcus hirae ATCC 10541 . 5min. |
EN 13897 in conditii Pseudomonas aeruginosa ATCC 2 min.
. | de murdarire 15442 5 min.
o :
Lovuriciga | EN 13697 in conditii | Candida albicans ATCC 10231 50% ; m:g
de curatenie - - T 100% 15 min.
. -~ . L 2 min.
. EN 13697 in conditii Aspergillus brasiliensis o .
Fungicida | 4o 'curatenie ATCC 16404 100% 1%’;‘1'?'1'
N - Staphylococcus aureus ATCC : [ |
Bactericida . 8538
i EN 16615 in conditii Enterococcus hirae ATCC 10541 nediluat 1 min.
L de murdarire Pseudomonas aeruginosa 5 min.
Levuricida ATCC 15442
- | Candida albicans ATCC 10231
] -~ Mycobacterium avium
Micobacteri- | EN 14348 inconditii | %o~ o760 80% 60 sec.
: de curatenie si . o .
cida murdarire Mycobacterium terrae 97% 2 min.
L . | ATCC 15755 - _
.' 30sec.
. cyer 0,
Tuberculo- EN 143f8 in C.Ond't" Mycobacterium terrae 97% 620 sec.
cida S EArSIRIC S| ATCC 15755 — —< i,
| murdarire 80% 60 sec.
| ' - - 2 min.
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AVIZ Nr. 1012BI10/01/12.24

- Metoda de testare/ . .
Achwtgfe ! Protocol de testare ) Sp?m_a/T ulpina | €
MNV
X + . | . .
Virucida 5(?1154 if&i%?t% d?' Adenovirus Tip 5
limitata curatenie si de Extindere pe HIV, HBY,
- HCV,Ebola virus conf. Anexei A
) | murdarire din EN14476 ) '
| EN14476:2013+A1: |
Virucida 2015 in conditii de o
limitata curatenie si de Mva 80% 30 sec.
| murdarie | I _
EN14476:2013+A1;
Virucida 2015 in conditii de MNV 80% 30 sec.
limitata curatenie si de 60 sec.
murdarire
EN14476:2013+A1: 30sec
Virucida 2015 in conditii de ‘ Adenovirus 80% 60 ’
limitata curatenie si de 0 p Sec.
. min
murdarire -
L?icst:]\;eaza g\KIIV ] Rot:ivirus 80% 30 sec.
. 5 min.
InActivesza § VY ‘ Polyoma virus SV40 80% 10 min.
virusul RKI 15 min
i X. INDICATII DE UTILIZARE - _
| Metoda de aplicare | Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare | Timpul de actiune()
" 1T Eficacitate bactericida/levuricida ~ 1minut
Eficacitate fungicida 2 minute
Eficacitate micobactericida si 1 minut
tuberculocida o -
. . Eficacitate virucida limitata inclusiv
| Dﬁfnlfjelsgszzt:grafetelor Nediluat | (HIV, HBV, HCV) _ 30 sect.inde
pAn p | Eficacitate virucida (Rotavirus) 30 secunde
_Eficacitate virucida (Adenovirus Tip 5) 5minute
Eficacitate virucida 10 minute
(Polyoma virus SV40) B
Eficacitate virucida (MNV) 1 minut

X ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Fraze de pericol (H)

Fraze de precautie (P)

Pictograme,simboluri si indicarea pericolului

N
<& 545022 cHs0s < GHso7

H226-Lichid si vapori inflamabili
H318-Provoaca leziuni oculare grave.
| H336—Poate provoca somnolenta sau ameteal3.

P102-A nu se lasa la indemana copiilor.

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

P261-Evitati sa inspirati vaporii/spray-ul.

P271-A se utiliza numai In aer liber sau in spatii
bine ventilate.

P280—Purtati manusi de protectie/imbracéminte de
| protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.
P305+P351+P338~IN CAZ DE CONTACT CU
OCHI: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
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AVIZ Nr. 1012B10/01/12.24

Fraze de precautie (P)

cazul si daca acest lucru se poate face cu usurint. |
Continuati sa clatiti.
P501-Aruncati continutul/recipientul ia o statie

autorizata de eliminare a deseurilor.

[ Profesionali

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATORI

XHl. RECOMANDARI/RESTRICTHl PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR

DE MEDIU
B Nu exista.

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 11.12.2020 ( 3 ani, de la

data emiterii avizului).

