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: 26.06.2009

AVIZ

Nr. 995B10/02/06.10

In conformitate cu HG nr. 956/2005 si Ordinul nr.1182/1277/114/2005 Comisia,
in baza documentatiei prezentate, decide ca produsul:

ALGICID PENTRU IARNA
(Denumirea Comerciald)
poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.
0 Date de identificare ale produsului:

Categoria de produs: BIOCID
- Grupa principala: 1
- Tip de produs: 2

Utilizare: - algicid pentru tratarea apei din piscina.

Forma de conditionare sl pijon de 1 litru, cu lichid.

ambalare:

Continut in substante 100g produs contine ca substanta activa:

active: - 20g Quaternary ammonium compounds, benzyl-C12-16-alkyl
dimethyl, chlorides, nr. CAS 68424-85-1, nr. CE 270-325-2.

Categoria de utilizatori: Populatie.

Informatii privind Simbol de periculozitate: ,,C” — coroziv si ,,N” — periculos

reglementarile aplicabile:  pentru mediu.

Fraze R: R34; R50.
Fraze S: S1/2; S26; S28; S36/37/39; S45; S56.

o Date de identificare ale producitorului:

Firma: CHEMOFORM GmbH

Adresa (inclusiv tara): Wendlingen, Heinrich-Otto-Strabe 28, D-73240, GERMANIA.
o Date de identificare ale solicitantului

Firma: CHEMOFORM GmbH

Adresa: Wendlingen, Heinrich-Otto-Strabe 28, D-73240, GERMANIA.

Registrul Comertului: Nr. ORC -

Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cele prevazute in
documentatia tehnici care a stat la baza avizarii, conform Referatului de Evaluare nr. 10070/
28.04.2009.

ORICE MODIFICARE A DATELOR DE IDENTIFICARE ALE PRODUSULUI ATRAGE DUPA
SINE PIERDEREA VALABILITATII PREZENTULUI AVIZ.

Avizul este valabil pana la data: 30.06.2010

‘ ‘i,}\PRESEDINTE
Dr Klaus Fabritius




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: 28.09.2017

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,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 20.09.2017 a decis ca
Avizul nr. 995B10/02/12.24 pentru produsul biocid ALGICID PENTRU IARNA se modifica /se
completeaza dupa cum urmeaza:

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

| Bidon de 1L ; 3L cu lichid

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

PRESEDINTE
Dr. Ch(‘h Gabrlela Cilinca
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MINISTERUL SANATATII
INSTITUTUL DE SANATATE PUBLICA - BUCURESTI

INSTITUTE OF PUBLIC HEALTH - BUCHAREST

Str. Dr. Leonte, Nr. 1 -3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Director: (+40 21) 318 36 00, (+40 21) 318 36 02, Fax: (+40 21) 312 3426

Nr. 10070/ Data:28 .04.2009

Catre:
COMISIA NAIIONALA pentru PRODUSE BIOCIDE

REFERAT DE EVALUARE
pentru produsul ,, ALGICID PENTRU JARNA”

Firma SC CHEMOFORM ROMANIA SRL a depus la ST — CNPB din Institutul de Sanitate Publica Bucuresti
cererea inregistrata cu nr. 10070/ 22.12.2008, prin care solicitd actul administrativ pentru plasarea pe piata a
produsului biocid ALGICID PENTRU JARNA.

Produsul este fabricat de CHEMOFORM GmbH, Germania.
A fost depus si dosarul tehnic al produsului.
A. in dosarul tehnic al produsului au fost anexate:

1. Certificatul de Conformitate al Companiei Chemoform GmbH, Germania, 20.06.2006.

- Declaratia ci Medipool GmbH Heinrich-Otto-Strasse 28, D-73240 Wendlingen, Germania, este o filiald a
Chemoform GmbH Germania, din data de 12.12.2008.

- Declaratia Chemoform GmbH, Germania din data de 4.12.2008 ca firma nu este certificata in conformitate cu
nici un standard ISO.

