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AVIZ
Nr. 4625B10/01/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului SEnatati, al Ministrulul Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritatil Nationale Sanitare Veterinare gi 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.637/2402/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiai Nationale pentru Praduse
Bicide sia regulamentulul de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sadintele din datele de
1.11.2018 , 04.03.2019 si 18.11.2019, s-a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piala in
Romania, conform prevederilor legale in vigoare,

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA :
[ HYGIENIUM SOLUTIE ANTIBACTERIANA |

Alte denumiri comerciale, dupd caz . -
| Trussa sclutie antimicrobiana |

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Remania) _
Grande Gloria Production SA, Sat Costi, Com. Vanatori, str. Tuluc, nr. 1, Hala nr. 68, jud. Galati, J

Raomania
Punct de lucru | sat Costi, coo. Vanatori, str. Tulug, nr. 1, Hala nr. 68, Biroul nr. 2, jud. Galati,

ll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, fara )
Grande Gloria Production SA, Sat Costi | Com. Vanatori, str. Tulue, or. 1, jud. Hala nr, 68
Galati, Romania

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V |a Regulamentul {UE)

Ar. 528/2012 al Parlamentului European gi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispazitie
piala si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioara)
A, Grupa principala: 1
B. TipulTipurile de produs: 1

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA | SUBSTANTE
A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica Nr, CE Mr, CAS Concentralia in

crt. | (IUPAC, IS0 sauaktale) - | unitdli mefrice

1 Propan-2-ol, lzopropanal __| 200-661-7| 67-63-0 ____TO%
1. 1-hexameathylenebis[5-(4-chlorophenyl)- 242-354-0) 18472-51-0 0,2 %

2 biguanide}di|D-digluconate)
[(Chlorhexidine digluconate) 3 i,
VI. FORMA DE CONDITIONARE:

I Lichid

—_—
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Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate) :
Ambalaj PET cu capacitatea de: 005 L 0085 ;01 L, 015 ; 02 L, 025L ; 0.3 L D35 L |~
0,5L: 0,75L: 1L 1,5L: 20: 3L: 5L: 5L -

Vill. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE
A. Domeniul de ufilizare | Igiena umana i
Solutie antibacteriana pentru igiena umana; Dezinfectia igienice a
mainilor prin frecare.

B. Aria de aplicars

IX. EFICACITATE

.2 Metoda de testara/ 2 | Timpde |
Activitatea protocolul de testare Spemrll.ilplna Concentratii | __.~
; PM OEMN | Escherichia coll K12 & mil 100%
Bactericida | 4500:2013(2,2) NCTC 10538 (WAV) Hee
Psaudominas asruginosa
: ; NCIME 10421 :
Bactericida | EN 1276:2009 Eenterococus hiraeNCIMB&192 | 60%; 50% | ° Min
Staphylococus awreusATCCE538
Escharichia coll NCIMB 8879

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare Concentratia solutiei de lucru! doza de aplicare Timpul de actiume
Dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare. 100%, 3 m| | 30 sec

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
Pictograme, simboluri si indicarea pericalului @ GHam "\‘b GH2O07

Pericol
H225- Lichid si vapori foarie inflamabili
Fraza de pericol (H) H319- Provoaca o irfare grava a ochilor
H336- Poate provoca somnolentd sau ameteald. j
FP210- A se pastra departe de surse de caldural
scanteiflacar deschisalsuprafete incinse. Fumatul
interzis.

P233- Pastrati recipientul inchis etans.

P243- Luati mésur de precaupe impotriva
descircarlor electrostatice,

P261- A s& evita 58 se inspire vaporii.

P271- A sa utiliza numai Tn aer liber sau in gpatii
bine ventilate.

Fraze de precautie (P) P304+P340- IN CAZ DE INHALARE: transportati
persoana la aer liber si mentinefi-o infr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.

P305+P351+P338- IN CAZ DE CONTACT CU
DCHIE 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.
Continuati sa clatiti.

P403+P235-A ge depozita intr-un spatiu bine
ventilal. A se pistra |a rece.

Xl CATEGORIA DE UTILIEZATORI
| Populatie
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Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE MEDIU

s MNu exista

Avizul este valabil pana |a data: 31,12.2024 Avizul a fost rescris in data de 1 7.12.20189,
Avizul contine = 3 pagini

PRESEDINTE

Dr. ﬂh'l . Gabriela Cilinca
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AVIZ DE EXTINDERE

in conformitate cu art. 8 din Ordinul Ministrului Sanatafii, al Ministrului Mediului si PFadurilor si
al Presedintelui Autoritdtii Mationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/M11/2010,prin aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata
pe leritoriul Romaniel, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza documentelor depuse in
completare la dosarul tghnic, CNFE, Tn sedinia din data de 20.06 2020 a decis 5 4625B10/017/12.24
pentru produsul biocid HYGIENIUM SOLUTIE ANTIBACTERIANA se completeaza dupd cum
urmeaza:

IX. EFICACITATE

B Meloda de testare/ | i . |  Concentratii / doza de | Timpi de
Actvitelae | Protocolul de testare __EEE'H i i ~ aplicare | actiune |
Inactiveazd | 5;";‘3;;5&;"{‘;”3”3?{ ' Modified Vaccinia | - | 80 |

| M50 | slbuming bovina) | AN vinee (VA o
| "EN 1650, in conditi . ! |
| Levuricida | de curdtenie (0,3 g/L | Sandida aibicans | Nediluat (80%) s

" Observatii: conform tesiului de eficacilate, produsul a demonstral aclivilale antivirala impolriva
| AND incapsulat al virusului vaccinia (MVA). Conform standardului EN 14476, produsele care au

activitate antivirald Tmpotriva virusului vaccinia (MVA) sunt considerate a fi active Tmpotriva tuturor
virusurilor incapsulate.

Extinderea esle valabila pe pericada valabilitatii avizului, pana la data de 31.12. 2024
Documeantul contine - 1 pagina

PRESEDINTE
Dr, Chim. Gabriela Cilinca,
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