c MINISTERUL SANATATII
OMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
o NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

S Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 0504683 Bucuresti, ROMANIA
el: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 31186 22

Data emiterii: 03.08.2020

AVIZ
Nr. 5092B10/01/12.24

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, 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
M!nistrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
A!lmentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 29.07.2020 a
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
( DERMOFARM - Dezinfectant pentru maini

Alte denumiri comerciale, dupi caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI:

[ S.C. FARMEC S.A,, str. Henri Barbusse, nr.16, 400616, Cluj-Napoca, Romania

lli. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
| S.C. FARMEC S.A,, str. Henri Barbusse, nr.16, 400616, Cluj-Napoca, 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 la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principala 1

B. Tipul/Tipurile de produs 1

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

. e . a |

{Nr. Denumirea chimica Concentratia in
| crt. | (JUPAC, 1SO sau altele) M CE e e unitati metrice
1 | Etanol 200-578-6 64-17-5 80% (VIV) |

VI. FORMA DE CONDITIONARE

Lichid incolor, transparent

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate):

o in fiole de sticla de 3 ml respectiv 5 ml

e in flacon 500 ml PET cu pompita/ cu triger
e in flacon 750 ml HDPE cu buson/ cu triger
e inflacon 1L HDPE cu buson/cu triger

e in canistra 3L si 5L HDPE cu buson
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VI, DOMENIUL
A. Domeniuyl de utilizar

$! ARIA DE UTILIZARE:

e Igiena_umana. o 7 -
Este destinat dezinfectarii mainilor in unitati medicale: spitale, cabinete
. dentare, cabinete medicale din scoli, gradinite sau alte institutii, camine
B. Aria de aplicare

de ingrijire, fara a exclude utilizarea in unitati productive si de sgryicii:
spalatorii, cantine, bucatarii etc. Este destinat si dezinfectiei mainilor
pentru populatie la domiciliu.

. R J

IX. EFICACITATE

. .
bk Metoda de testare/ . . .| Timpi de |
C tratii .
Activitatea Protocailil de lsstsrs Specia / Tulpina ‘ onc_en at‘| actiune |
. Staphylococcus aureus ATCC 6538 :
EN, 1afel 291 02‘“ Pseudomonas aeruginosa ATCC ' 20
A2:2015, la 20°C, 15442 Nediluat |
itii ari ; | secunde
Bactercds | gi albuming baviga | EMerococeus hiras ATCC 10541 |
9 Echerichia Coli K12 NCTC 10538 | ]
EN 1500 _— ) _ ‘ 2¢30
Dezinfectia igienica a ﬁ%c.lt'gr%ggg 0l e ‘ Nediluat secunde
manilor prin frecare | ) o
EN 13624:2013, l }
e | 1B 200G, : . i‘ divat | 30
Levuricida conditii de murdarie, Candida albicans ATCC 10231 i Nedilua [ S
3 g/l albumina bovin |
Adenovirus type 5 ATCC VR-5
EN 14476, 1a 20°C, e . d - ‘
Virucida conditii de murdarie, ﬁ;)‘/l;_?g)rus 1 Sabin strain, LSc-2ab Nediluat \ sec:ix% o
3 g/l albumina bovina Murine Norovirus (strain S99 Berlin) |
X. INDICATII DE UTILIZARE:
Metoda de aplicare Congentratia SOIUt!e' de lucru/ Timpul de actiune
doza de aplicare
Se aplica/pulverizeaza aproximativ 3 ml pe
suprafata pielii timp de 30 secunde, dup4 care .
se mai aplica/pulverizeaza inca 3 ml solutie pe .
suprafata pielii timp de inca 30 secunde. Se Nediluat | 3 secunde
freaca mainile pana la uscare. Nu se clateste,
se foloseste ca atare (nediluat).

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

bl < ncioares et <§> @ |
imboluri si indicarea pericolului GHS02 GHS07 |

Atentie!
H226 Lichid si vapori inflamabili B
_ H302 Nociv in caz de inghitire

Fraze de pericol (H) H319 Provoaci o iritare grava a ochilor

{ H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala
' Prevenire:

P101 In caz de consult medical pastrati la indemana recipientul
sau eticheta

; P102 Nu lasati la indemana copiilor
Fraze de precautie (P) P103 Cititi eticheta inainte de utilizare

P210 A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate,
departe de surse de caldura/flacari.

P233 Pastrati recipientul bine inchis
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Xl, ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

P243 Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor
electrostatice

P305+P351+P338: In caz de contact cu ochii, clatiti cu atentie cu
Fraze de precautie (P) gplaji ;;n;feqe mai multe minute. [I
P403+P235: A se depozita intr-un spatie bine ventilat, la rece. '
P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu legislatia in !
vigoare L ]

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Profesionali, populatie. |

XIll. RECOMANDARLI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU

| = |

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024. Indicatia de utilizare in unitati sanitare este
valabila pana la data de 03.08.2023 (3 ani de la data emiterii prezentului aviz).
Avizul contine - 3 pagini

PRESEDINTE , \
Dr. Chim./t abriela Cilinca
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