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in conformitate cu Ordinul Ministrului S&natati, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritatii 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
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr.637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide 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 01.11.2018,
a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

I. DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA
[ HYGIENIUM SERVETELE UMEDE ANTIBACTERIENE ]

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara.inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)
S.C Grande Gloria Production SRL, Sat Costi, Com. Vanatori, str. Tuluc, nr. 1, jud. Galati,
Romania
Punct de lucru: jud. Galati, Com. Vanatori, Sat Costi, str. Tuluc, nr. 1, Hala 68, Biroul nr. 2,
Romania

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
S.C Grande Gloria Production SRL, Sat Costi, Com. Vanatori, str. Tuluc, nr, 1, jud. Galati,
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 / SUBSTAN]‘E
A. Substante chimice

Nr. | Denumirea chimica f Concentratia in

crt. | (IUPAC, ISO saualtele) . CE Nr. CAS unitati metrice
1,1-hexamethylenebis[5-(4-chlorophenyl)-

1 biguanide]di(D-digluconate). : 242-354-0 [18472-51-0 0,4%

Chlorhexidine digluconate }
n-AlkylDimethylBenzyl Ammonium Chloride
Alkyl(C12-16)dimethylbenzylammonium chloride
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Vi. FORMA DE CONDITIONARE:

| Lotiune pentru servetele umede antibacteriene

VIi. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Ambalaj folie 1 buc; 10 buc; 15 buc; 20 buc; 24 buc; 25 buc; 30 buc; 40 buc; 42 buc; 48 buc:
50 buc; 64 buc; 72 buc; 80 buc; 90 buc; 100 buc

Vill. DOMENIUL $: ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare | Igiena umana

B. Aria de aplicare Servetele umede antibacteriene pentru dezinfectia igienica a mainilor
IX. EFICACITATE
- Metoda de tastare/ g : . Timp de
Activitatea protacolul de testare Specia/tulpina Concentratii aatitinG
- PN-EN 1500:2013 Escherichia coli K12 o .
Bactericida (2.2) NCTC 10538 100% 3 min.
Pseudominas aeruginosa
NCIMB 10421 80%;
o ; Eenterococus hiraeNCIMB8192 | (neamestecat) ;
Bactericida | EN 1276:2009 Staphylococus 50% 5 min
aureusATCC6538 10%
Escherichia coli NCIMB 8879
X. INDICATII DE UTILIZARE
Metoda de aplicare Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare Timpul de actiune ]

Dezinfectia igienica a
mainilor prin frecare.

3.5ml lotiune/servetel 3 minute ‘

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme,simboluri si indicarea pericolului

: GHS07

Fraze de pericol (H)

H319- Provoaca iritarea grava a ochilor
H412- Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung

— ——

Fraze de precadutie (P)

P264 — Spalati-va ... bine dupa utilizare.

P273 — Evitati dispersarea in mediu.

P302 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:

P352 — Spalati cu multa apa si sapun.

P321 — Tratament specific (a se vedea ... de pe
aceasta eticheta).

P305+P351+P338- In caz de contact cu ochii: clatiti
cu atentie cu multa apa timp de mai multe
minute.Scoateti lentilele de contact, daca este cauzl
si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti.

P337 + P313 — Daca iritarea ochilor persista:
consultati medicyl.

P322 — Masuri specifice (a se vedea ... de pe
aceasta etichet). ;

P362 — Scoateti imbracamintea contaminata si
spalati-o inainte de reutilizare.

P332 + P313 — In caz de iritare a pielii: consultati
medicul.
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XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

| Populatie

XIll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU
I Nu exista

Avizul este vaiabil pana la data: 31.12.2024.
Avizul contine — 3 pagini

PRESEDINTE
Dr. Chi{m. Gabriela Cilinca
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