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AVIZ
Nr. 4624B10/01/12.24

in conformitate cu Owdinul Ministrulul Sanatati, al Ministrului Mediului g Padurilor si al
presedintelui  Auloritdli Nationale Sanitare Veterinare § pentru Siguranla Almentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurll de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile s complatarile utarnoare s cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrulu Mediului si Padunior 51 al Presedintelui Autoritatii Mationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentulul nr.B37/2402/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei MNationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare sl functionare a acesteia, cu medificarile si completarile
ulterioare, in baza documentalor dapuse n dosarul tehnic, CNPE, in sadinta din data de 01.11.2018,
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Roméania, conform prevederilor legale in vigoars

1. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
{ HYGIENIUM SERVETELE UMEDE ANTIBACTERIENE

Alte denumiri comerciale, dupa caz

L — = =

. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, jara. inclusy punciul
de |ucru pentru producatorii din Romania) .

£.C Grande Gioria Production SRL, Sal Costi, Com. Vanatori, sir. Tulue, nr. 1, jud. Galati,
| Romania

Punct de lucru: jed. Gatall, Com. Vanatori, Sat Costi. sir. Tulsc, rr. 1, Hala 68, Biroul nr. 2.
! Romania

5.C Grande Gloria Production SRL. Sat Costi, Com. Vanatos, sir. Tuluc, nr, 1, jud. Galaii,
Romania

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul [UE)
ne. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea |a dispazifie
pe piajd § utilzarea produselor biocde cu amendamentele ultenoare)
| A. Grupa principald | *
| B. TipulTipurile de produs: 1 3
V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA | EUHE'IAN'I;E
A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica J | Concentratia in

ert. | (IUPAC, ISO szualtele) Eempe— . CE Nr.CAS | unitalh metrice
1, 1"-hexamethylenebis|5-(4-chiorophenyl) |

;| biguanide]dil D-digiiconate). . 242-354-0 1B472-51-0 0.4%

__| Chiorhexidine digluconata e
n-AlkylDimethylBenzyl Ammonium riche fe— al
| Alkyl{C12-16jdimathyibanzylammaonium chionde 27D-325-2 | GHA4-85-1 | b
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AVIZ Nr. 4624BI0/01/12.24 iﬁ%
V1. FORMA DE CONDITIONARE: Ly sank
| Lotiune pentru servatele umede antibactenens gl |

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul

Ambalaj foie 1 buc; 10 buc: 15 bue; 20 buc: 24 buc; 25 buc; 30 buc; 40 buc; 42 buc; 48 buc,
50 buc; 64 buc; 72 buc; B0 buc; 90 bue: 100 buc iy
Vill. DOMENILIL §' ARIA DE UTILIZARE "
| A Domeniul de utiizare | igiena umana =5
| B. Aria de aplicare | Servetels umede antibacter lene pentru dezinfectia igienica a mainilor
el EM__ .
. Meloda de testaro/ N : Timp de
Activitatea protocolul de testare L Speciatulpina Eﬂ'l’.'ﬂﬂl_]l‘tli . oty
= PMN-EM 1500:2013 Escherichia con K12 I
Bactericida (2.2) g NCTC 10538 100% 3 min.
Pseudominas aevuginosa
NCIMB 10421 80%;
Bactericida | EN 1276:2009 | Eenterococus hiraaNCIMBR192 {nnmmi:icltl 5 min
aurgusATCCES58 10%
| - | Escherichia coll NCIMB 8879 |

X. INDICATI DE UTILIZARE
Metoda de apicare Www doza de aplicare | MWIH&

Dezinfectia igenica a . e
mainilor_prin frecare 3.5ml lotiune/servetel 3 minute

. XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme,simboluri si indicarea pericolului ®
GHS07

H319- Provoaca irlarea grava a ochilor
Fraze de pencol (M) H412- Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
larmen
P264 - Spdlali-vd . bine dupa utilizare |
P273 - Evitali dispersarea In mediu.
P302 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:
P352 - Spalah cu multd apd §i sdpun.
| P321 - Tratament specific (a se vedea ... de pe
aceastd ebcheta)
| P305+P351+P338- In caz de contact cu ochil: clat
cu atentie cu multa apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cauzl
Fraze de precautie (P) sl daca acest lucru se poate lace cu usurinta.
Continuati sa clatiti.
P337 « P313 - Daca iritarea ochilor persista:
| consultay medicyl
Pazz-lﬁunwmjilnum- .. depe
| aceastd ehcheta).
P362 - Scoatefi Imbracaimintea contaminats gi
|upﬂq|-n inainte de reutilizare.
P332 + P313 - In caz de irtare a pielii. consultap
| | medicul.