- Declaratia Chemoform GmbH, Germania pentru inregistrarea produselor POOLMASTER in Romania; numele
produsului in testul de eficientd este Winterfit.

- Certificatul ISO 9001:2001 nr. A1767GER al firmei Medipool GmbH Germania, valabil pand la 22.09.2009.

- Declaratia Chemoform GmbH, Germania din data de 28.01.2009 c& produsele .Algicid pentru iarna” contine
quaternary ammonium compounds benzyl-C12-16-alkyldimethyl chlorides CAS 68424-85-1, EC nr. 270-325-2,
200mg/g.

B. Compozitia chimica si caracteristici ale produsului:

a) 100 g produs contin ca substante active:
- 20g quaternary ammonium compounds benzyl-C12-16-alkyldimethyl chlorides CAS 68424-85-1, EINECS
270-325-2

b) Proprietati fizico-chimice:

- Aspect: lichid

- Culoare: albastru

- Miros: caracteristic

- Densitate (la 20°C, g/cms): 0,99 g/cm3
- Solubilitate in apa: se amesteca complet

- pH (12 20°C): 6-7

NAOH



c¢) Forma de conditionare - lichid
d) Modul de ambalare: produsul este ambalat in bidoane de 1L.
C. Domeniul! de utilizare

In conformitate cu Anexa nr. 2 la Hotdrarea Guvernului nr. 956/2005, produsul biocid ALGICID PENTRU
IARNA se incadreazi in Grupa principald 1 - Dezinfectante si produse biocide generale, Tip de produs TP2 —
Dezinfectante pentru spatii private i zone de sanatate publica si alte produse biocide.

Produsul este utilizat pentru tratarea apei din piscina.

Indicatii de folosire: se utilizeazd pentru a evita aparitia algelor pe perioada de iarnd si pentru a impiedica
aparitia depozitelor de calcar. Dupd oprirea instalatiei de filtrare $i demontarea, respectiv golirea pieselor in
pericol de a ingheta, se va adduga algicid pentru iarnd pe intreaga suprafata a apei.

Categoriile de utilizatori: populatie.
D. Eficacitate biocida

in conformitate cu Rapoartele de testare prezentate reiese c¢d produsul ALGICID PENTRU IARNA
eficacitate algicida.

« Raport de testare activitate algicidd L06/078.L emis de dr. Brill + Partner GMBH, Laboratorul de igiend si

microbiologie, Hamburg, datat si semnat la 11.01.2007, de dr. Holger Brill, manager si sef de laborator.

- metoda de testare: Brill si Keuchel ,Metode de determinare a algistaticelor si eficacititii algicide a
compusilor chimici”

- tulpinile utilizate in testare: Scenedesmus vacuolatus

- concentratia produsului utilizatd in testare, timpul de actiune, temperatura: 0,0005% péna la 0,025%,
timp de contact 60-120 min, temperatura de testare 20°C + 2°C

- alte conditii reprezentative si specifice testului: 10g/L polisorbat 80, 3g/L lecitind, 1g/L histidina,
5g/L tiosulfat de sodiu in M/15 tampon fosfat (TLH-NT)

- rezultatele testelor:

Prepararea testului si inactivare Concentratia in volume %

Winterfit 0,096 | 0,048 | 0,024 | 0,012 | 0,006 | 0,003 | 0,0015 | 0,00075
Fara - - - - - = + frls
TLSH - - - - - - - -
TLH-NT + + + + + + + +

- .- = NiCi 0 crestere; ,,+” = crestere

- TLSH = inactivare cu polisorbat 80, lecitind, saponina si histidina

- TLH-NT = inactivare cu polisorbat 80, lecitina, histidina si tiosulfat de sodiu

- concluzia mentionata in finalul raportului: produsul testat prezintd activitate algicidd la o concentratie
minima de 0,003%.

