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ACTE D'AUTORISATION
Nouvelle autorisation

Vu l'avisdu Comitéd'avis sur les produits biocides:

Le Ministre de I'Environnement décide:

81.Le produit biocide:

WIP'ANIOS EXCEL est autorisé conformément a l'article 9 de I'arrété royal du 8 mal
2014 relatif alamise adisposition sur le marché et al'utilisation des produits biocides.

Cette autorisation reste valable jusgu'au 31/12/2024 ou jusqu’a la date d"approbation de la
substance active pour les types de produit 2 et 4 conformément au reglement (UE) nr
528/2012.

Sans préjudice des dispositions imposées par |a réglementation concernant les pesticides, la
composition, la forme, I'éat physique du produit ains que ses propriétés chimiques et
physiques doivent étre conformes aux données declarées lors de l'introduction de la
demande.

82.Les dispositions imposées par |'article 36, 85 de I'arrété roya du 8 mai 2014 doivent
figurer sur |'étiquette:

Parmi celles-ci, celles reprises ci-dessous seront reproduites telles qu'elles figurent dans le
présent acte:

- Nom et adresse de la personne physique et morale qui a obtenu | autorisation:
LABORATOIRES ANIOS SA.
Pave du Moulin
FR 59260 LILLE - HELLEMMES
Numeéro de téléphone: 0033/320676767 (du responsable de la mise sur le marcheé)
- Appellation commerciae du produit: WIPANIOS EXCEL
- Numéro d"autorisation: 5118B
- Utilisateur(s) autorisé(s):

o Uniquement pour les professionnels
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- But visé par I'emploi du produit:
o Bactéricide
o Virucide
o Levuricide
- Forme sous laquelle le produit est présenté:

o Lingettes

- Emballages autorisés:

Sachet de 100 lingettes
Sachet de 60 lingettes
Sachet de 50 lingettes

- Nom et teneur de chaque principe actif:

| Chlorure de didecyldimethylammonium (CAS 7173-51-5): 0.3 %

- Typede produit et usage en vue duquel le produit est autorisé:

2 Désinfectants et produits algicides non destinés a I'application directe sur des étres
humains ou des animaux

4 Surfaces en contact avec les denrées alimentaires et les aliments pour animaux

Exclusivement autorise comme lingette désinfectante, destinée a la désinfection des

surfaces dures/non-poreuses, des structures externes des équipements (respirateurs,
générateurs d'hémodialyse?)

- Datelimite d'utilisation: Date de production + 2 ans

- Pictogrammes de danger, mention d'avertissement et mentions de danger selon
CLP-SGH: /

83.Le contenu du mode d'emploi doit &tre conforme a ce qui_est repris ci-dessous. Toutefais il
n'y a pas d'obligation de reprendre toutes | es applications.

- Mode d'emploi:

* Acte préparatoire: lingettes prétes al'emploi
* Maniére dutiliser: Appliquer sur I'ensemble de la zone a traiter en utilisant autant de
lingettes que nécessaire. Respecter le temps de contact indiqué pour I'activité
antimicrobienne recherchée. Sassurer que les surfaces restent humides pendant toute 14
durée d'action. Le ringage est inutile sauf si les zones a traiter sont destinées a étre en
contact avec les denrées alimentaires.
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- Bactéricide en 2 min a+20°c
- Levuricide en 2 min a+20°c
- Actif visavisde:
? Rotavirus et des virus enveloppés (HSV1, HBV, HCV, virus de la vaccine et
HIV-1en 2 mina+20°c
? Polyomavirus SV40 en 5 min a+20°c
* Frégquence d'utilisation: /
* Dose prescrite: Autant de lingettes que nécessaire afin de maintenir les surfaces humides
pendant la durée d'action.

- Organismes cibles validés
o Bactériesvegétatives (al'exception des mycobactéries et bactéries sporulantes)

« Enterococcus hirae

« E.cali

«  Pseudomonas aeruginosa
« Staphylococcus aureus

o Levures:

» Candidaalbicans
o Virus:

« Herpesvirus

» Rotavirus

- HBV

« HCV

e Vacciniavirus
« Polyomavirus sv40
« HVI-1

84 Fabricant du produit biocide et fabricant de chague substance active:

- Fabricant WIPANIOS EXCEL.:
LABORATOIRESANIOSSA., FR

- Fabricant Chlorure de didecyldimethylammonium (CAS 7173-51-5):
LONZA COLOGNE GMBH , DE

85.Conditions particuliéres imposées ala commercialisation et al utilisation du produit:

- L'information visé al'article 17(1) du Réglement (CE) n° 1272/2008 doit étre conforme
aux dispositions de l'article 2 de I'AR du 7 septembre 2012,

- Lafiche de données de sécurité telle que visée al'article 31 du Reglement (CE) n°
1907/2006 doit étre conforme aux dispositions de I'article 3 de I'AR du 7 septembre
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2012.

- L'éiquette, lafiche de données de sécurité et la notice doivent étre conformes aux
données figurant sur cet acte d autorisation et tombent sous la responsabilité du
détenteur de |"autorisation.

- Leproduit reste autorisé pour autant que les chiffres de vente soient déclarés
conformément aux dispositions de |'article 39 de I'AR du 8/5/2014 et que la cotisation
annuelley afférente soit payée conformément al'article 7 del’AR du 13/11/2011.

- Pour rappel, la déclaration de votre produit au Centre Antipoisons est obligatoire
conformément al'article 40 de I'AR du 8/05/2014. Pour plus d'information, veuillez
consulter le site du Centre Antipoisons (Www.poisoncentre.be).

86.Classification du produit:

- Classe de danger et catégorie de danger selon CLP-SGH: /

§7.Score du produit:

Conformément aux dispositions de l'article 7, 82 de I'AR du 13/11/2011 fixant les
rétributions et cotisations dues au Fonds budgétaire des matieres premiéres et des produits,
le score suivant a été attribué au produit biocide en vue des calculs de la cotisation
annuelle: 0,0

88.Conditions particulieres al' (aux) usage(s):

- Circuit: circuit libre

Bruxelles,

Nouvelle autorisation le

POUR LE MINISTRE DE L'ENVIRONNEMENT,

Celhoofd cel biociden - Chef de cellule de la cellule biocides
Lucréece Louis

05/09/2018 15:14:54
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