MINISTERUL. SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIO

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: 21.06.2011

AVIZ
Nr. 366B10/02/05.14

n conformitate cu Ordinul ministrului s&natétii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare $i pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul ministrului sénatatii, al ministrului mediului $i gospodaririi apelor
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul
tehnic, CNPB, in sedinta din data 14.06.2011, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe
piaid in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
| Rely+On™™ Virkon” |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)
| DuPont RelyOn Prevention Solution, Antec International Limited — A DuPont Company, UK. |

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI {(numele, adresa, tara)
S.C. EUROMEDICA INC. GROUP S.R.L.- Bucuresti, str. Sandulita, nr.18, sector 5,
‘| Romania

V. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la
Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatad a produselor biocide, cu

modificarile $i completarile ulterioare) .
A. Grupa principalé: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 2

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice

Nr. Denumire chimica (IUPAC, IS0, sau Concenfratia in
crt. altele) ( Nr. CE Nr. CAS unitati metrice
1 Pentapotassium
bis(peroxymonosulphate) 274-778-7 | 70693-62-8 50%
bis{sulphate)
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Fraze de prudenta (S) $2 — A nu se lasa la indemana copiilor

§22 - A nu inspira praful

$24/25 - Evitati contactul cu pielea si ochii

$26 — In cazul contactului cu ochii, se spalati imediat
cu multd apa si se consultati medicul,

$36/37/39 — Purtati echipament de protectie
corespunzitor, manusi i masca de protectie pentru
ochii/faia

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

I Profesionali

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

| Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 13.05.2014
Avizul contine — 3 pagini
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Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
| Tablete de 59 si pliculete de 50 mg, pachete 500 g si canistre de 5 kg |

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
[ Pulbere roz

VIll. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare: Spitale, clinici si laboratoare.
B. Aria de aplicare: dezinfectia suprafetelor si echipamentelor.
IX. EFICACITATE
- Metoda de testare/ Specia Concentratii | Timpi de
Activitate Protocol de testare actiune
bactericida NF EN 1276/T 72- | Escherichia coli 0,5% 5 minute
173 Enterococcus hirae
In conditii de Pseudomonas
murdarie (3g/1 aeruginosa
albumina) Staphylococcus aureus | 1%
bactericida EN 1276 Escherichia coli 1% 5 minute
In conditii de Enterococcus hirae
murdarie Pseudomonas
aeruginosa
Staphylococcus aureus
virucida T 72-180 Poliovirus tip 1 1% 15 minute
Adenovirus fip 5 30 minute
60 minute

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru / doza

de aplicare

Timpul de actiune

prin stergere

1%

5-60 minute

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri si indicarea pericolului

Xi - iritant

Fraze de risc (R)

R38 — Iritant pentru piele.
R41 — Risc de leziuni oculare grave;
R52 - Nociv pentru organismele acvatice.
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Data emiterii: 14.07.2014

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 366B10/02/12.24

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, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
Ordinul nr. 637/2492/50/2012, in baza cererii de prelungire nr. 465 din data de
© 29.04.2014 si a Avizului nr. 366BI0/02/05.14 eliberat in baza dosarului tehnic aprobat
in cadrul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite prezentul Aviz de
prelungire pana la data de 31.12.2024 pentru plasarea pe piata in Romanié a produsului

biocid RELY+ON™ VIRKON conform prevederilor legale in vigoare.




