MINISTERUL SANATATI
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A, Leonte, Nr. 1 - 3, 080463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehric, (+40 21) 311 86 20; Fax; (+#40 21) 311 86 22

Data emiterii: 30.01.2018

AVIZ
Nr. 2768B10/02/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatati, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritati Nationale Sanitare Veterinare gi 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 ulterivare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii , al
Ministrului Mediuiui 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 modificarite si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinfele din datele de
30.06.2017 si 29.01.2018,s-a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform
prevederilor legale in vigoare

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

HEXY SPRAY
__Alte denumiri comerciale, dupdcaz =~

. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv
’punctul de lucru pentru producatorii din Romania) o

SC G & M 2000 SRL - Str. loan Bianu nr. 45, sectorul 1 Bucurestl Roménia
- Punctde lucru : str. Garii, nr. 112, comuna Jilava, jud. lifov.

. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa adresa , tara ) -
| SC G&N & M 2000 SRL - Str. foan Bianu nr. 45, sectorul 1, Bucuresti, Romania

IV. INCADRAREA PRODUSULU! BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 52872012 al Parlamentului European si al Consilivlui din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)
| A, Grupa principald: | 1 - _ .
| B. Tipul/Tipurile de produs: 2 - ]

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

'Nr. | Denumirea chimica - 'Nr.CE | Nr.CAS | Concentratia in |
et | (IUPAC, ISO saualtele) | | unitdli metrice
D-gluconic acid, compound with N,N"-bis(4- ; |
1, | chlorophenyi)-3,12-diimino-2,4,11,13- | 242-354-0 18472-51-0 0,5%
tetraazatetradecanediamidine (2:1)
| 2. | Ethanol ~  200-578-6  64-17-5 | 36% |
|_3. | Propan-2-ol _  200-681-7 | 67630 | _ 24% |

Vi. FORMA DE COND:TIONARE S -
| Lichid gata de utilizare
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AVIZ Nr. 2768B10/02/12.24

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
_ Flacoane din material plastic de 0, 250L, 0,5L, 1L, canistre de 5L

V. DONMENIUL §1 ARIA DE UTILIZARE
Dezinfectante si a lgicide care nu sunt destinate aphcarn directe la cameni |

sau animale.

A.Domeniul de utilizare

\ Dezinfectia suprafetelor: perett, pavaje, mobilier, aparatura din unitatile

| B. Aria de aplicare sanitare ]
IX. EFICACITATE o -
Activitate { Metoda de testare/ | Specia ' Concentratji ‘ Timpi ‘
Protocol de testare de
L | | __ actiune |
i Pseudomonas aeruginosa f
EN13727:2012+A2:2 | ATCC 15442 30 sec. |
- 015 In conditii de Staphylococcus aureus | Nediluat e
 Bactericlda | g ratenie ATCCE538 | 60 sec.
| ' La 20°C+1°C Enterococcus hire ATCC 10541 |
| Escerichia coli K12 NCTC10538 | ]
EN13624:2013 In ' 80% 30 sec. |
| Fungicida conditiide curatenie | Candida albicans ATCC 10231 i B0 sec. ‘
| La20°C#1%C o | —
| Escerichia coli ATCC 10536 | |
Pseudomonas aeruginosa | ]
| EN 13697 In coditi | ATCC 15442 - |
| Bactericida si | de curatenie | Staphylococcus aureus | Nediluat | S0rsec. !
Fungicida La 18°Cx1°C ATCC 6538
! La 25°C+1°C  Enterococcus hiraeATCC 10541 |
| Candida albicans ATCG 10231 | Nediluat | 55 Sec
b . PRER——— e - . | - A -
| . | Mycobacterium avium
| Micobactericida | 01| 18345:2095 In | aTCC15769 — |
| Tuberculocida O 40 Mycobactenum terrae "
| | LA 20 CatC ATCC15755
| Adenovirus tip5 tulpina Adenoi | Nediluat
| EN14476:2013+A1: | 7B ATCC VR-5
| Virucida 2015 In conditiide | Murine norovirus(MRV) tulpina ST min.
| curatenie | 899, RVB-851

__X. INDICATII DE UTILIZARE
Metoda de aplicare !

f

__| Poliovirus tip1, LSc-2 ab

| Concentratia solutiei de lucru/ |

doza de aplicare

Timpul de actiune

| Dezinfectia suprafetelor 1 Ca atare | Ciminet
_ XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCIE/:__ o .
Pictograme, simboluri si mcﬂ_gc:irea_ pericolului \§'3> GHS02 . ;

| 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 sau suprafete incinse —
Fumatul interzis.

P233- Pastrati recipientul inchis etans.

P305 + P351 + P338 - In caz de contact cu ochii

| clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

_Fraze de pericol (H)

| Fraze de precautie (P)
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" Fraze de precautie (P) ) | Scoateti lentilele de contact daca este cazul si cﬁéﬂ
L | acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa
| clatiti., - -

__XlIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI . R
___Profesionali _— S —

Xill. RECOMANDARVRESTRICTH PRIVIND PROTECTIA SANATATH SI A FACTORILOR
DE MEDIU

[ Nuexista.

