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 e SAY
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 01.11.2022

AVIZ
Nr. 4054B10/02/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si P&durilor si al
presedintelui  Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea proceduril 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 30.05.2017,
02.06.2021 si 17.10.2022 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform
prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA ,

[ PURELL SURFACE SANITISING SPRAY e \
Alte denumiri comerciale, dupa caz LS

e il

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)
LABORATOIRES PRODENE KLINT — a GOJO Family Company 8, rue Leon Jouhaux, F-
77435 Marne-la-Vallee, Cedex 2, Franta

iIl. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, fara)
[ GOJO Luxembourg, S.a r.l,, 1, strada Jean Piret, L-2350 Luxembourg ]

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

e piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare) I
A. Grupa principala: gl £ I N A
B. Tipul/Tipurile de produs: o 3 U |

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA | SUBSTANTEﬁ
A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica | Concentratja in unitati
ot | (UPAC, ISO saualtele) | ANEORE | Ni. 9AS \ metrice
1, | Etanol el 20058780 64-17-5 | 66,01% i
VI. FORMA DE CONDITIONARE:
[ Lichid L R 1l
VIl MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
é Flacon cu pulverizator de 750 mL ; Doar utilizatori profesionali : Bidon de 5 L |
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Viil. DOMENIUL $I 1@_!!A DE UTILIZARE __ A
D \ - Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicari directe la

A i de utiizare oameni swaqra_mmale SRS SO — ] ,,/
Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor, ki
echipamentelor si mobilierului i care nu sunt utilizate in contact direct
cu produsele alimentare sau cu hrana pentru animale. Utilizare in unitati
sanitare.

Produse utilizate pentru dezinfectarea suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct
B. Aria de aplicare cu produsele alimentare sau cu hrana pentru animale. Aceste produse
sunt folosite pentru dezinfectia aerului, a apei nedestinate consumul
uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor uzate, a deseurilor
spitalicesti si a solului. Acestea sunt utilizate pentru a fi incorporate in
textile, tesaturi, masti, vopsele si alte articole cu scopul de 2 produce
articole tratate cu proprietati dezinfectante.

Industri nealimentare — domeniu sanitar, transport sanitar si maternitati.

ety

IX. EFICACITATE e e e B it b
Activitatea Metoda de testare/ : A Concentr | Timp de
Praese protocolul de testare Specna/tulp e atii actiune
| Teste unitati sanitare: _____ __ — — —
NF EN 1650+A1(lulie
| Fungicida’ g:!i)iﬁi i 0,3 /L Aspergillus brasiliensis DSM 1988 80% 1 min.
, albumina bovina
1 el NF 13624 (Ngiembn‘e
| Fungicida® g?; g’LC;gg:t:i;::rate. Aspergillus brasiliensis DSM 1988 80% 1 min.
' bovina
"‘P‘ ' ‘ NF EN 13727 (ulie
' S goosisrg::;gl (unie | pycobacterium avium CIP 105415 Nedil.(10 | 39 soc.
murdare 3g/l albumina Mycobacterium terrae CIP 104321 0%)
“bovina+0,3ml/l solutie
de oaie
ls’saudomonas aeruginosa DSM 939 | Nedil (100
i taphylococcus aureus DSM 799 %)/ 16ml | 2 min.
gravsmal Enterococcus hirae CIP 58.55
curate: 0,3 g/L e 16‘°°
a Candida albicans ATCC 10231 n s | 2min.

| ( andida

rqill srasiliensis ATCC 16404 | 100%

| Fungicida i Asp

' albumina bov
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IX. EFICACITATE _

/
]

este 60 min.

uz general.

1Testul fungicid NF EN 1650+A1(lulie 2013), in conditii curate: 0,3 g/L albumina bovina, este executat partial:
-timpul aditional este de 1 min. (timpul de contact obligatoriu inscris in standard este de 15 min.)

-tulpinile obligatorii inscrise in standard sunt Candida albicans DSM 1386 si Aspergillus brasiliensis DSM 1988
2 Testul fungicid NF 13624 (Noiembrie 2013) este partial. Tulpinile necesare inscrise in standard sunt Candida albicans
DSM 1386 si Aspergillus brasiliensis DSM 1988 pentru produsele de dezinfectare a suprafetelor.