Avizul contine — 4 pagini
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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: 16.04.2018

AVIZ DE EXTINDERE

In conformitate cu art. 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor
si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010,prin aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza documentelor
depuse in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 12.04.2018,a decis ca

Avizul nr. 1012BI10/02/12.24 pentru produsul biocid MIKROZID AF LIQUID se modifica /se

completeaza dupa cum urmeaza;

__XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme,simboluri si indicarea pericolului

‘ Fraze de petricol (H)

Fraze de precautie (P)

| H226 ~ Lichid si vapori inflamabili.

o~

> ghsoz <D gHsor _ |
H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336 — Poate provoca somnolenta sau ameteala.
P102 - A nu se lasa la indemana copiilor. [
P210 — A se pastra departe de surse de
céldurd/scanteifflacari deschise/suprafete incinse.
— Fumatul interzis.

P261 — Evitati sa inspirati praful/fumul /gazul/
ceata/vaporii/spray-ul.

P271 — A se utiliza numai in aer liber sau Tn spatii
bine ventilate.

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

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

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

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.

Documentul contine - 1 pagina
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Traducer Profesionata Serise st ORalel » Apcstila Hadate Lossliiare » Supraloqalizars. -,f.it‘.,li!‘-fntm_u Studil » Consultanta Juridica

tradus din documentul original in limba Englezd

schiilke -

Declaratie de conformitate CE

| Denumirea dispozitivului medical  mikrozid® sensitive liquid

Numarul preparatului FO1
Grupa produsului Dezinfectant, suprafete dispozitive medicale
. Categoria produsului 05 - Instrumente si dispozitive pentru spitale
| Destinatia dezinfectant pentru suprafete
~ Categoria de risc Ia
" conform Directivei 93/42/CEE, Anexa IX
; Standarde aplicate EN ISO 13485

pentru standardele suplimentare, a se vedea documentatia
tehnicd la Departamentul de reglementare al Schiilke &

Mayr GmbH
5 Producétor Schijtke & Mayr GmbH
conform Directivei 93/42/CEE Str. Robert-Koch, nr. 2
22851 Norderstedt
Germania
Organism notificat DQS Medizinprodukte GmbH
Str. August-Schanz, or. 21
60433 Frankfurt pe Main
Germania
Nr. de identificare: 0297
4% Procedura de evaluare a conformitiii Anexa ll, exceptie Sectiunea 4
“| conform Directivei Consiliului 93/42/CEE
Certificate eliberate Anexa It 93/42/CEE Certif. tnreg. cu nr. 004567 MR2
~ Versiunea 7.0

" Prin prezenta, Schiilke & Mayr GmbH declars c& dispozitivul care face obiectul prezentei declaratii este
~ in conformitate cu Directiva Consiliului nr. 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

| Schiilke & Mayr GmbH declard cd Schiilke & Mayr GmbH este pe deplin unicul rispunzitor pentru
| eliberarea acestei Declaratii.

" Norderstedt, 17.10.2018 17.10.2018

(Semndturd olografd ilizibild) N (Semnditurd olografd ilizibild)
ppa. Dr. Peter Oltmanns ppa. Dr. Werner Weltgen

| Director Departamentul de reglementare & Cercetare Director Calitate si SSM
Schiitke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH

Prezenta Declaratie este valabild pénd la eliberarea unei versiuni actualizate, dar nu mai térziu de 17.10.2020.

www.lexlogos.ro



Subsemnatul, Suciu Bridug-Crisan, traducator autorizat de citre Ministerul de Justitiei

cu autorizatia nr. 30426/2010, certific exactite'za prezentei traduceri in limba roména cu textul

inscrisului in limba englez4, care mi-a fost prezentat.

Traducator autorizat :

Suclu Bradut-Crigan
Traducitor Interpret autorizat
Engleza - Aut, Ni.30428/2010
CNP 1810514260084
MINISTERUL yprSTrigl/
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FISA CU DATE DE SECURITATE SC h U D ke =L

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF liquid
Versiune Revizia (data):: Data ultimei lansari: 26.01.2015
05.00 03.11.2015 Data primei lansari: 27.09.2007

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Denumirea comerciala . mikrozid® AF liquid
1.2 Utilizéri relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate
Utilizarea substan- : Desinfectanti si produse biocide generale

tei/amestecului

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Producator, Furnizor . Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt
Germania