Avizul este valabil pana la data de 31.12.2024, indicatia de utilizare in unitati sanitare are
valabilitate pana la data de 30.01.2021,(3 ani, de Ia data emiterii prezentului aviz)
Avizul contine — 3 pagini

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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MINISTERUL SANATATH
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v

Data emiterii: 07.06.2018

AVIZ DE EXTINDERE

in conformitate cu art. 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor
si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010,prin aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza documentelor
depuse in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedintele din datele de 06.06.2018 a decis ci
Avizul nr. 2768B10/02/12.24 pentru produsul biocid HEXY SPRAY se modifica /se completeaza
dupd cum urmeaza:

IX. EFICACITATE

| Metoda de testare/ | | | | Timpi |
Activitatea | Protocolul de testare | Specia / Tulpina | Concentratii | de |
| actiune

| | Pseudomonas aeruginosa | |

| _ | ATCC 15442 i
cNN13097-2015 In | Escherichia coli ATCC 10636 | |
conditii de curatenie | ot5hhincoccus aureus ATCC | Nediluat 30 sec.

| Bactericida i si de murdarire 6538 | .
| La20°C£1°C | Enterococcus hirae ATCC
- - I ———=—————0 __10541 - - - P ——— — - T —d
' Levuricida EN13727:2015 In ' |
i conditii de curatenie | Candida albicans ATCC 10231 Nediluat 30 sec.

. si de murdarire | Aspergillus niger ATCC 16404
Fungicida | 2 90°C+1°C

EN13624:2014 In

Candida albicans CECT-1394

Levuricida si e . (ATCC 10231) 0 . .
| fungicida ﬁgngétligir;wggarlre Aspergillus niger CECT 2574 80% 1 min.
| R - (ATCC 16404) N
_ X. INDICATH DE UTILIZARE R S SR S

| Metoda de aplicare | Concentratia solutiei de lucru/doza de aplicare | Timpul de actiune |
| Dezinfectia suprafetelor | ~ Caatare - [ 1minut |
Extinderea este valabila pe perioada valabilittii avizului.
Documentul contine - 1 pagina

PRESEDINTE « 7% "

Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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SC G&M 2000 SRL
Bucuresti

FISA CU DATE DE SECURITATE
conform Regulamentului CE nr.1907/2006 ( REACH )

1. Date privind identificarea produsului si a producatorului

Produsul

Nume : HEXY SPRAY

Domeniu de aplicabilitate : dezinfectant pentru suprafete

Compania / Firma

Producator : G&M 2000

Adresa : Bucuresti, str. Ioan Bianu nr.45, sector 1, tel.urgenta : 021/318 36 06 —
Institutul de Sanatate Publica Bucuresti

2. ldentificarea pericolelor
2.1.Clasificare si etichetare conform directivelor CE : -
Fraze de risc :
R10 : inflamabil
Fraze de securitate :
S2 : anu se lasa la indemana copiilor
S7 : pastrati containerul inchis bine
S13: a se pastra departe de hrana, bauturi si hrana pentru animale
S16 : pastrati departe de surse de foc; nu fumati
S25 : evitati contactul cu ochii
S26 : in cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multa apa si consultati
medicul.
2.2 Etichetare conform Regulamentului 1272/2008
Clasificare : -
Fraze pericol :
H225 : lichid si vapori foarte inflamabili
Fraze prevenire :
P102 : a nu se lasa la indemana copiilor
P210 : a se pastra departe de surse de caldura / scantei / flacari deschise sau
suprafete incinse — Fumatul interzis.
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.
2.3.Indicatii speciale de periculozitate pentru om
Produsul HEXY SPRAY poate irita usor ochii si mucoasa stomacala. De aceea se evita
contactul accidental cu ochii sau ingerarea accidentala.
2.4 Pericole pentru mediul inconjurator :
- nedeterminate.



3. Informatii privind constituentii

Denumi-re | Nr. Nr. Concentra- | Clasifica- | Fra- | Clasifica- | Fraze
compo- CAS | CE tie, % re ze re pericol
nent risc, , H

R
Digluconat | 18472 | 242- 0,5 N, Xi 41, Acute tox.1 | 318
de clorhexi- | -51-0 | 354-0 51/53 | Chronic
dina tox.aqv.2 411
Alcool 64- 200- 36 F 11 Flam.lig. 2 | 225
etilic 17-5 | 578-6 | ]
Alcool 67- 200- 24 F, Xi 11,36 | Flam.liq.2 | 225
izopropilic | 63-0 | 661-7 ,67 Eyeirrit.2 | 319

) | | , STOT SE3 | 336 |

4. Masuri de prim ajutor
4.1.  Contactul cu ochii
Se vor spala imediat sub jet de apa cel putin 15 minute. In cazul aparitiei unor
manifestari neplacute se va solicita consult de specialitate.
4.2. Ingestia
Se vor bea 1-2 pahare cu apa. Se va solicita consult de specialitate in caz de
manifestari neplacute.

5. Masuri de stingere a incendiilor
Nu sunt necesare masuri speciale. In caz de incendiu se poate folosi orice extinctor
aflat in dotare.