AVIZ Nr. 4624B10/01/12.24

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

| Populatie _

Xill. RECOMAMNDARIRESTRICTH PRIVIND PROTECTIA SANATATI SI A FACTORILOR
DE MEDIU

| Mu exista

Awnzul este vaiabil pana |a data: 31.12.2024
Avizul confine = 3 pagmni

PRESEDINTE

Dr. Chim. G Cllinca
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MINISTERUL SANATATII
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Data emiterii: 16.12.2019

AVIZ
Nr. 2854BI10/01/12.24

In conformitate eu Ordinul Ministrului Sanatapl, al Ministrului Mediulul i Padurilor si al
presedintelul Autoritati Nationale Sanitare Velerinare § pentru Sigurania Alimentelor nr
10/368/1172010 , privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatati  al
Ministrulul Mediului si Padurilor si al Presadintelui Autaritatii Nabonale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentulul de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedintele din datele de
07.12.2017 si 18.11.2019, s-a decis <a produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romdnia, conform
prevedenior legale in vigoare

| DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA E i
HYGIENEX GEL ANTIBACTERIAN g _ = P e |
Alte denumiri comerciale, dupa caz R e
[ TRUSSA GEL ANTIBACTERIAN:; HYGIENIUM GEL ANTIBACTERIAN; DELHAIZE GEL |
i ANTIBACTERIAN; NR.1 GEL ANTIBACTERIAN, FRESKO GEL ANTIBACTERIAN, FINE GEL

| ANTIBACTERIAN |

- —— e —_— — —_—

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara.inciusiv punctul

de lucru pentru producatorii din Romania) S -
Grande Gloria Production S.A., sat Costi, com. Vanator, sir. Tuluc. nr 1. Hala nr. 88, Biroul nr 2, _
| Punct de lucru: sat Costl, com. Vanateri, sir Tulug, nr. 1, Hala nr.68, Biroul nr.2, jud. Galatl ,

oo DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa fara)
Grande Gloria Production 5.A_, sat Costi com Vanatori, str. Tulue, nr. 1, Hala nr 88, Biroul nr 2 |
Jud. Galati, Romania e e U

Iv. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamantul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentulul European ¢ al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
Pe piala si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ultericare)

A. Grupa principala; - o
8. TipulMipurile de produs: 1 N

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA | SUBSTANTE

A Substanie chimice =~
Nr. | Denumireachimica
ert. | (IUPAC, ISO saualtele)

L1_| Acool etilic(96%)

__|_unitati metrice |
84-17-5 | 0% |

Nr. CE [ M. Concentratia in |
i =
|



AVIZ Nr. 2854BI0/01/12.24

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
|_ Lichid

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Ambalaj HOPE cu capacitatea de 5L

Ambalaj PET cu capacitatea de 0.065L: 0,07L; 0,075L; 0,08L; 0,085L; 0,25L.0,3L. 0 5L 1L3L 5L

__ Vil DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

A Domeniul de utiizare

B. Aria de aplicare Lﬂtﬂim"_ dezinfect:a igienica a mainilor

IX. EFICACITATE

Metoda de testare/
Activitatea | protocolul de testare | SPEC®

I Tulpina Concentratii | 1M de

= Escharichia coll K13 3mi
Seclericida | PNEN 10002002 | o omes (nediluat) | 30secunde

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare Concentratia solutiel de luicru/doza deaplicare Timpul de actiune

directa pe maini

Prin aplicare Produs nediluat 3 mi 30 secunde

Pictograme simboluri gi indicarea pericolului

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substanie active - Substante

| Pictograme de pericol (H)

Fraze de precautie (P)

Fumatul interzs.
P305+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU
OCHIl: clatii cu atentie cu aps timp de mai multe
minute. Scoateli lentilele de contact, dacd este cazul
§ dacd acest lucru se poate face cu Lsurints.

Continualj s3 ciatiti.
P301+P310-IN CAZ DE INGHITIRE: sunali imediat
la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
Sau un madic,

P410+P412-A se proteja de lumina solard Nu

expuneti |a temperaturi care depigesc 5-25°C i

DE MEDIU

Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024. Avizul a fost rescris in data de 16.12.2019

Avizul contine - 2 pagini

PRESEDINTE
Dr. Chim., Gabr




MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR B1OCIDAL PRODUCTS

Sir, O A, Lepnbe, WNr. 1= 3, 050863 Bucurnesti, RIOMAN|A
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Data emiterii: 09.07, 2020

AVIZ DE EXTINDERE

in conformitate cu ar. 8 din Ordinul Ministrului Sanatati, al Ministrului Mediului sl Pa&cunlor s
al Presadintelui Autoritdfii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/M11/2010,prin aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasale pe piata
pe tertoriul Romaniei, cu modificanile si completarle ultericare, in baza documentelor depuse in
complatare la dosarul tehnic, CNPB, in gadinta din data de 29.06 2020 a decis ci 2854B10/01/12.24
peniru produsul biocid HYGIENIUM GEL ANTIBACTERIAN se completeaza dupd cum urmeazé:

__ IX.EFICACITATE
Metoda de testarel | : : Concentratii /doza de | Timpi de
—— . Protocolul de lestare . [ aplicare actiune
| Adenovirus tip 5 | '
g EN 14476 in conditii Virus poliomieditic |
R de curalenie fulpind Sabin 1 | 97% 60 sec
R | Norovirus M |
EN 1650 in conditn | Candida albicans ’
Lavuricia 0 tiralrie ATCC 10231 BOAG [  EDsac

= ' 5

Extinderaa esle valabild pe perioada valabilitatii avizului, pana la data de 31.12.2024.
Documaniul contine - 1 pagina

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriala Cilinca
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