Telefon: +49 (0)40/ 52100-0
Fax: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Importator : s.¢. INTERCOORP srl.
Ernei nr. 376

547215 Loc. Jud. Mures

Romania

Telefon: Tel./ Fax: +40-2-65 26 77 08
office@intercoop.ro

Adresa de e-mail a persoanei : Application Department HI
responsabile pentru +49 (0)40/ 521 00 544
SDS/Persoana de contact ADHI@schuelke.com

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar de telefon care poate  : Institutul National de Sanatate Publicd, Bucuresti,

fi apelat in caz de urgenta str. Dr. Leonte, nr.1-3, sector 5
+40 21 318 36 06 apelabil intre orele 8.00-15.00

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor
2.1 Ciasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)

Lichide inflamabile, Categoria 3 H226: Lichid si vapori inflamabili.
| lIritarea ochilor, Categoria 2 H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
Toxicitate asupra unui organ tinta specific =~ H336: Poate provoca somnolentd sau ameteala.

- 0 singura expunere, Categoria 3
2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)

Z11091_01 ZSDB_P_RO RO Pagina 1/13



FISA CU DATE DE SECURITATE schulke -+

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF liquid
Versiune Revizia (data):: Data ultimei lansari: 26.01.2015
05.00 03.11.2015 Data primei lansari: 27.09.2007

Pictograme de pericol

Cuvant de avertizare :  Atentie
Fraze de pericol : H226 Lichid gi vapori inflamabili.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.

|Fraze de precautie . P102 A nu se lasa la indemana copiilor.

P210 A se pastra departe de surse de caldura,
suprafete incinse, scéntei, flacari deschise
sau alte surse de aprindere. Fumatul inter-
zis.

P261 Evitati sa inspirati vaporii/ spray-ul.

P271 A se utiliza numai Tn aer liber sau in spatji
bine ventilate.

P280 Purtati manusi de protectie (de exemplu din
Cauciuc nitril) /fechipament de proteciie a
ochilor.

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

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

Eticheta exceptionald pen-  : Etichetare conform cu Reglementarea (CE) Nr. 648/2004: (par-
tru amestecuri speciale fumuri)
Informatii suplimentare : Utilizati in siguranta produsele biocide. Cititi intotdeauna etiche-

ta si informatiile despre produs inainte de utilizare.

2.3 Alte pericole
Acest amestec nu coniine nicio substanta considerata ca fiind persistentd, bioacumulatoare sau
toxica (PBT).
Vaporii pot forma amestecuri explozive cu aerul.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri
Natura chimica : Solutia substantelor urmatoare cu aditivi inofensivi.

Componente potential periculoase

Denumire chimica Index-Numar Clasificare Concentratie
Nr. CAS (% wiw)
Nr.CE
Numdr de inregistrare

Z11091_01ZSDB_P_RO RO Paging 2/13



FISA CU DATE DE SECURITATE SC h U I ke -t

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF liquid

Versiune Revizia (data):: Data ultimei lansari: 26.01.2015
05.00 03.11.2015 Data primei lansari: 27.09.2007
Propan-1-ol 603-003-00-0 Flam. Lig. 2; H225 35
71-23-8 Eye Dam. 1; H318
200-746-9 STOT SE 3; H336
01-2119486761-29-
XXXX
Etanol 603-002-00-5 Flam. Lig. 2; H225 25
64-17-5 Eye Irrit. 2; H319
200-578-6
01-2119457610-43-
XXXX

Pentru explicatji referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Indicatii generale : Se vor scoate imediat toate hainele contaminate.

Daca se inhaleaza : Se va iesi la aer curat. Daca simptomele persistd se va chema
un medic.

n caz de contact cu pielea . Se va spala cu foarte multa apa. Daca simptomele persista se
va chema un medic.

n caz de contact cu ochii . Tn caz de contact cu ochii se vor scoate lentilele de contct si

se va clati imediat cu multa apa, inclusiv sub pleoape, cel
putin 15 minute. Daca persista iritatia oculara, se va consulta
un medic specialist.
Dacé este ingerat : NU se va induce stare de voma. Se va curata gura cu apa si
se va bea apoi multd apa. Se va chema un medic.
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atit acute, céat si intarziate
Simptome . Se va trata simptomatologic.,

4.3 Indicatii privind orice fel de asistentd medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament . Pentru sfaturi de specialitate medicii trebuie sa se adreseze
Serviciului de informatji referitoare la otravuri.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere cores- : Pulbere uscata, Spuma rezistenta la alcooli, Bioxid de carbon
punzatoare (C0O2), Jet de apa

