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AUTORIZATIE TEMPORARA NR. 63/15.04.2020
VALABILA EXCLUSIV PE PERIOADA STARII DE URGENTA

Ca urmare a cererii adresatdi de SC FABI TOTAL GRUP SRL, in calitate de
producator, in urma verificdrii documentatiei din cuprinsul dosarului tehnic asupra
produsului HIGEEA ALCOOL GEL DEZINFECTANT, in temeiul art. 10, alin. 1 din
Ordonanta militard nr. 4 din 29.03.2020, se emite prezenta:

AUTORIZATIE FAVORABILA TEMPORARA
PE PERIOADA STARII DE URGENTA
VALABILA EXCLUSIV PE TERITORIUL ROMANIEI

Art. 1. Produsul poate fi utilizat exclusiv pe perioada stirii de urgenta, conform anexei, cu
mentiunea de a completa eticheta de produs cu factorii de biosiguranti/mediu ce se

regdsesc in fisa cu date de securitate: ,are in componentd produsi biodegradabili si
ecologici”.

Art. 2. La cerere, produsul poate fi reevaluat, sens in care se va emite o noud autorizatie,
care poate fi valabild pana la incetarea definitiva a stirii de urgenta.

Art. 3. Prezenta autorizatie poate fi utilizatd exclusiv pe teritoriul Romaniei.

Autorizatia contine 1 anexa cu 1 fila.
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Anexi la Autorizatia temporari nr. 63/15.04.2020

Denumire comerciali: HIGEEA ALCOOL GEL DEZINFECTANT;

Compozitie chimici: alcool izopropilic 70%; hidroxietil celuloza < 1%;

Grupa principala: 1;

Tip produs: 1;

Raport de testare nr.20040052/10.04.2020;

Domeniul de utilizare: igiena umana, care intrd in contact cu pielea umanid cu
scopul principal de a o dezinfecta, categoria de utilizatori — populatie, industrial,
profesional;

Efect: bactericid: EN13727+A2/martie 2016.

COMAMTI?E;;;@KECTOR GENERAL AL INSTITUTULUI NATIONAL
DE CERCETARE - DEZVOLTARE MEDICO -MILITARA ,,CANTACUZINO”
(8 ey o)




ROMANIA
MINISTERUL APARARII NATIONALE

U.M. 02484 BUCURES ™ |
(indicativul unitatii militarc) [}

INTRARE
neAZE0S dn 11 WAL

¢

Institutul National de Cercetare-Dezvoltare
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SUPLIMENTUL NR. 1/08.05.2020
LA AUTORIZATIA TEMPORARA NR. 63/15.04.2020
VALABILA EXCLUSIV PE PERIOADA STARII DE URGENTA

Ca urmare a cererii adresatdi de SC FABI TOTAL GRUP SRL, in calitate de
producdtor, in urma verificarii documentatiei din cuprinsul dosarului tehnic asupra
produsului HIGEEA ALCOOL GEL DEZINFECTANT, in temeiul art. 10, alin. 1 din
Ordonanta militard nr. 4 din 29.03.2020, se emite prezenta:

SUPLIMENT NR. 1/08.05.2020
LA AUTORIZATIA TEMPORARA NR. 63/15.04.2020
PE PERIOADA STARII DE URGENTA
VALABILA EXCLUSIV PE TERITORIUL ROMANIEI

Art. 1. Se completeazi Anexa la Autorizatia temporari nr. 63/15.04.2020 cu

urmitoarea mentiune: Efect: virucid EN 14476+A2 - testare pe Poliovirus SABIN 1 LSc
2ab.

Art. 2. La cerere, produsul poate fi reevaluat, sens in care s€ va emite o noud autorizatie,
care poate fi valabila pana la incetarea definitiva a stirii de urgenta.

Art. 3. Prezenta autorizatie poate fi utilizata exclusiv pe teritoriul Romaniei.

Suplimentu] contine 1 anexa cu 1 fili.
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Anexa la Suplimentul nr. 1/08.05.2020
La Autorizatia temporari nr. 63/15.04.2020

Denumire comerciali: HIGEEA ALCOOL GEL DEZINFECTANT;

Compotzitie chimici: alcool izopropilic 70%; hidroxietil celuloza < 1%;
Grupa principala: 1;

Tip produs: 1;
Buletin de analiza nr. 0373/10t13103/06.05.2020;

Domeniul de utilizare: igiena umani, care intrd in contact cu pielea umanad cu

scopul principal de a o dezinfecta, categoria de utilizatori — populatie,
profesional;

Efect: virucid EN 14476+A2 — testare pe Poliovirus SABIN 1 Lsc 2ab;
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