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AVIZ
Nr. 2182B10/02/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritétii 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
30.06.2017, 04.03.2019, 25.05.2020, 08.06.2022, 07.09.2023 s-a decis ca produsul biocid poate fi
plasat pe piaté in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

i I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA o
[ MAXIL SEPT ULTRARAPID |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (humele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania) .

ROMCHIM S.R.L. - str. Campului nr. 18, Tg. Mures, Romania
Punct de lucru: Str. Campului, nr. 18, Targu-Mures Romania _‘

lIl. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
ROMCHIM S.R.L. - str. Campului nr. 18, Tg. 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 principala: 1 |
| B. Tipul/Tipurile de produs: 2 __|

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

' Nr. | Denumirea chimica Nr. CE | Nr. CAS Concentratia in
cert. | (IUPAC, ISO sau altele) o | unitati metrice
1 Propanol-2-ol o . 200-661-7 | 67-63-0 25%

' 2 | Etanol - | 200-578-6 | 64-17-5 | 50%

o VI. FORMA DE CONDITIONARE:

[ Lichid 1
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VIIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Doar utilizatori profesionali: 20 L.

Flacoane PET (PE-HD) cu capacitatea de 0.25L, 0,5L,0,75L, 1L, 5 L;

Viil. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de

utilizare animale.

B. Aria de aplicare

IX. EFICACITATE

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

Dezinfectia suprafetelor rezistente la alcooli, din institutii sanitare si institutii
private (spitale, centre medicale, camine de batrani, scoli, industria
farmaceutica, cosmetica).
Produsul este destinat utilizarii in unitati sanitare dar nu se foloseste pentru
dezinfectia suprafetelor care vin in contact cu alimentele.

| Activitate Metoda de testare/ Specia/tulpina Concentratii | Timpi de
| Protocol de testare | . - actiune
| Dezinfectia suprafetelor din unitatile sanitare
| ®Bactericida | SOP-M-19-00 Pseudomonas aeruginoasa ATCC 80% 2 min,
(EN 13727 :2012 | 15442
+A2:2015), conditii | Staphylococcus aureus ATCC 6538
de murdérie (3 g/L | Enterococcus hirae ATCC 10541
BSA + 3 mL/L
eritrocite de oaie) | |
SFungicida SOP-M-19-00 Candida albicans ATCC 10231 80% 2 min. *
(EN 13624:2021) | Aspergilius braziliensis (niger)
conditii de ATCC 16404
| murdarie (3 g/L
| BSA + 3 mL/L
eritrocite de oaie)
Fungicida SOP-M-22-12 | Candida albicans ATCC 10231 100% 5 min.
(EN 17387:2021) | Aspergilius braziliensis (niger)
conditii de ATCC 16404
murdarie (3 g/L
BSA + 3 mL/L
- eritrocite de oaie) |
3Micobacteric | SOP-M-19-00 Mycobacterium terrae ATCC 15755 80% 2 min.
ida si (EN 14348:2015), | Mycobacteruim avium ATCC 15769
tuberculocida | conditii de
murdarie
(3g/LBSA+3
mL/L eritrocite de
oaie)
®Inactiveazd | SOP-M-19-00 Adenovirus tip 5, tulpina Adenoid 97% 3 min.
virusul (EN 14476 :2013 | 75, ATCC VR-5
+A2:2019), conditii
de murdarie (3 g/L
BSA + 3 mL/L
| eritrocite de oaie) J
Blnactiveazd | SOP-M-19-00 Vaccinia virus, strain Elstree, ATCC- 97% 5 min.

virusul | (EN 14476 :2013
+A2:2019), conditii

de murdarie (3 g/L

BSA + 3 mL/L

eritrocite de oaie)