Mijloace de stingere neco- : Jet de apa puternic

respunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Riscuri specifice n timpul : Se vor raci prin pulverizare cu jet de apa containerele inchise
luptei impotriva incendiilor aflate Tn apropierea unor surse de incendiu.
Risc specific corespunzator : Vaporii pot forma amestecuri explozive cu aerul.

substantei sau produsului
insusi, produselor acestuia
de ardere sau gazelor dega-
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FISA CU DATE DE SECURITATE SC h ulke - =

in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF liquid

Versiune Revizia (data):: Data ultimei lanséari: 26.01.2015
05.00 03.11.2015 Data primei lansari: 27.09.2007
jate

5.3 Recomandairi destinate pompierilor
echipamentelor speciale de : Tn cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator auto-
protectie pentru pompieri nom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru  : Se va asigura ventilatie adecvata. Se va indepéarta orice sursa
proteciia personala de aprindere.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator
Precautii pentru mediul in- . Se va evita penetrarea produsului in subsol.
conjurator

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor $i pentru curatenie
Metodele de curatare . Se va sterge cu un material absorbant (spre exemplu stof3,
lana).
Se v)a absorbi cu un material absorbant inert (spre exemplu
nisip, silicagel, liant pentru acizi, liant universal, rumegus).
6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Se va consulta Sectiunea 8 + 13

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Sfaturi de manipulare in con- : Se va prevedea o reimprospatare a aerului si/sau o ventilatie

difii de securitate corespunzatoare la locul de munca. A se utiliza numai in lo-
curi bine ventilate.

Masuri de protectie impotriva : A se pastra departe de orice flacara sau sursa de scantei -

incendiului si a exploziei Fumatul interzis. Produsul fierbinte elibereaza vapori combus-
tibili.

Masuri de igiena . Se va pastra separat faid de mancare si bautura.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Cerinte pentru spatiile de . Se va pastra la temperatura camerei, in recipienti de original.

depozitare si containere Nu se va depozita la temperatura peste 30°C.

Informatii suplimentare asu- : A se pastra ambalajul inchis ermetic. Se va tine ferit de lumina

pra conditiilor de depozitare directa a soarelui. Temperatura de depozitare recomandata:
15-25°C

Masuri de protectie Tn cazul : Nu se va depozita impreuna cu agenti oxidanti.

depozitarii in locuri comune

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)
Utilizare (utilizari) specifica : Produsul se incadreaza in regulamentul privind produsele
(specifice) biocide (UE) 528/2012.
Tipul produsului: 2

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala
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FISA CUDATE DE SECURITATE
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

schiulke -¢

mikrozid® AF liquid
Versiune Revizia (data)::
05.00 03.11.2015

Data ultimei lansari: 26.01.2015
Data primei lansari: 27.09.2007

8.1 Parametri de control

Concentratie maximé de lucru

Componente Nr. CAS Tipul valorii Parametri de control Baza
(Forma de expu-
nere)

Etanol 64-17-5 Valoare limita 500 ppm TRGS 900
acceptabila 960 mg/m3
Valoare limita de | 1.000 ppm TRGS 900
expunere ce nu 1.920 mg/m3
trebuie depasita
in timpul oricarei
perioade de lucru
Valoare limita 1.000 ppm OSHA
acceptabild 1.900 mg/m3

Propan-1-ol 71-23-8 Valoare limita 200 ppm OSHA
acceptabila 500 mg/m3

Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006:

Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere | Efecte potentiale asu- | Valoare
pra sanataji
lEtanol Lucratori Inhalare Efecte acute, Efecte | 1900 mg/m3
_ locale
Lucratori Contact cu pielea | Efecte cronice 343 mg/m3
Lucratori Inhalare Efecte cronice 950 mg/m3
|Propan-1-ol Lucratori Contact cu pielea | Expunere pe termen | 136 mg/kg
lung, Efecte sistemice
Lucratori Iinhalare Expunere pe termen | 268 mg/kg
lung, Efecte sistemice
Lucratori Inhalare Expunere pe termen [ 1723 mg/kg
scurt, Efecte sistemi-
5 |J ce

Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Reglementérile UE No.
1907/2006:

Numele substantei Compartiment de mediu Valoare
Propan-1-ol Apé proaspéata 10 mg/l
Apa de mare 1 mg/l
Sol 2,2 mg/l_
Sediment marin 2,28 mg/kg
o Sediment de apa curgatoare 22,8 mg/kg
[ Efecte pe statia de tratare a apa uzata 96 mg/l
o Procesare intermitenta/eliberare 10 mg/l
Etanol Apa proaspata 0,96 mg/l |
o Apa de mare 0,79 mg/l

Z11091_01 ZSDB_P_RO RO Pagina 5/13
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in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006 S c U e - k

mikrozid® AF liquid

Versiune Revizia (data):: Data ultimei lanséari: 26.01.2015
05.00 03.11.2015 Data primei lansari: 27.09.2007
‘ ‘ Sediment de apd curgétoare ‘ 3,6 mg/kg
[ | ol 10,63 mg/kg

8.2 Controale ale expunerii

Echipamentul individual de protectie

Protectia ochilor . Ochelari de protectie prevazuti cu aparatori laterale, in con-
formitate cu EN 166

Protectia mainilor : Protectie contra contra improscarilor: Manusi de cauciuc nitril
de unica folosin{a, spre exemplu Dermatril (Grosimea stratu-
lui: 0,11 mm) fabricate de cétre KCL sau alte manusi ce asigu-
ré aceiasi protectie. Contact prelungit: Manusi de cauciuc
nitril, spre exemplu Camatril (>120 min., Grosimea stratului:
0,40 mm) sau manusi de cauciuc butil, spre exemplu Butoject
(=480 min., Grosimea stratului: 0,70 mm) fabricate de KCL
sau alte manusi ce asigura aceeasi protectje.

Protectia respiratiei : Nu este necesar Tn mod normal nici un fel de echipament
respirator individual.
Daca limitele pentru expunere profesionald nu pot fi asigurate,
in cazuti exceptionale, se poate folosi pentru perioade scurte
de timp, un aparat adecvat de protectie respiratorie.
Tipul filtrului recomandat:
A-P2/ ABEK-P2
Protectie respiratorie ce corespunde cu EN 141,

Masuri de protectie . Evitati contactul cu pielea si ochii.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect . lichid
Culoare . incolor
Miros . alcoolic
Pragul de acceptare a mirosu- : nedeterminat
lui
[IpH : Nu se aplicd
Punctul de topire/punctul de : <5°C
inghetare
Temperatura de descompune- : Nu exista date
re
Temperatura de fierbe- : circa80 °C
ref/interval de temperatura de
fierbere
Punctul de aprindere : 27 °C, DIN 51755 Part 1
Viteza de evaporare . Nu exista date
Inflamabilitatea (solid, gaz) : Nu se aplica
Limita superioara de explozie : Propan-1-ol: 17,5 %(V)
Limita inferioara de explozie : Propan-1-ol: 2,1 %(V)
Presiunea de vapori : circa 50 hPa, 20 °C
Densitatea de vapori relativa : Nu exista date
Densitate . circa 0,89 g/cm3, 20 °C

Solubilitatea (solubilitatile)
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FISA CU DATE DE SECURITATE SC h U | k e - ’_

in conformitate cu Reglementéarile UE No. 1907/2006

mikrozid® AF liquid

Versiune Revizia (data):: Data ultimei lanséari: 26.01.2015
05.00 03.11.2015 Data primei lansari: 27.09.2007
Solubilitate Tn apa: . in toate proporiiile , 20 °C
Coeficientul de partitie: n- : Nu se aplica
octanol/apa
Temperatura de autoaprinde- : Propan-1-ol: 412 °C
re
Véscozitatea
Vascozitate dinamica . nedeterminat
Timp de curgere : <15sla20 °C, DIN 53211
Proprietati explozive > Nu exista date
Proprietati oxidante : Nu exista date

9.2 Alte informatii

Nu exista date

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Nu se conoaste nici o reactie periculoasa Tn conditii normale de folosire.

10.2 Stabilitate chimica
Produsul este stabil chimic.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Vaporii pot forma amestecuri explozive in contact cu aerul.

10.4 Conditii de evitat
Caldura, flacari si scantei.

10.5 Materiale incompatibile
Acizi tari si agenti oxidant,

10.6 Produsi de descompunere periculogi
Produsul nu se descompune daca este depozitat i folosit conform normelor.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Produs:

Toxicitate acutd orala . Estimarea toxicitatii acute: > 15000 mg/kg, Estimarea toxicita-
tii orale acute n conformitate cu metoda de calcul prezentata
in GHS (Sistemul de harmonizare global, Partea 3, capitolul
3.1).

