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COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
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Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 02.02.2024

AVIZ
Nr. 5729B10/01/12.24

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
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 07.07.2021
si 10.01.2024 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
| HEXYGEL

Alte denumiri comerciale, dupi caz )
Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)

G&M 2000 SRL, Str. loan Bianu, nr.45, sector 1, Bucuresti ROMANIA '
Punct de lucru: Str. loan Bianu, nr.45, sector 1, Bucuresti, ROMANIA

ll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
| G&M 2000 SRL, Str. loan Bianu, nr.45, sector 1, Bucuresti. 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 J

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

Nr. [ Denumirea chimica |
crt. | (IUPAC, ISO sau altele) Nr. CE Nr. CAS Concentratia in unitati metrice —‘
1. | Etanol 200-578-6 64-17-5 45% (volumetric)
| 2. | Propan-2-ol 200-661-7 67-63-0 30% (volumetric )
VI. FORMA DE CONDITIONARE:
| Gel vascos, limpede, incolor. |
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VIl. MODUL DE AMBALARE (t|pul capacutate)

VIil. DOMENIUL Sl ARIA DE UTILIZARE

A Domeniul de utilizare

Igiena umana

| B. Aria de aplicare

1. Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin frecare
Utilizare in unitati sanitare (spitale, cabinete medicale)

2. Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare
Utilizare in zone de sanatate publica (elevi, salariati) si de catre populatie.

IX. EFICACITATE

Metoda de
: o testare/ ; : Concentr | Timpi de
Activitatea Bretocalii| da Specia / Tulpina atii actiune
testare
| PN- EN e ; nediluat 30
i 1500:2013 Escherichia coli K12 NCTC 10358 3 ml s
= nediluat 2X 45
Bactericida EN 12791 Flora normala 2 X 3mi secunde
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 30
ENC;%%?;':;Z Staphylococcus aureus ATCC 6538 nediluat | secunde
SiiFslanis Escherichia coli K12 NCTC 10358 60
Enterococcus hirae ATCC 10541 secunde
30
Levuricida EN 13624
| In conditii de Candida albicans ATCC 10231 nediluat Secéjonde
' curatenie Seelife
TR EN 14476 S .
Virucida ot di ;/gjgm;a virus strain Elstree ATCC VR Aeliliiat 1 it
curatenie
| Micobactericida ﬁ“c;:gi‘t‘i? de | Mycobacterium avium ATCC 15769 i Secﬁ =
si Tuberculocida : Mycobacterium terrae ATCC 15755 ia ;
curatenie 1 minut

Observatie:*Activitatea virucida este limitata pe virusuri anvelopate !

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de
lucru/ doza de aplicare

Timpul de actiune

Eficacitate unitati sanitare:

Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare cu actiune

bactericida, levuricida, micobactericida, nediluat / 3 ml 30 secunde
| tuberculocida
 Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare cu actiune
' bactericida, levuricida, micobactericida, nediluat / 3 ml 1 minut

tubercutomda virucida limitata pe virusuri anvelopate

Dezinfectia chirurgicala a mainilor prin frecare

nediluat /2 X 3 ml

2 X 45 secunde

Alte zone:

Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare cu actiune

| bactericida, levuricida, micobactericida, nediluat / 3 ml 30 secunde
| tuberculocida

' Dezinfectia igienica a mainilor prin frecare cu actiune

' bactericida, levuricida, micobactericida, nediluat / 3 ml 1 minut

tuberculocida, virucida limitata pe virusuri anvelopate
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XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID
A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

| Pictograme,simboluri
i indi icolului :
SI Inaicarea pericoluiul 3 GHSOZ Pericol

Fraze de risc (H) H225: Lichid si vapori foarte inflamabili

P102: A nu se lasa la indemana copiilor.

P210: A se pastra departe de surse de caldura/scantei/ flacari deschise/

suprafete incinse. Fumatul interzis.

Fraze de prudenta (P) | P233: pastrati recipientul inchis etans.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu

apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul

| si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti

| P501: A se elimina continutul / recipientul conform legislatiei in vigoare
referitoare la tratarea deseurilor.

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Profesionali, populatie.

Xlll. RECOMANDARI/ 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 12.07.2024.

Avizul contine — 3 pagini.
Avizul a fost rescris in data de 02.02.2024.

PRESEDINTE
Dr. Chim.
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