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AVIZ
Nr. 2393BI0/01/12.24

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 , 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 sedintele din datele de
30.06.2017, 12.04.2018, 06.06.2018, 02.06.2021 si 13.12.2021 s-a decis ca produsul biocid poate fi
plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

|. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
[ PURELL® Advanced Hygienic Hand Rub i

Alte denumiri comerciale, dupa caz J
Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv
punctul de lucru pentru producatorii din Romania)
L GOJO INDUSTRIES, Inc., One Gojo Plaza, Suite 500, Akron,Ohio OH44311 , SUA ]

Ill. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
[ GOJO Luxembourg, S.ar.l, 1, strada Jean Piret, L-2350 Luxembourg |

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
e piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 1

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

Nr. | Denumirea chimica Nr. CE Nr. CAS Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO saualtele) unitati metrice
1. | Ethanol 200-578-6 64-17-5 700ml/L

VI. FORMA DE CONDITIONARE:
| Lichid gata de utilizare |

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

Recipiente PET cu capacitate de : 3mL, 30mL, 60mL, 100mL, 118mL, 240mL, 300mL,
350mL, 400mL, 500mL, 535mL,700mL, 800mL;Doar pentru utilizatori profesionali: 1000 mL,
1200 mL, 1250mL si 5000mL.
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AVIZ Nr. 2393B10/01/12.24
Vill. DOMENIUL $! ARIA DE UTILIZARE

A.Domeniul de utilizare

Igiena umana

B. Aria de aplicare

IX. EFICACITATE

Dezinfectia igienica a mainilor, destinat _utilizarii in unitatile sanitare., .«

LR
UL SAVZ

Metoda de
o testare/ : : .. | Timpi de
Activitatea Brotocolul de Specia / Tulpina Concentratii actigne
testare
EN 80% 30
13727+A2(2015) | pseudomonas aeruginosa DSM 939 secunde
Bactericida | T 22a2/Etapal Staphylococcus aureus DSM 799
( conditii de Enterococcus hirae ACIP 58.55 0%
curatenie 0.3g/L | Escherichia coli K12 DSM 11250 0
albumina bovina)
EN 13624
(noiembrie2013)
Jh Faza2/Etapa1 30
L o0 i i
evuricida ( conditii de Candida albicans ATCC 10231 80% Secunds
curatenie 0.3g/L
albumina bovina)
Bactericida | EN 1500:2013-07 | £. coli K12 NCTC 10538 hediuat 20
3ml secunde
EAN12791:2016+ nediluat sezc:ﬁ\%e
Bactericida | A1:2017 Flora normala a mainilor
Faza2/Etapa2 2x3ml (120
secunde)
Virucid EN14476+A1
; y ‘t'c't e (oct.2015)
Hmiata Faza2/Etapa1 Vaccinia virus tulpina Ankara ATCC 30
impotriva e 50 %
virusurilor ( cor:dlt{l dgs L VR-1508 secunde
curatenie 0.3g
genate albumina bovina)
EN 14476:2013+
A2:2019
Inactiveaza | Faza2/Etapa1 Bovi - : nediluat 30
A ovine coronavirus tulpina L9
virusul ( conditii de 2 (80%) secunde

curatenie 0.3g/L
albumina bovina)

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru /doza de aplicare

Timpul de actiune

Dezinfectie igienica a
mainilor prin frecare

Nediluat, 3 ml

30 secunde

Dezinfectie

chirurgicala a mainilor

Nediluat, 2x3 ml

2x60 secunde
(120 secunde)

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme, simboluri

B> 51502 GHs07

si indicarea pericolului
Fraze de pericol (H)

H226 — Lichid si vapori inflamabili.
H319 — Provoaca o iritare grava a ochilor.
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Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID =
Fraze de precautie (P) | P210 - A se pastra departe de surse de caldura, suprafete incinse,
scantei, flacari deschise sau alte surse de aprindere. Fumatul interzis.
P233 — Pastrati recipientul inchis etans. :

P280 - Purtati manusi de protectie/ imbracaminte de prot.ectle/ _
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
P303+P361+P353 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul):
scoateti imediat toats imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa/
faceti dus.

P337+P313 - Daca iritarea ochilor persisté: consultati medicul.

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI
| Industriali, profesionali si populatie. ]

Xill. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE MEDIU
[ Nu exista.

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024.
Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 15.12.2024
Avizul contine — 3 pagini si a fost rescris astazi 15.12.2021.
PRESEOINTE '~
Dr. q(hlm S:‘ablrigrj;lafroi\ll‘lnca
\3 “peft- &
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