Toxicitate acuta prin inhalare ; Estimarea toxicitatii acute: > 50 mg/l, in conformitate cu meto-

da de calcul prezentata in GHS (Sistemul de harmonizare
global, Partea 3, capitolul 3.1).

Toxicitate acuta dermica : Estimarea toxicitatii acute: > 10000 mg/kg, in conformitate cu
metoda de calcul prezentata in GHS (Sistemul de
harmonizare global, Partea 3, capitolul 3.1).

Corodarealiritarea pielii

Componente:
Propan-1-ol:
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mikrozid® AF liquid
Versiune Revizia (data):
05.00 03.11.2015

Data ultimei lansari: 26.01.2015
Data primei lansari: 27.09.2007

Nu irita pielea
Etanol:
lepure, Nu irita pielea

Lezarea graviliritarea ochilor

Produs:

"Provoacé o iritare grava a ochilor.Datele toxicologice au fost luate de la produse cu compozitie

similara., Avizul expertului

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Componente:
Propan-1-ol:

Nu provoaca o sensibilizare a pielii.Cobai, Test de maximizare (GPMT)

Etanol:

Nu are efect sensibilizant asupra animalelor de laborator. Test de maximizare (GPMT), Cobai

Mutagenitatea celulelor germinative

Componente:
Propan-1-ol:
Mutagenitatea celulelor ger-
minative- Evaluare

Etanol:

Genotoxicitate in vitro

Genotoxicitate in vivo
Mutagenitatea celulelor ger-
minative- Evaluare

Cancerogenitatea

Componente:
Propan-1-ol:
Cancerogenitatea - Evaluare

Etanol:
Cancerogenitatea - Evaluare

Toxicitatea pentru reproducere

Componente:

Propan-1-ol:

Efecte asupra fertilitatji
Efecte asupra dezvoltarii
fatului

Toxicitatea pentru reproduce-
re - Evaluare

Etanol:

Toxicitatea pentru reproduce-
re - Evaluare

Nu este mutagen conform testului Ames.

Ghid de testare OECD 471, Nu este mutagen conform testului
Ames.
nemutagen

: Testele pe culturi bacteriene sau de celule de mamifere nu au

evidentiat efecte mutagene.

. Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte canceri-

gene.

: Nu a prezentat efecte cancerigene n decursul experimentelor

pe animale.

: Sobolan, Inhalare, NOAEL: 8,6 mg/|
: Sobolan, Inhalare, NOAEL: 8,6 mg/|

: Testele pe animale nu au aratat nici un fel de efecte referitoa-

re la fertilitate.

Sobolan, Oral(d), NOAEL: 2.000 mg/kg

: Tn cadrul testelor pe animale a aparut un risc de alterare a

fertilitatii numai dupa administrarea de doze foarte mari din
acesta substanta.
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STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica
Produs:

Poate provoca somnolentd sau ameteala.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata
Componente:

Propan-1-ol:

Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept toxice specifice pentru organe tinta, expunere
repetata.

Toxicitate la doza repetata

Componente:

Etanol:
Sobolan, NOAEL: 1.730 mg/kg, LOAEL: 3.160 mg/kg, Oral(a)30 d

Toxicitate referitoare la aspiratie
Nu exista date

Informatii suplimentare

Produs:

Inhalarea de vapori cu concentratii ridicate poate provoca simptome cum sunt: dureri de cap,
pierderea echilibrului, oboseala, ameteala si stari de voma.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice
12.1 Toxicitate

Produs:
Toxicitate pentru bacterii : EC50: 68.750 mg/l , OECD 209
Componente:
Propan-1-ol:
Toxicitate pentru pesti : LC50 (Peste): 3.200 mg/l, 96 h
Toxicitate pentru dafnia si : ECS50 (Daphnia magna (purice de apa)): 3.642 mg/l, 48 h
alte nevertebrate acvatice
Toxicitate asupra algelor : Concentratje fara efect observabil (NOEC) (Chlorella
_ pyrenoidosa): 1.150 mg/l, 48 h
Toxicitate pentru dafnia si . Concentratie fara efect observabil (NOEC): > 100 mg/l, 21 d,
alte nevertebrate acvatice Daphnia magna (purice de apa), indrumar de test OECD, 211
(Toxicitate cronica)
Etanol:
Toxicitate pentru pesti : LC50 (Leuciscus idus): 8.140 mg/l, 48 h
Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): > 5.000 mg/l, 48 h
alte nevertebrate acvatice
Toxicitate asupra algelor : CI50 (Scenedesmus quadricauda (alge verzi)): > 100 mg/l, 72
h
12.2 Persistenta si degradabilitate
Produs:
Biodegradare . Usor biodagradabil., OCDE 301D / CEE 84/449 C6
Necesitéti in oxigen de natu- : 13.000 mg/l ,solutie 1%

ra chimica (NOC)
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Componente:

Propan-1-ol:

Biodegradare . Usor biodagradabil.
Etanol:

Biodegradare : Usor biodagradabil.

12.3 Potential de bioacumulare

Componente:

Propan-1-ol:

Biocumulare . Bioacumularea este improbabila.
Coeficientul de partitie: n- . log Pow: 0,43

octanol/apa

Etanol:

Biocumulare : Bioacumularea este improbabila.
Coeficientul de partitie: n- : log Pow: -0,14, calculat
octanol/apa

12.4 Mobilitate in sol

Componente:

Propan-1-ol:

Mobilitate . Mobil in diverse tipuri de sol
Etanol:

Mobilitate : Nu exista date

12.5 Rezultatele evaluérii PBT si vPvB

Produs:

Evaluare . Acest amestec nu contine nicio substanta considerats ca fiind
persistenta, bioacumulatoare sau toxica (PBT).

12.6 Alte efecte adverse

Produs:
Informatji ecologice adifiona- : nici unul
le

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs . Se va elimina produsul conform cu numarul european de eli-
minare a deseurilor (Codul European al Degeurilor).
Eliminarea deseurilor de produs se va face conform Legii
211/2011 privind regimul deseurilor.
Eliminarea deseurilor de ambalaje se face conform HG
621/2005 privind gestionarea ambalajelor si deseurilor de
ambalaje.
HG 856/2002 - evidenta gestiunii degeurilor si aprobarea listei
deseurilor

Ambalaje contaminate . Se vor da ambalajele goale unei intreprinderi de reciclare.

Z11091_01 ZSDB_P_RO RO Pagina 10/13



FISA CU DATE DE SECURITATE
in conformitate cu Reglementarile UE No. 1907/2006

schiulke -+

mikrozid® AF liquid

Versiune Revizia (data): Data ultimei lansari: 26.01.2015

05.00

03.11.2015
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Codul de degeu pentru pro-
dusul nefolosit

Codul de deseu pentru pro-
dusul nefolosit(Grup)

ADR
IMDG
IATA

ADR

IMDG

IATA

ADR
IMDG
IATA

14.4 Grupul de ambalare

ADR

Grupul de ambalare

Cod de clasificare

Nr.de identificare a pericolu-
lui

Etichete

Cod de restrictionare in tune-
luri

IMDG

Grupul de ambalare
Etichete

EmS Cod

IATA

Instructiuni de ambalare
(avioane cargo)

Grupul de ambalare

Etichete

ADR
Periculos pentru mediul n-

. D/E

: CED 070604

: Deseuri rezultate Tn urma producerii, prepararii, vanzarii i

utilizarii de grasimi, lubrifianti, sdpunuri, detergenti,
desinfectanti si produsi pentru protectie personala.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport
14.1 Numarul ONU
: UN 1987
: UN 1987
: UN 1987
14.2 Denumirea corectd ONU pentru expeditie

: ALCOOLI, INFLAMABILI, N.O.S.

(Propan-1-ol, Etanol)

. ALCOHOLS, N.O.S.

(Propan-1-ol, Ethanol)

. Alcohols, n.o.s.

(Propan-1-ol, Ethanol)

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

!
: F1
: 30

[}

3

: F-E, S-D
: 366

|
: Flammable Liquid

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator

. nu
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conjurator
IMDG

Poluantiji marini

o nu

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Pentru protectia individuala a se vedea paragraful 8.

14.7 Transport In vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si Codul IBC
Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza

Legislatie referitoare la con-
trolul riscurilor de accident
majore implicand substante
periculoase

Compusi organici volatili

Alte reglementari

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Exceptat

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Text complet al declaratiilor H

H225
H318

Produsul apartine cel putin uneia din categoriile de la 1 la 11
din Anexa 1 a Directivei 1996/82/CE in ceea ce priveste con-
trolul pericolelor de accidente majore.