VR-1549
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IX. EFICACITATE

(Activitate Metoda de testare/ Specialtulpina Concentratii | Timpi de- .
_ | Protocol de testare actiune
| ' CSNEN
Inactiveaza étigi:éﬁu?gs?e Bovine viral diarrhea virus (BVDV),
virusul ' T strain NADL Nedil.(80%) | 5 min.
3,0 g/l albumina Vaccinia virus, strain Elstree
serica bovina+3,0 '
ml/l eritrocite 3 -
CSNEN
13697+A1 . .
Fungicida? Condit_ii murdgre: gggg;gslsébtl)i:gfhggg gg\i 8222 100% 2 min.
albumina bovina

1 3,09/

| “Conform CSN EN 14476+A2:2020, in conditii murdare: 3,0 g/l albumina serica bo

vina+3,0 ml/l eritrocite,

produsul nediluat (concentratia reala 97%-metoda modificata modificata si 80%) si la un timp de 2 min. Nu a

demonstrat activitate virucida impotriva Poliovirus tip 1, tulpina LSc-2ab.
“Pentru a demonstra activitatea fungicida conform CSN EN 13697+A1 impotriva Aspergillus brasiliensis CCM
8222, produsul a fost testat o singura data.

Dezinfectia suprafetelor altele decat cele din unitatile sanitare

SR EN1276/2000 In
conditii de murdarire

Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudomonas aeruginosa ATCC

Bactericida | (0,3g/l albumina 15442 Nediluat | 5 i,
bovina+3mlll sange | Enterococcus hiraeATCC 10541
de oaie) Escherichia coli ATCC 10536
SR EN 13697/2002 Staphylococcus aureus ATCC 6538
In conditii de Pseudomonas aeruginosa ATCC Nediluat
Bactericida | murdarire 15442 2 min.
(69/l albumina Enterococcus hiraeATCC 10541
bovina) Escherichia coli ATCC 10536
ﬁ]R EN ; j’:jzul 2004 de Staphylococcus aureus ATCC6538
Bactericida | murdarire (3g/1 Zseudomonas aeruginosa Nediluat 2 min.
albumina bovina TCC 15442 )
| +3ml/l sange de oaie) | Enterococcus hiraeATCC 10541 )
Bactericida | SR EN 1040/2009 | Tulpina MRSA-ATCC33591 Nediluat | 5 i
- Candida albicans ATCC 10231 Nediluat .
Fungicida SR EN 1275/2006 Aspergillus niger ATCC 16404 2 min.
SR EN 13697/2002 J c 03
. In conditii de | Candida albicans ATCC 10231 Nediluat .
Fungicida murdarire (6g/l | Aspergillus niger ATCC 16404 2 min.
albumina bovina)
SR EN1650/2008
In conditii de ; . :
i : Candida albicans ATCC 10231 Nediluat .
Fungicida ;g&ﬁﬁf bo(\f;gg Aspergillus niger ATCC 16404 2 min.
+3ml/l sange de oaie)
SR EN 13624/2004
In conditii de c
. murdarire Candida albicans ATCC 10231 Nediluat .
Fungicida | 5., albumina | Aspergillus niger ATCC 16404 (100%) 2 min.
bovina+3ml/ Isange
B de oaie) B |
SR EN13704/2002 |
In conditii de Nediluat
Sporicida murdarire (3g/l | Bacillus subtilis ATCC 6633 2 min.
albumina bovina |

+3ml/l sange de oaie)
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IX. EFICACITATE
Activitate Metoda de testare/ Specia/tulpina Concentratii | Timprde |-~
Protocol de testare actiune
| Vaccinia virus tulpina Elstree Camp
Inactiveaza | DVV/RKI V-160 Nediluat 5 min
virusul La 20°C+1°C BVDYV tulpina NADL ATCC-VR-534 (100%)*
HVB, HCV, HIV

SR EN  14476-
A1/2007 In conditii de | Pofiovirus Tip 1

Virucida rmurdarire(3g/l Adenovirus Tip 5 ATCC VR-5
albumina bovina | Adenoid 75

+3ml/l eritrocite) |
SR EN 14348/2005
In conditii de
Micobacteri i

cida ngaﬂre HibUming ﬁrccystmg terrae ARCC15755
bovina+3ml/l sange ycobactenum terrae

de oaie) _ | l
X. INDICATII DE UTILIZARE

Nediluat

(100%) 2 min.