6. Masuri de prevenire a accidentelor
6.1.  Precautii individuale : interzis contactul cu ochii .
6.2.  Precautii pentru protectia mediului inconjurator : interzisa deversarea in
sursele de apa sau in reteaua de canalizare.

6.3. Metode de limitare a poluarii :

- pentru absorbtia cantitatilor mari de produs se vor utilize lianti ( ex lianti
universali): nisip, pamant diatomeic; apoi se vor elimina rezidiile;

- pentru cantitati mici, produsul se va dilua cu multa apa inaite de deversare.
6.4.  Alte observatii

- se vor respecta legile in vigoare privind protectia mediului.

7. Manipulare si stocare
Manipularea si stocarea produsului HEXY SPRAY se recomanda sa se
efectueze la temperaturi sub 25 °C, ferit de lumina si surse de caldura.
7.1. Manipulare
Regulile de manipulare se aplica pentru locatiile in care este distribuit



7.2.  Depozitare

Depozitarea se va afce doar in ambalajul original al produsului.

Produsul nu se va lasa la indemana copiilor sau in apropierea alimentelor.
Dupa deschiderea flaconului, acesta se va aseza in pozitie verticala si se va

inchide cu atentie. Produsul se va utilize in scurt timp dupa deschiderea flaconului, caci e
posibila o contaminare microbiana dupa deschidere.

8.

Controlul expunerii / Protectie individuala
Substante ce prezinta valori limita de expunere profesionala ( HG 1218 /2006 ):
Alcool etilic : 1900 mg / mc in 8 ore ( expunere de lunga durata )
9500 mg / mc in 15 minute ( expunere de scurta durata )
Alcool izopropilic : 200 mg / mc in 8 ore ( expunere de lunga durata )
500 mg / mc in 15 minute ( expunere de scurta durata )

9. Proprietati fizico — chimice

Lichid limpede, incolor.
Densitate ( 20 grade Celsius ) : 1,0 + 0,05g/cc
pH ( 20 grade Celsius ) : 6 -7

10. Stabilitate si reactivitate

a. Stabilitate : stabil trei ani in conditii obisnuite; expunerea produsului este
lipsita de pericole la temperaturi sub. 25°C, in locuri ferite de lumina si surse
de caldura.

b. Substante interzise a veni in contact cu produsul : produse pe baza de clor
si compusi cationici.

c. Produsi periculosi de descompunere : dioxidul de carbon.

11. Informatii toxicologice
Nu exista date despre produsul ca atare.
Stropirea accidentala a ochilor sau ingestia accidentala pot produce iritatii.

12. Informatii ecologice
Toxicitatea asupra pestilor : LC 50, 96 ore, 50 °C : 10,4 mg/litru
Biodegradabilitate : aerobic OM Test = 60 la 100 %.

13. Consideratii privitoare la eliminarea / evacuarea rezidiilor
Eliminarea deseurilor se face conform Legii 211/2011 privind regimul deseurilor.
Eliminarea ambalajelor se face conform HG 621/2005 privind ambalajele si deseurile

din ambalaje.

14. Transport
ADR /RID UN 1993\ PG III\ Flammable liquid, n.o.s. (Ethanol 36%)\ Class 3 \ PG

I
IMO /RID UN 1993\ PG III\ Flammable liquid, n.o.s. (Ethanol 36%)\ Class 3 \ PG

I



IATA-DGR\ UN 1993\ PG III\ Flammable liquid, n.o.s. (Ethanol 36%)\ Class 3\ PG
I

15. Informatii privind reglementarile aplicabile

15.1. Regulamente comunitare / nationale :

¢ Directiva 91/414 CEE privind introducerea pe piata a produselor
fitofarmaceutice

e Directiva 1999/45/CE privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre

e Referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase

¢ Regulamentul 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarera, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice ( REACH ), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului ( CEE ) nr.793/93 al Consiliului si a
Regulamentului ( CE ) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei

¢ Regulamentul 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului ( CE )
nr.1907/2006

e Regulamentul 453/2010 din 20 mai 2010 de modificare a Regulamentului (
CE ) nr.1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (
REACH)

e HG 937/2010 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea la introducerea pe
piata a preparatelor periculoase

o HG 1408/2008 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
periculoase

o HG 956/2005 privind introducerea pe piata a biocidelor

o HG 1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in
munca pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici.

15.2.Evaluarea securitatii chimice : Nu a fost efectuata o evaluare a securitatii

chimice.

16. Alte prescurtari folosite
F — inflamabil
Xi — iritant
R11 - foarte inflamabil
R36 — iritant pentru ochi
R67 — inhalarea vaporilor poate provoca somnolenta si ameteala
H 226 - lichid si vapori inflamabili
H318 — provoaca leziuni oculare grave
H319 — provoaca o iritare grava a ochilor
H336 — poate provoca somnolenta si oboseala



H411 — toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Data : aprilie 2013
Etichetarea : conform HG 937/ 2010.

DIRFCTOR INGINER CHIMIST

Istrate (5hcurghe" ~ Olpa Baluta

= 0.1