Continut in compusi organici volatili (VOC): 60 %, Directiva
2010/75/CE referitoare la limitarea emisiilor de compusi orga-
nici volatili

. -Regulamentul (CE) nr.1907/2006- REACH;

-Regulamentul{UE) nr.453/2010 de modificare a Regulamen-
tului nr.1907/2006-REACH

-Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, eti-
chetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de madificare a regulamentului
{CE) nr.1907/2006;

-HG nr.937/2010 privind clasificarea, ambalarea si etiche-
tarea la introducerea pe piata a preparatelor periculoase
-HG 1408/2008 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor periculoase

-Legea nr.319/2006- legea securitatii si sanatatii in munca
-HG 1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de se-
curitate si sanatate in munca pentru asigurarea protectiei
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor
chimici

-HG 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide
(biocide law)

-Ordinul 10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avi-
zare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe terito-
riul Romaniei.

. Lichid si vapori foarte inflamabili.
: Provoaca leziuni oculare grave.
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H319 : Provoaca o iritare grava a ochilor.
H336 : Poate provoca somnolentd sau ameteala.
Text complet al altor abrevieri
Eye Dam. : Lezarea grava a ochilor
Eye Irrit. . Iritarea ochilor
Flam. Liq. : Lichide inflamabile
STOT SE . Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expune-
re

(Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativd); ADN - Acord European privind Transportul In-
ternational de Marfuri Periculoase pe Caile Navigabile Interne; ADR - Acord European privind
Transportul International de Marfuri Periculoase pe Sosea; ASTM - Societatea Americana pentru
Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporald; CLP - Regulament privind Clasificarea, Eticheta-
rea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; DIN - Standardul Institutului German pentru
Standardizare; ECHA - Agentia Europeand pentru Substante Chimice; EC-Number - Numaérul
Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu raspuns x%; ELx - Rata de incércare aso-
ciatd cu raspuns x%; EmS - Program de urgentd; ErCx - Concentratie asociata cu raspunsul ratei
de cregtere x%; GHS - Sistem armonizat global; IARC - Agenctia Internationala pentru Cerceta-
rea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian International; IBC - Codul International pen-
tru Construirea si Echiparea Navelor care transportd Substante Chimice Periculoase vrac; IC50 -
Jumétate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO - Organizatia Civild Internationala de Avia-
tie; IMDG - Marfuri Maritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima Internationa-
14; 1ISO - Organizatia Internationald pentru Standardizare; LC50 - Concentratie letald pentru 50%
din populatia unui test; LD50 - Doza letald pentru 50% din populatia unui test (Doza letald medie);
MARPOL - Conventia Internationald pentru Prevenirea Poluarii de la Nave; n.o.s. - Far3 alte spe-
cificatii; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect (advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu s-a ob-
servat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR - Nu s-a observat nici un efect la rata de incérca-
re; OECD - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS - Oficiul pentru Sigu-
ranta Chimica si Prevenirea Poludrii; PBT - Substante persistente, bioacumulative si toxice:
REACH - Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al Parlamentuiui European si al Consiliului cu privire
la Tnregistrarea, Evaluarea, Autorizarea si Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente
privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de
auto-accelerare a descompunerii; SDS - Fisa de securitate; TRGS - Regula Tehnica pentru Sub-
stante Periculoase; UN - Natiunile Unite; vPvB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ; DSL -
Lista nafionald a substantelor (Canada); KECI - Inventarul substantelor chimice existente in Co-
reea; TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (Statele Unite); AICS - Inventarul Aus-
tralian al Substantelor Chimice; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China;
ENCS - Substante Chimice Noi si Existente (Japonia); ISHL - Legea Sigurantei si Sanététii in In-
dustrie (Japonia); PICCS - Inventarul Filipinez al Chimicalelor si Substantelor Chimice; NZloC -
Inventarul Neozeelandez al Substantefor Chimice; TCSI - Inventarul Taiwanez al Substantelor
Chimice; CMR - Substanta toxicd carcinogend, mutagena sau reproductiva; GLP - Bune practici
de laborator

Informatii suplimentare
" Modificarile fatad de editia precedentad sunt marcate pe margine.

Informatiile continute Tn aceasta figa tehnica de securitate au fost stabilite pe baza conostiinfelor,
informatiilor si presupunerilor noastre la data publicarii acestui document.
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