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AViZ
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in conformitate cu Ordinul Ministrului_Sanatatii, al Ministrului_Mediului_si_Padurilor_si_al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare $i 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 dosarut tehnic, CNPB, in sedinta din data de 29.10.2020
si 04.02.2021 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

|. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

Data emiterii: 15.02.2021

HEXISEPT FORTE

Alte denumiri comerciale, dupé caz

SENSE Inspired by nature FORTE

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

[l. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)

FITERMAN PHARMA SRL, str. Moara de Foc, nr 35, 700520 lasi, Romania.
Punct de lucru: DJ249E Km 0900, 707515 sat Tomesti, comuna Tomesti, jud. lasi,Romania

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )

FITERMAN PHARMA SRL, str. Moara de Foc, nr 35, 700520 lasi, Romania.
Reprezentant: Lacrdmioara Cazacu, Soseaua Pacurari, nr 127, lasi, lasi,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 |a dispozitie

e piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principala: 1
B. TipulfTipurile de produs: 1
V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice
Nr. Denumirea chimica Concentratia in unitati
crt. (IUPAC, ISO sau altele) Nr. CE Nr. CAS metrice
1. Etanol 200-578-6 64-17-5 79%
2, Propan -2-ol 200-661-7 67-63-0 1,656%
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:

Solutie hidroalcoolica, transparent, incolora, cu miros caracteristic

VII. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Recipient de polietilena, inchise etans, cu capacitate de: 50 ml, 60 m, 75ml, 100 ml, 150 ml,

200 ml, 250 ml, 500 ml, 750 ml, 1 L, 2L, 3L, (5L, 10 L, 20 L- doar pentru utilizatori profesionali) si

30L.

Vill. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare

_lgiena umana.

B. Aria de aplicare

Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare.

IX. EFICACITATE

Metoda de testare/ o

Conc | i de |

ivi noria f Tilnins okl
A e e v o T TESTRTE L et TR actiune
EUnGICS DIN EN 13624 Candida Albicans ATCC 10231 80% 30
9 In conditii de curatenie | Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 ° | secunde
DIN EN 14348:2005 Mycobacterium avium ATCC 15769 80% | 30

Micobacterida

In conditii de curatenie | Mycobacterium terrae ATCC 15755

50% | secunde

DIN EN Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
13727:2012+A2:2015 | Staphylococcus aureus ATCC 6538 80% |30
Bactericida In conditii de Enterococcus hirae ATCC 10541 50% | secunde
curatenie Escherichia Coli ATCC 10536
. Escherichia Coli Ca |30
DIN EN 1500:2013 ATCC 10536 atare | secunde
DIN EN ., . .
14476:2013+A2:2019 Vaccinia Poxvirus 80% | 30
| ditii d . ATCC VR-1508 secunde
Virucid Dn|(|ij°l|15 l\llt” e curatenie
) . Coronavirus Uman 229 £ 80% |30
14476:2013+A2.2019 | /700y 740 secunde

In conditii de curatenie

X. INDICATI! DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare

Timpul de actiune

Frecare

Ca atare

30 secunde

Nota: cu exceptia utilizarii pe suprafete ce intra in contact cu alimentele

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme,simboluri
si indicarea pericolului

: GHS02 C GHS07

Pericol!

Fraze de risc (H)

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.,

Fraze de prudenta (P)

P101 Daca este necesara consultarea medicului, tineti la indemana

recipientul sau eticheta produsului
P102 A nu se lasa la indemana copiilor.

P210 A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei

flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.
P233 Pastrati recipientul inchis etans.
P403 A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.

PS501 Aruncati continutul /recipientul conform reglementarilor in vigoare

privind deseurile.
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Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Profesionali si populatie. ]

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

| -

Avizul este valabil pana ia data: 31.12.2024 si a fost rescris astazi 15.02.2021.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 03.11.2023 (3 ani de la
data emiterii prezentului aviz).
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Avizul contine — 3 pagini
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