3 Testul tuberculocid NF EN 13727 (iulie 2004) si NF EN 14348 (iunie 2005)(conditii murdare:3g/l albumina
bovina+0,3ml/ eritrocite de oaie) este executat pe un timp suplimentar de 30 sec. Timpul obligatoriu pentru testul curent

4 Pentru testul bactericid NF EN 1276 (August 2019), timpul recomandat de standard este 1-60 min. pentru produse de

5 Pentru testul levuricid NF EN 1650 (August 2019) timpul de contact necesar inscris in standard este de la 1 min. la 60
min. pentru produs de uz general.
Tulpinile obligatorii inscrise in standard sunt Candida albicans ATCC 10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 pentru
produs de uz general.
6 Pentru testul levuricid NF 13624 (Noiembrie 2013) tulpinile obligatorii inscrise in standard sunt Candida albicans ATCC
10231 si Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 pentru produse de dezinfectarea suprafetelor.
7 Testul NF EN 14476+A2 (lulie 2019)(Conditii curate: 0,3 g/L albumina bovina) executat pe tulpina Adenovirus type 5
ATCC VR-5, este un test partial.

r Concehtr | Timp de
poviates | MOSBEC R [ specanupna | 5\ ocune |y
T NF EN 13697+A1 (lulie | Pseudomonas aeruginosa DSM 939 Ny s/
o 2019) Escherichia coli DSM 682 50% i
Bactericida Conditii curate: 0,3 g/L Staphylococcus aureus DSM799 P
albumina bovina Enterococcus hirae CIP5855 | {10007 | IESSSE——
NF EN 13697+A1 (lulie
Levuricida 2018) & ate 0aglL | Candidaalbicans ATCC 10231 100% | 5 min.
albuminabovina |~ _ adias s — 4.5
NF EN 13727+A2 Pseudomonas aeruginosa DSM
i Decembrie 2015) 939 0
Bactericida (Condntu curate 0,3 g/L Staphylococcus aureus DSM 799 80 Ut
albumina bovina Enterococcus hirae CIP 5855 |
NF EN 14476+A2 (lulie Nedil.(80
Inactiveaza 2019) Y eail. -
virusul’ Conditii curate 0,3 g/L Adenovirus type 5 ATCC VR-5 %) ;mmn
albumina bovina .15 Lo T L e ] PO
NF EN 14476:2013-10
EN 14476 2013+
Inactiveaza A2:2019 (versiunea Bovine coronavirus (BcoV), strain Nedil 30 sec.
virusul germana) L9
Conditii curate: 0,3 g/L
albumina bovina 1l U4 BiAs 1 Rl
DIN EN 14476:2019-10
EN 14476:2013+
Inactiveaza A2:2019 (versiunea Murine norovirus (MNV), strain Nedil i
virusul germana) S99 Berlin (RVB-0651) ! i
Conditii curate. 0,3 g/L
albumina bovina ot
DIN EN 14476:2019-10
EN 14476 2013+
Ipactweaza a22dildiversiuned Human rotavirus, strain Wa Nedil. 30 sec.
virusul germana)
Conditii curate: 0,3 g/L
albumina bovina i tntie e R el
DIN EN 14476:2019-10
Inactiveaza 2121314 97 ((Svi?;i?:;ea [Qlenzaigivis
: : swine/Greven/IDT2889/2004 Nedil. 30 sec.
virusul germana)
Conditii curate: 0,3 g/L (HIN1)
albumina bovina
Observatii: AR

Pagina 3 din 5



AVIZ Nr. 4054B10/02/12.24
IX. EFICACITATE

Alte teste inafara unitatilor sanitare:

NF EN 14348/ 06 2005

30

=
: s Conditii de curatenie Mycobacterium avium o
Micobactericida | ( 3 /) ge albumina | CIP 105 415 80% sec
bovina \ =T =
NF EN 14476 + A1 l 80%
(01 2007)
Inactiveaza Conditii de murdarire Adenovirusul tip 5 (e1c &‘)‘{,Z'f:/’v;’“ f'min
virusul 3.0 g/l de albumina ATCC VR-5 t diisul
bovina, plus 3.0 ml/l de peniLiDIS
eritrocite de oaie spalate ey RO = neconcentrat) asc]
NF EN 14776 + A1 0%
ol (01,2000) (echi?/al/ent cu
pactveaza Condiliidejmurcarie Norovirus Murine tulpina S99 100% (v/v) 1 min
virusul 3,0 g/l de albumina tru produsul
bovina, plus 3.0 ml/l de sl
eritrocite de oale spalate | ABy s —“—ﬂ_—n_??onFEntrat)
NF EN 14776 + A1 0
: Dli2 00 (echlf\sl(a)l/eont cu
Inactiveaza Conditii de murdarire Rotavirus SA 11 ATCC VR- 100% (vAv) 30
virusul 3,0 g/l de albumina 1565 t Stsul sec.
bovina, plus 3,0 ml/i de pEgUpIouasy
eritrocite de oaie spalate | e nechfI(_:entrat)
Pseudomonas aeruginosa
i CIP103 467 . 30
Bactericida NF EN 1040 (04 2006) Staphylococcus aureus CIP 80% o)
S| 63 o . e
80%
Elnaic Aspergillus niger (echngalent o :
ungicida NF EN 1275 (04 2006) ATCC 16404 100% (v/v) 1 min.
pentru produsul
. ot | e S A neconcentrat)
NF EN 1276 (03 2010) ?%’Zﬁ,'fgf gntercdiseroln
Bactericida Copolide cumiene |icip saige 80% =0
,3 g/l de albumina Sl sec.
Bovina Listeria monocytogenes CIP
78.38
80%
NF EN 1650 (10.2008) 5
Hevlincida Conditii de curatenie Candida albicans (e;:: g(l)\g/al((e\;\/tvt):u 30
0,3 g/l de albumina ATCC 10231 2 sec.
Bovina pentru produsul
neconcentrat)
NF EN 13697 (11.2001) | Candida albicans 50%
Conditii de curatenie si | ATCC 10231 2
Fungicida Conditii de murdarire: I : 5 min.
Aspergillus niger
3 g/l de albumina bovina 100%
la =18, 26°C ATCC(6#04
NF EN 14776 + A1 80%
(01.2007)Conditii de Virusul bovin de diaree (echivalent cu
Inactiveaza murdarire: 3,0 g/l de (BVDV1) 100% (v/v) 30
virusul albumina bovina, plus ATCC VR-534(indicator virus pentru sec.
3.9 ml/l de eritrocite de hepatita C) produsul
oaie spalate neconcentrat)
NF EN 14776 + A1 80%
(01.2007) Herpesvirus 1 porcin, tulpina hi 2
Inactiveaza Conditii de murdarire: | Aujeszky CAPM V-166, (EENRAETIEY )
virusul 3,0 g/l de albumina virusul pseudorabiei (PRV) 100% (vIv) sec.
bovina, plus 3,0 ml/ide | (indicator virus hepatita B) peRUHplociet
neconcentrat)

eritrocite de oaie spalate
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X. INDICATII DE UTILIZARE

\ Metoda de aplicare

[ Prin pulverizare

Simboluri si indicarea
pericolului

Concentratia solutie de lucru/ |

: i
P doza de aplicare TIIT_pﬂl f‘e ?,C}'uhfﬂ _
Ca atare/ 10-30 ml/m? ‘. 30 sﬁggnde - 5 minute

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

- 1

GHS02 GHSO07 _ Pericol!

Fraze de pericol (H)

Fraze de precautie (P)

| H319- Provoaca o iritare grava a ochilor

H225- Lichid si vapori foarte inflamabili 7

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

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.

P337 + P313 — Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

[ Industriali , profesionali, populatie

X1ll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

[ Nu exista.

s L ‘ |

Avizul este valabil pana la data 31.12.2024 si a fost rescris in data de 01.11.2022.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 01.11.2025.
Avizul contine — 5 pagini

/(llf,f,,.
PRESED|NTE ) ]
Dr. Chim. Gabrigla Cilinca |
;f »} ,T") S ‘.'t’
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