TP MINISTERUL SANATATII gy
& f COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDI
| J;fﬁ ;' MINISTRY OF HEALTH

B 9 ; NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A, Leonte, Nr. 1 -3, 050485 Bucuresh, ROMANIA
Tal: *(+40 21) 318 36 20, Sacretariat tehnic; (+40 21) 311 86 20; Fas (+40 217) 311 86 22

Data emiterii: 20.068.2011

AVIZ
Nr. 2055B10/01/05.14

in conformitate cu Ordinul ministrului sénatati, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul ministrului sanatati, al ministrului mediului $i gospodarini apelor
si al presedintelui Autoritatii Mationale Sanitare Veterinare gl pentru Siguranta Alimentelor nr.
1.182/1.277/114/2005, cu modificarile ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul
tehnic, CNPB, in sedinta din data 14.06.2011, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe

piatd in Roméania, conform prevederilar legale in vigoare.

|. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
Sapun lichid antibacterian FK1800D |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

1 - |

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, {ara)
| 5.C. ABA-RO S.R.L.- Str. Fabricilor nr.8, Oradea 410125, Bihor, Romania |

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI inumele, adresa, tara)

| S.C. ABA-RO S.R.L.- Str. Fabricilor nr.8, Oradea 410125, Bihor, Romania.

V. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 |a
Hotararea Guvemului nr. 856/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide, cu modificarile si
completarile ulterioare})

A Grupa principala: 1
B. TipulTipurile de produs: | 1
V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA | SUBSTANTE

A. Substante chimice

Mr. Denumire chimica (IUPAC, IS0, sau Concentratia Tn
crt. altele) e Nr. GAS unitéti metrice
1 Quaternary ammonium
compounds, benzyl-C12-16- 270-325-2 | 68424-85-1 0,85%
alkyldimethyl, chlorides ) ) -
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AVIZ Nr. 2055B10/01/05.14

Vl. FORMA DE CONDITIONARE:

I

Lichid.

[

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

amhalaj HDPE, capacitate:10 litri

Vill. DOMENIUL 31 ARIA DE UTILIZARE

A Domeniul de utilizare:

Produse biocide pentru igiena umana

B. Aria de aplicare:

Spalarea si dezinfectarea mainilor

IX. EFICACITATE

e | Metoda de testare/ Specia Concentratii | Timpi de
Activitate Protocol de testare actiune
Bactericida SR EN 1499 | Escherichia coli K12 Ca atare 10 secunde

| NCTC 10538 i

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare | Concentratia solutiei de lucru / doza Timpul de actiune
—— de aplicare f:
Cu ajutorul pompei l Nediluat — 3,5 ml, pe mainile ude 10 secunde, clatire cu
dozatoare apa

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A. Produs biocid cu substante active - Substante

Simboluri gi indicarea pericolului Meclasificat

Fraze de risc (R)

Fraze de prudenta (3)

§2 - a nu se lasa la indemana copiilor

525 - A se evita contactul cu ochii

S26 — In cazul contactului cu ochii, se spalati imediat
cu multa apa si se consultati medicul

S46 —In caz de inghitire, a se consulta imediat
medicul i a | se arata ambalajul (recipientul) sau
eticheta

S47 — A se pastra la o temperaturd care 4 nu
depageste 5-25°C

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Profesionali, populatie

Xill. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S1 A
FACTORILOR DE MEDIU

MNu exista,

Avizul este valabil pand |la data: 13.05.2014
Avizul conline — 2 pagini
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE
BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Sir. Dr. A Leomte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMAMIA
Tel: “(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 88 20 Fax: (+40 21) 311
BG 22

Data emiterii: 14 .07.2014

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 2055B10/01/12.24

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor
si al presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
Ordinul nr. 637/2482/50/2012, in baza cererii de prelungire nr.626 din data de
15.05.2014 si a Awizului nr. 2055B10/01/05.14, eliberat in baza dosarului tehnic
aprobat in cadrul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite prezentul Aviz de
prelungire pana la data de 31.12.2024 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului
biocid SAPUN LICHID ANTIBACTERIAN “CAFK1800D" conform prevederilor legale

in vigoare.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca



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

Data emiterii: 13.05.2020

AVIZ DE EXTINDERE

In conformitate cu art. 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului §i Padurilor
si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr
10/368/11/2010, prin aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza documentelor depuse
in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 12.05.2020, a decis ca Avizul nr.
2055B10/01/12.24 pentru produsul biocid Sapun lichid antibacterian FK1800D se modifica,
dupa cum urmeaza:

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
[ Flacoane PET de 1 L si 3 L; canistre HDPE, capautate 5 sn 10 litri

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active — substante chimice

Pictograme,simboluri si indicarea pericolului @
. GHSO07

H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.
Fraze pericol H H412 — Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
_ B | termen lung.
P102 — A nu se lasa |a indemana copiilor,
‘ P333 + P313 - In caz de iritare a pielii sau de
| eruptie cutanata: consultati medicul.
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,
Fraze precautie P Continuati sa clatiti.
P337 + P313 — Daca iritarea ochilor persista:
| consultati medicul.
P410+P411 — A se pastra la temperaturi cuprinse
‘ intre 5-25 °C, ferit de actiunea razelor solare.
| P501: Aruncati continutul/recipentul, conform
| sistemului local municipal de gestionare a
s deseurilor.

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.
Documentul contine - 1 pagina

PRESEDINTE \ .
Dr. Chim. abrl?la Cli!nal




