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AVIZ
Nr. 2854B10/01/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatafi, al Ministrului Mediului g1 Padurilar si al
presedintelul Auteritafi Nationale Sanitare Veterinare gl pentru Siguranta Alimentelor nr.
13881172010 | privind aprobarea procedurii de avizare 3 preduselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Remaniei, cu modificarile si completarile ulterioars si cu Ordinul Ministrului Sanatatii . al
Ministrulul Mediului si Padurilor si gl Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinars si Siguranta
Alimentului nr.637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentulul de organizare si functionare a acestela, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CMNPB, in sedinlele din datele de
07.12.2017 si 18.11.2019, s-a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Roménia, confarm
orevederilar lagale in vigoare

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

HYGIENEX GEL ANTIBACTERIAN

Alte denumiri comerciale, dupa caz : : s

TRUSSA GEL ANTIBACTERIAN; HYGIENIUM GEL ANTIBACTERIAN; DELHAIZE GEL |
ANTIBACTERIAN; NR.1 GEL ANTIBACTERIAN, FRESKO GEL ANTIBACTERIAN, FINE GEL
| ANTIBACTERIAN |

ll. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, {ara.inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Remania) A ———

Grande Gloria Production S.A., sat Costi, com. Vanatori, str. Tuluc, nr 1, Hala nr.68, Biroul nr.2, .
|ud, Galati, Romania |
Punct de lucru: sat Costl, com, Vanateri, sr. Tulue, nr. 1, Hala nr.68, Biroul nr.2, jud Galati ,

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI {numela adresa, fara) o
Grande Gloria Production 5.4 sat Costi, com, Vanater, str. Tuluc, nr. 1. Hala nr B8, Biroul rnr.2. |
jud. Galati, Romania

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (LIE)

nr, 5282012 al Parlamentului European si al Censiliului din 22 maj 201 2 privind punerea la dispozitie

2 piatd 5i utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ultericare)
A
F:

. Grupa prignﬁalﬁ: h 1
. TipulTipurile de produs: - & ) St
V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE

A, Substan{e chimice
[Mr. | Denumireachimica

= e : e | Concentratiain |
| G o . unitati metrice |
200-5786 | 64-17-5 | 0%

ert, | (IUPAC, ISO saualtele)
1| Alcool etilic(95%)




AVIZ Nr. 2854BI0/01/12.24
Vl. FORMA DE CONDITIONARE:

L Lichid 1
VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate) _
Ambalaj PET cu capacitatea de 0,085L; 0,07L; 0,075L; 0,0BL. 0.085L; 0,25L:0,3L; 0,5L:1L:3L:5L
Ambalaj HOPE cu capacitatea de 5L I
__Vill. DOMENIUL $1 ARIA DE UTILIZARE
|A. Domeniul de utllizare | Igiena umana _ _ =)
B. Aria de aplicare Utilizat pentru dezinfectia igienica a mainilor .
IX. EFICACITATE
o Metoda de testare/ | : | Timpi de
Activitatea Pratocolul de testare Specia  Tulpina Concantratii sinne
B Escherichia coli K12 3ml
RAGRGGMN: | PNEN {btomane | oo e | (nediluaty | 30secunde
X. INDICATI DE UTILIZARE
Metoda de aplicare | Concentratia solutied de lucruldoza deaplicare Timpul de actiune
Prin aplicare .
directa pe main | Produs nediluat 3 mi 30 secunde .

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

=L

A. Produs biocid cu substante active - Substante

Fictograme, simboluri i indicarea pericolului

GHS02 Perical

| Pictograme de perical (H)

HZ25=Lichid si vaporl fearte inflamabil

Fraze de precautie (P)

P102-A nu =e lasa la indemana copiilor
P210-A se pdstra departe de surse e
caldurdlscanteifEcin deschise/suprafete incinse. -
Fumatul interzis,

P3D5+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU
OCHIN clatifi cu atentie cu apd timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul
gl dacd acest lucru se poate face cu Usurinta.
Continuali s4 clatii.

P301+P310-IN CAZ DE INGHITIRE: sunafi imediat
la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
SAU un medic,

P410+P412-A se proteja de lumina solard. Nu
expuneti la termperaturi care depdsesc 5-25°C

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

| Populatie.

Xlil. RECOMANDARVRESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR

DE MEDIU

Mu exista,
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AVIZ DE EXTINDERE

in conformitate cu art. 8 din Ordinul Ministrului San&tati, al Ministrului Mediului si Padurilor si
al Fregedintelui Autoritdti 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 ultericare, in baza documentelor depuse in
completare la dosarul tehnic, CNFB, in sedinta din data de 29.06 2020 a decis cd 2B54BI0/01/12.24
pentru produsul biocid HYGIENIUM GEL ANTIBACTERIAN se completeaza dupd cum urmeazi

IX. EFICACITATE
| Metoda de testara/

Concentratii { doza de | Timpide |

. "ﬁ":flf*t_at?_a__-r Protocolul de testare l__spgmﬁu'pma aplicare actiune |
, : Adenovirus tip 5 E '
" { EN 14476 in conditii Wirus poliomielific ! :
g de curatenie tulpina Sabin 1 i 97% 60 sec
e e | Norovirus Murin | -— ;
Lol EN 1650 in conditi | Candida albicans ; 80% | &0 sac

_|Gecuratenie =~ ATCC 7102371

Exlinderea este valabila pe pericada valabilitdtii avizului, pana la data de 31.12.2024.
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