MINISTERUL SANATATII

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: 10.01.2025

AVIzZ
Nr. 2605B10/02/12.30

in conformitate cu Ordinul Ministrului S3n&tatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritati 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 30.06.2017,
08.06.2022, 15.06.2023 si 14.10.2024 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare

I. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
[ OXIVIR PLUS

Alte denumiri comerciale, dupa caz
OXIVIR PLUS J-Flex

CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma
responsabilitatea cu privire la aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala.

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, fara, inclusiv
I%unctui de lucru pentru producatorii din Romania)

Diversey Europe Operations BV De Corridor 4, 3621 ZB Breukelen, The Netherlands. |

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
Diversey Romania S.R.L., Strada Banul Antonache, nr. 40-44, Etaj 5, Sector 1, Bucuresti,
tara : Romania.

IV. INCADRAREA PRODUSULLUI BIOCID :

A. Grupa principal3: 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
crt. | (IUPAC, ISO saualtele) unitati metrice
1. | Hydrogen peroxide 231-765-0 | 7722-84-1
2. | Salicylic acid | 200-712-3 | 69-72-7
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AVIZ Nr. 2605B10/02/12.30
VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Lichid concentrat

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Bidoane si pungi din plastic (HDPE/PE) de 1,3L; 1,4L; 1,5L;
Canistre/Bidon de plastic (HDPE/PE) de 5L; 20L: 950L:

Viil. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

. - ezinfectante si icide care nu nt destin a
A. Domeniul de utilizare Dezin ctante : algicid sunt destinate aplicarii directe |
oameni sau animale

B. Aria de aplicare

Detergent dezinfectant pentru dezinfectia suprafetelor si a dispozitivelor
medicale din unitdti sanitare si a celor din spatii private, publice,
profesionale si institutionale. Se poate folosi si pe materiale textile.
Produsul poate fi utilizat si de prestatorii de servicii de curatenie.
Produs destinat utiliz&rii in unititi sanitare si in afara acestora.

IX. EFICACITATE

| Metoda de testare Timp
Activitatea | /protocolul de testare Specialtulpina C;g;?n de —‘
actiune
EN 13727
o (anggzzjéffg: 5) Staphylococcus.aureus ATCC 6538 2 5% _
Bactericida 5 ks gun Enterococcus hirae ATCC 10541 3% 5 min
gﬁ)ﬂﬁ;ggﬂg;]:ﬁ gﬁ” y | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 v
eritrocite de oaie) ]
EN 13624 (2013) .
Faza2/Etapa1 4.5%
Levuricida | ( conditii murdarie 3g/l Candida albicans ATCC 10231 4% 5 min
albumina bovina+ 3ml/| 3.59%
eritrocite de oaie)
EN 13624 (2013) .
Levuricida | Faza2/Etapat Candida albicans ATCC 10231 25% | 5 min
( conditii curatenie 0.3g/l 2%
albumina bovina)
EN 13624 (2013)
Faza2/Etapa1l . . 4%
Fungicida ( conditii mlﬂdarie 3g/l gandm.{ﬁ afbécan.‘? AT(."'CAFI%ZS 11 64 3.5% 15 min
albumina bovina+ 3ml/ Sperglius brasiliensis 04 3%
eritrocite de oaie)
EN 13697 (2015 + A1
2019)
Levuricida Faza2/Etapa2 Candida albicans ATCC 10231 3% 5 min
(conditii de curatenie
0.3g/l albumina bovina)
EN 13697 (2015 + A1
- 2019) 49
Fungicida | Fazao/Etapa2 Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 5 50;’, 15 min
(conditii de curatenie S
0.3g/l albumina bovina)
EN 13697 (2015 + A1
2019) 3.5%
Levuricida (Fggﬁiﬁtfnpj darie 3gn | Candida albicans ATCC 10231 3% | 15min
albumina bovina+ 3ml/ 2.5%

eritrocite de oaie)
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AVIZ Nr. 2605B10/02/12.30
IX. EFICACITATE