E. Informatii toxicologice
In Fisa cu date de securitate elaboratd conform cu Anexa nr. II la Regulamentul CE nr. 1907/2006 (REACH)
sunt date informatii privind toxicitatea produsului, periculozitatea si masurile de protectie care se impun la

manipulare si anume:

La punctul 3 ,.Compozitie™/ Informatii cu privire la continut: 20% quaternary ammonium compounds benzyl-
C12-16-alkyldimethyl chlorides CAS 68424-85-1, EINECS 270-325-2.
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La punctul 7 “Manipulare si depozitare™: in caz de incendiu nu sunt necesare masuri speciale. Se pastreaza in
ambalajele originale; se va preveni infiltrarea in sol. Trebuie asigurata o buni aerisire/ aspirare la‘locul de
munca.

La punctul 8 “Controlul expunerii/Protectia personald”: produsul nu contine cantitati relevante de substante ale
caror valori limitd trebuie tinute sub control la locurile de munca. Se vor utiliza ménusi de protectie rezistente la
produs. Se recomandi ochelari de protectie bine inchisi in timpul manipulérii.

La punctul 11 “Informatii toxicologice™: LD50 oral 600mg/kg (sobolani); LD50 dermal 1560mg/kg (sobolani).
Coroziv pe pielea si mucoasele. Deosebit de coroziv pentru ochi.

La punctul 15 “Informatii privind reglementarile aplicabile™ este datd concluzia finala privind clasificarea si
etichetarea produsului: produsul este coroziv si periculos pentru mediu, avind simboluriel de periculozitate
-“CsiN”.

Prezinta urmatoarele fraze de risc: R34, R50.

Prezinta urmitoarele fraze de prudenta: S1/2, S26, S28, S36/37/39, S45, S56.

CONCLUZIE

naintim Comisiei Nationale pentru Produse Biocide referatul de evaluare a produsului biocid ALGICID
PENTRU IARNA, Grupa principala 1, Tip de produs TP2 si propunem emiterea actului administrativ
pentru plasarea pe piati a acestui produs.

Produsul este fabricat de CHEMOFORM GmbH, Germania

Deoarece produsul este clasificat si etichetat cu simbolul de periculozitate “C si N”, acesta poate fi periculos
pentru sdndtatea publicd, in condiiile nerespectdrii instructiunilor de utilizare ale producdtorului, precum §i
mdsurilor de protectie a muncii privind manipularea produsului.

Firma SC CHEMOFORM ROMANIA SRL este responsabild de plasarea pe piatd in Romaénia a produsului
biocid ALGICID PENTRU IARNA si furnizeaza utilizatorilor Fisa cu date de securitate elaboratd in
conformitate cu Anexa nr. II la Regulamentul CE nr. 1907/2006 (REACH). Produsul biocid plasat pe piata va fi
etichetat cu etichetd in limba romana in conformitate cu legislatia in vigoare privind produsele biocide.

Referatul de Evaluare contine 3 pagini.

DIREC;I"OR GENERAL COORDONATOR Compartiment "‘\\\ '\
Prof. Dr. Petru Armean Mihaela Dragusanu, CPII chimist \/\b\j,\
=

EXPERT: dr. I\\/Iihaela Vasilescu, CPI chimist
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Redactat: dr. Mihaela Vasilescu, CPI chimist



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: 19.12.2024

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 995B10/02/06.26

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 piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
Ordinul ministrului sanatétii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 637/2.492/50/2012 privind
aprobarea membrilor Comisiei nationale pentru produse biocide si a regulamentului de
organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza cererii
de prelungire nr. 1483 din data de 28.11.2024 a firmei CHEMOFORM ROMANIA SRL sia
Avizului Nr. 995BI0O/02/12.24 eliberat in baza dosarului tehnic aprobat in cadrul Comisiei
nationale pentru produse biocide, se emite prezentul Aviz de prelungire pana la data de
30.06.2026 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului biocid ALGICID PENTRU
IARNA, conform prevederilor legale in vigoare.

Redactat: biolog Martes Elena



