MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A, Leonte, Nr. 1 -3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 31.05.2017

AVIZ DE EXTINDERE

in conformitate cu art. 8 din Ordinul ministrului s&natatii, al ministrului mediului si padurilor
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010. In baza documentelor depuse in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedintele
din datele de 28.05.2013, 30.03.2015 si 30.05.2017,a decis ca Avizul nr. 2785B10/01/12.24

pentru produsul biocid, IGIENOL DEZINFECTANT ANTIBACTERIAL PENTRU MAINI se
modifica / completeaza dupa cum urmeaza:

~VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
_ Flacoane PET cu capacitatea de 60ml; 200ml.

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.
Documentul contine - 1 pagina

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca




MINISTERUL SANATATII

COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH

NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA

Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 03.04.2015

AVIZ DE EXTINDERE

in conformitate cu art.8 din Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
padurilor si al presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr.10/368/11/2010, in baza documentelor depuse in completare la dosarul tehnic,
CNPB, in sedinta din data 30.03.2015, a decis ca& Avizul nr. 2785B10/01/12.24 pentru produsul
biocid IGIENOL GEL ANTIBACTERIAN PENTRU MAINI se modifica / completeaza dupa cum

urmeaza:

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Simboluri i indicarea pericolului

: GHSO02 Inflamabil

Atentie

Fraze de risc (R)
Si/sau
Fraze de pericol (H)

H226-Lichid si vapori inflamabili

Fraze de prudenta (S)
Si/sau
Fraze de precautie (P)

P102 -A nu se lasa la indemana copiilor.

P210 — A se pastra departe de surse de
caldura/scantei/flacari deschise/suprafete incinse. —
Fumatul interzis.

P301+312- IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un
medic, daca nu va simtiti bine.

P501 — Aruncati continutul/recipientul Iconform
reglementarilor nationale in vigoare,specific in domeniul
deseurilor.

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.

Documentul contine - 1 pagina.

PRESEDINTE
Dr. Chi_{n. Gabiriela Cilinca
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE
BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311
86 22

Data emiterii: 14 .07.2014

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 2785B10/01/12.24

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
Ordinul nr. 637/2492/50/2012, in baza cererii de prelungire nr. 700 din data de
03.06.2014 si a Avizului nr. 2785B10/01/05.14, eliberat in baza dosarului tehnic
aprobat in cadrul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite prezentul Aviz de
prelungire pana la data de 31.12.2024 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului
biocid IGIENOL GEL ANTIBACTERIAN PENTRU MAINI conform prevederilor legale

in vigoare.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca




MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE B

MINISTRY OF HEALTH

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20, Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 19.09.2013

AVIZ
Nr. 2785B10/01/05.14

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatati, al ministrului mediulul si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului $i gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 637/2492/50
din 2012, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedintele din data 28.05.2013 si
173.09.2013 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

| . DENUMIREA COMERCIALA IN ROMANIA _ -
| IGIENOL GEL ANTIBACTERIAN PENTRU MAINI |

Alte denumiri comerciale, dupa caz

__|l. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)
MEXON Ltd - str. Vasil Levski, nr. 266 Oras Plovdiv, Bulgaria.

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
SC INTERSTAR SRL - B-dul Basarabia, nr. 256, sector 3, Bucuresti, Romania._

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide, cu modificarile gi completarile

ultericare) S = S
A. Grupa principala: 1 e
B. Tipul/Tipurile de produs: 1 - |

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

Nr. | Denumire chimica ! A " Concentratia in
ort. | (IUPAC, ISQO, sau altele) e C_E_ L N ki | unitati metrice
1. | Etanol _ | 200-5786 | 64-17-5 |  &3%

Vi. FORMA DE CONDITIONARE:
__Lichid

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
Ambalaj PET cu capacitatea de 60ml
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AVIZ Nr. 2785B10/01/05.14

VIil. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

' A. Domeniul de utilizare: | Public

| B. Aria de aplicare:

general

Utilizat pentru dezinfectia igienica a n:z_a-iwnilcﬁr“

IX. EFICACITATE

o Metoda de testare/ : .| Timpide |
A(jh,vfate Protocol de testare | Specia N __Foncentrat‘n actim_e___
Pseudomonas aeruginosa 5 minute
Bactericida | SR EN 104012009 | J] 9% 19442 100% (nediluat) | S
; taphylococcus aureus respectiv
! | ATCC 6538 B 1 minut |
Bactericida | SR EN 1500 Escherichia coli KNCTC 10538 | 100% (nediluat) 1 minut i

X. INDICATII DE UTILIZARE

Concentratia solutiei de lucru / Timpul de actiune

doza de aplicare
Produs nediluat (100%) in
cantitate de 3 ml

Metoda de aplicare

‘ Prin frecare
| E—

]
5 minute |

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI! BIOCID

A. Produs biocid cu substante active - Substante
Simboluri si indicarea pericolului
Fraze de risc (R)

R10 - Inflamabil:

S2 - Anu se lasa la iTndeméana copiilor;
i S16 - A se pastra departe de orice flacara sau sursa de scantei-
| Fumatul oprit.

| 826 - In cazul contactului cu ochii spalati imediat cu multa apa

| si consultati medicul; \
S46 - In caz de ingerare, adresati-va unui medic aratandu-i
eticheta

Fraze de prudenta (S)

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI ——
;_E’opulatie. , __ \

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU S - -
| Nu exista. _ _ |

Avizul este valabil pana la data 13.05.2014
Avizul contine — 2 pagini
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