Metoda de testare
Activitatea | /protocolul de testare Specia/tulpina
EN 13697 (2015 + A1
2019) Staphylococcus aureus ATCC 6538
I~ Faza2/Etapa2 Enterococcus hirae ATCC 10541 :
BREtErCRta | it trtrcares 39/l | Escherichia coli ATCC 10536 sl Ll
albumina bovina+ 3ml/l | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
eritrocite de oaie |
EN 13697 (2015 + A1
2019) Staphylococcus aureus ATCC 6538
= Faza2/Etapa2 Enterococcus hirae ATCC 10541 5 ;
BACORCRE | smalil M S | Eabat s oot foear 10536 e R
albumina bovina+ 3ml/l | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
eritrocite de oaie)
EN 13697 (2015 + A1
2019) Faza2/Etapa2
Levuricida | ( conditii murdarie 3g/l | Candida albicans ATCC 10231 4.5% 5 min
albumina bovina+ 3ml/l
eritrocite de oaie)
EN 14348 (2005)
; . | Faza2/Etapa1 :
Mlcobacterl ( conditi m%r darie 3g/l Mycobactequm terrae ATCC 1 5;53 45% | 30 min
cida albumina bovina+ 3mi/l Mycobacterium avium ATCC 1576
eritrocite de oaie)
i s EN 14348 (2005) 3.5% 10 min
uberculoct | Faza2/Etapa1 ;
d (conditi depcur stenis Mycobacterium terrae ATCC 15755 2 5% 1% in
0.3g/l albumina bovina) .
Virucida EN 14476:2013+A2;
: i 2019 Y 7 ,
LTrEEm; ( conditii murdarie 3g/| K_?%cc;:nﬁRv_:%%énodmcat tulpina Ankara 2.5% 30 sec
albumina bovina+ 3mi/l
anvelopate | gritrocite de oaie)
X. INDICATII DE UTILIZARE
g Concentratia solutiei de lucru / Timpul de
Metoda de aplicare doza de a}:}licare actiune
Dezinfectia suprafetelor din unitati sanitare:
Bactericida (murdarie) — 2.5% 5 minute.
Levuricida (murdarie) — 3.5%, (curatenie) - 2% 5 minute.
Fungicida - 3.5% (murdarie si curatenie) 15 minute
Virucida pe virusurile anvelopate (murdarie) (Modified vaccinia | 30 secunde
; virus Ankara (MVA) — cu aplicare pe toate virusurile cu anvelopa
%er%?ge, Pulverizare precum Coronavirusuri (ex_. MER_’S-COV, SARS-CoV-1 si SARS-
CoV-2), HIV, HBV, HCV, virusurile gripale umane (ex. H5N1 si
H1N1), Ebola virus etc.) — 2.5%
Tuberculocida (curétenie) — 3.5% 10 minute
2.5% 15 minute
[ Micobactericidd (murdarie) — 4.5% 30 minute
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AVIZ Nr. 2605B10/02/12.30
X. INDICATII DE UTILIZARE

| Dezinfectia suprafetelor, altepe decat cele din din unitdti sanitare: :]
Bactericida
1% 5 minute
3% 1 minute
3.5% 30 secunde
Levuricida - 2% 5 minute.
Fungicida - 3.5% 15 minute

Virucida pe virusurile anvelopate (murdérie) (Modified vaccinia | 30 secunde
virus Ankara (MVA) — cu aplicare pe toate virusurile cu anvelopad
precum Coronavirusuri (ex. MERS-CoV, SARS-CoV-1 si SARS-
CoV-2), HIV, HBV, HCV, virusurile gripale umane (ex. H5N1 si
H1N1), Ebola virus etc.) — 2.5%

Virucida completa (murdarie) (Adenovirus, Poliovirus, Murine | 5 minute
Norovirus, Rotavirus, Vaccinia Virus) — 3.5%

Virucida completa (curétenie) (Adenovirus, Poliovirus, Murine
Norovirus, Rotavirus, Vaccinia Virus) — 2%

Stergere, pulverizare
imersie

Tuberculocida (curatenie) — 3.5% 10 minute
2.5% 15 min
Micobactericidd (murdérie) — 4.5% 30 minute |

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri si
indicarea pericolului

: GHS05 Pericol

Fraze de pericol (H) H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

P280 - Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie,
echipament de protectie a ochilor sau echipament de protectie a fetei.
P303 + P361 + P353 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toata imbracimintea contaminati. Clatiti pielea cu apa
sau faceti dus.

Fraze de precautie (P) | 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 dac3 acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati
sa clatiti.

P310 - Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic.

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
Profesionali 1

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE MEDIU

[ Nu exista. ]

Avizul este valabil pan3 la data: 31.12.2030 si a fost rescris in data de 10.01.2025.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare are valabilitate pana la data de 21.06.2027.
Avizul contine — 4 pagini
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