Mycobacterium avium Nediluat

(100%) 2 min.

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

| Dezinfectia suprafetelor din unitatile sanitare

Nediluat - pentru eficacitate: bactericida, levuricida ,
fungicida, micobactericida si tuberculocida

Nediluat - pentru eficacitate : virucida

(Adenovirus tip 5 tulpina Adenoid 75, ATCC VR-5)
Nediluat - pentru eficacitatea virucida CSN EN
14476+A2:2020 Conditii murdare: 3,0 g/l albumina serica
bovina+3,0 ml/ eritrocite Bovine viral diarrhea virus 5 minute
(BVDV), strain NADL

Vaccinia virus, strain Elstree
Dezinfectia suprafetelor altele decat cele din unitatile sanitare

‘ 2 minute

3 minute

Stergere/pulverizare?

Pentru eficacitate:
Nediluat 2 minute
-bactericida/fungicida/sporicida/micobactericida
-virucida: BVDV tulpina NADL ATCC-VR-534

Vaccinia tulpina Elstree Camp V-160, HBV: HCV: HIV 5 minute

Stergere/pulverizare

Nediluat

Virucida: Poliovirus Tip 1, Adenovirus Tip 5 ATCC VR-5
Adenoid 75 2 minute
Nediluat

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si 0
indicarea pericolului v GHS07 GHS02 Atentie!

H225 — Lichid si vapori foarte inflamabili.
Fraze de pericol (H) H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.
H336 — Poate provoca somnolentd sau ameteald.

P102 — A nu se lasa la indemana copiilor.

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

P233 — Pastrati recipientul inchis etans.

P242 — Nu utilizati unelte care produc scantei.

P370 + P378 — In caz de incendiu: utilizati apa pentru stingere.

| P261 — Evitati s3 inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. |

Fraze de precautie (P)
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XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID -
P304 + P340 — IN CAZ DE INHALARE: transportati victima la
aer liber si mentineti-o in stare de repaus, intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.
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
Fraze de precautie (P) | poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
P403 + P235 - A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se
pastra la rece.
P405 — A se depozita sub cheie.
P501-Aruncati continutul/recipientul la un centru autorizat
pentru colectarea deseurilor conform reglementarilor locale in
| vigoare .

| XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali, industriali si populatie. |

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU
' Pentru utilizatorii profesionali se interzice reambalarea produsului la capacitati mai mici in
vederea comercializarii. Dupa deschiderea unui recipient, eficacitatea produsului scade
semnificativ. Orice transfer dintr-un recipient mare intr-unul mic influenteaza calitatea produsului,
| existand si riscul unei potentiale contaminari

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024, a fost rescris astazi, 18.09.2023.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 18.09.2026.

'Eficacitatea Inactiveaza virusul CSN EN 14476+A2:2020 este valabila pana la data
25.07.2025.

?Eficacitatea fungicida CSN EN 13697+A1 este valabila pana la data de 20.06.2025.

*Eficacitatiile: *Bactericidd SOP-M-19-00 (EN 13727 :2012 +A2:2015), 3Fungicidd SOP-M-19-
00 (EN 13624:2021), *Fungicida SOP-M-22-12 (EN 17387:2021), *Micobactericida si tuberculocida
SOP-M-19-00 (EN 14348:2015), ®Inactiveaza virusul SOP-M-19-00 (EN 14476 :2013 +A2:2019),
®lnactiveaza virusul SOP-M-19-00 (EN 14476 :2013 +A2:2019) sunt valabile pana la data de
18.09.2026.

Avizul contine — 5 pagini

PRESEDINTE
Dr. Ghim.

@abriela Cilinca
._ i |
I:._ A I

Redactat: Codruta Loigner
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