MINISTERUL SANATATII \,
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BEOClD\E

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: 06.11.2017

AVIZ
Nr. 4277B10/02/12.24

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, 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 02.11.2017
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
] Rely+On Virkon Dezinfectant pentru Suprafete

Alte denumiri comerciale, dupa caz
Rely+ON Virkon;
Rely+ON ™ Virkon ™
Rely+ON ™ Virkon ®

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)
Antec International Limited, Windham Road, Chilton Industrial Estate, Windham Road,
Chilton Industrial Estate, Sudbury, Suffolk, Co10 2xd, Marea Britanie

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
| S.C. Euromedica INC Group SRL, Str. Sandulita, nr. 18, sector 5, 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
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. | (IUPAC, ISO saualtele) Nr.GE | Nr.CAS |\ itsti metrice

1 Bis(peroximonosulfat) bis(sulfat) de e i
T 274-778-7 | 70693-62-8 497 g/kg

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

| Concentrat pulbere de culoare roz.
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Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Flacon 500 g si galeata 5 kg

VIil. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE

Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la

L niul de utilizar i i
A.Domeniul d a'® | vameni sau animale.

Dezinfectia cu actiune mecanica (prin stergearea) suprafetelor dure din
institutii medicale, laboratoarele de cercetare patologice si clinice,
B. Aria de aplicare centrele de productie alimentara, incintele rezidentiale si hoteliere si
mijloacele de transport. Nu se utilizeaza pentru dezinfectia
instrumentarului medical.

IX. EFICACITATE

" Metoda de testare/ \ . . | Timpi de
Activitate Protocol de testare Specia/tulpina Concentratji actiune
Pseudomonas aeruginosa
EN 13727 :2012 ATCC 15442 5 min.
Bactericida | +A2:2015 (conditii Enterococcus hirae ATCC 10541 0,25% w/v
de curatenie) Staphylococcus aureus 15 min
ATCC 6538 '
" EN 13624: 2013 : . 0 .
Fungicida (conditii curatenie) Candida albicans ATCC 10231 1,5% wiv 15 min.
. EN 14476:2013 Muryne norovirus (MNV) tulpina o
inactiveaza | A1:2015 (conditii | S99 i 5 min.
de murdarire) Poliovirus tip 1 LSc-2ab °
. EN14476:2013+A1:
Inactiveaza | 5415 (conditii de Poliovirus tip 1 LSc-2ab 1% 5 min.
virusul .
murdarire)
. M 0 3
Inactiveaza 5811154?551'5%} %;m " | Adenovirus tip5 tulpina Adenoid Gialdo Lt
virusul murdarire) 75, (ATCC VR-5) 0,1% 30 min.

X. INDICATII DE UTILIZARE

Concentratia solutiei de lucru /

Metoda de aplicare doza de aplicare

Timpul de actiune

Aplicare prin stergere 1% 5-60 min.

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si indicarea pericolului GHS05 Pericol

H315 — Provoaca iritarea pielii.

. H318 — Provoaca leziuni oculare grave.
F . ; .
faze G perianl () H412 — Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.

P102 — A nu se lasa la indemana copiilor.

P273 — Evitati dispersarea tn mediu.

P280 — Purtafi 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.
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 daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti.

P501 — Aruncati continutul/recipientul la o unitate
autorizata pentru colectarea deseurilor.
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Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Profesionali |

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

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024, indicatia de utilizare in unitati sanitare are
valabilitate 3 ani de la data prezentului aviz.
Avizul contine — 3 pagini

PRESEDINTE #Z0MNA
Dr. Chim, Gabriela C;Iinc.a-
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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 sedintele din datele de 12.04.2018 a decis c&
Avizul nr. 4277BI10/02/12.24 pentru produsul biocid RELY + ON VIRKON se modifica /se
completeaza dupa cum urmeaza:

IX. EFICACITATE

Activitatea | Metoda de testare/ Specia / Tulpina Concentratii | Timpi de
Protocolul de testare actiune
Pseudomonas aeruginosa
ATCC 15442
Escherichia coli ATCC 10536
Bactericida EN 136_97'2015 Staphylococcus aureus 1% viv 5 min.
s f:i?gféﬂ'igf AFGE G038
Levuricida . . Enterococcus hirae
R0 ] ATCC 10541
1 % viv 30 min.

Candida albicans ATCC 10231

1,5% viv 15 min.

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare Concentratia solutiei de lucru / doza de aplicare Timpul de actiune

Aplicare prin stergere 1% 5-60 min.

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.
Documentul contine - 1 pagina

PRESEDINTE
Dr. Chim

..Gabriela Cil§nca
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