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AVIZ
Nr. 4986B10/01/12.24

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatin, al Ministrului Mediului si Padurilor =1 al
presedintelut  Autoritdti  Nationale Sanitare Velerinare 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 QOrdinul Ministrului Sanatali, =zl
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Sigurania
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiel Nationale pentru Produse
Biocide si a regulamentului de organizare si funclionare a acesteia, cu modificarile si completarie
ulterioare, In baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 06 04 2020 «
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piaia in Romama, conform prevederilor legale in vigoare

|. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA

HEXISEPT+GEL ANTIBACTERIAN.

___Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctui
de fucru pentru producatoru din Romania)

SC FITERMAN PHARMA SRL., Str. Moara de Foc nr. 35, lasi, Jud. Iasu Romania

Adresa punct de lucru. DJ248E Km 0900, Sal Tomesti, Comuna Tomesti, jud. Iasil, 707515
Romania N

lil. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULU! (numele, adresa, tara )

SC FITERMAN PHARMA SRL Str. Moara de Foc nr. 35, lasi, Jud. |881 Romania

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentui (UE
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consihiului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozifie
pe piata st utiizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare) '

A Gruga principala: [ 1
| B. Tipul/Tipurile de produs: 1

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

Nr. Denumirea chimica = i ] Con-cenl'r'atta n
| [i

crt (IUPAC ISO sau altele) [ Nr. CE l _ Nr. CAS_ [ unilaf metrice

1 Etanol | 270-578-6 | 64-17-5 | 65%

Vi. FORMA DE CONDITIONARE:
Gel
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VIIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Recipiente de polielilena inchise etans cu capacitale de 50mL, 250mL, 1L, 5L, 20L.30L

Vill. DOMENIUL §1 ARIA DE UTILIZARE

A Domeniul de utilizare Igiena umana

B. Aria de aplicare Dezinfectia igienica a mainilor

IX. EFICACITATE

-1

Aclivitatea | GCIRRERILIE ST Specia / Tuipina Concenlratii Terps ol
| Protocolul de testare | I acjiune
Baclericida | SR EN 1500:2013 | Escherichia coli K 12 NCTC 10538 | nediluat -:efsu(r)-ndr-

X. INDICATH DE UTILIZARE:

Conceniratia solutiel de lucru/ Timpul de actiune

e e —— G

60 secunde _peﬁira actiune
bactericida

Metoda de aplicare ‘

Frecarea mainilor | Nediluat (2 ml)

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante aclive - substante chimice

Simboluri si indicarea pericolului @ @
GHS02 GHS07

H225-Lichid si vapori foarle inflamabili. i
H319-Provoaca o intare grava a ochilor : *
P101 — Daca este necesara consultarea medicului, tineti la
indemana recipientut sau eticheia produsului.

; P102 = A nu se lasa la indemana copiilor,

P210-A se paslra departe de surse de caldura,supralete

fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere. Fumatuil
inlerzis.

P233-Pastrati recipientul inchis etans.

P403-A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.

| P501 Eliminati continutul si recipientul conform reglementaritor

| nationale in vigoare specifice in domeniu deseurilor.

Fraze de risc (H)

Fraze de prudenta (P)

Xil. CATEGORIA DE UTILIZATOR!
Profesionali, populatie

Xill. RECOMANDARI/ RESTRICT!l PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR

DE MEDIU

Avizul este valabil péna la data: 31.12.2024.
Avizul contine — 2 pagini
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