	MINISTERUL AFACERILOR INTERNE

DEPARTAMENTUL PENTRU SITUAŢII DE URGENŢĂ

INSPECTORATUL GENERAL PENTRU SITUAŢII DE URGENŢĂ

INSPECTORATUL PENTRU SITUAŢII DE URGENŢĂ

“GHEORGHE POP DE BĂSEŞTI” AL JUDEŢULUI MARAMUREŞ

 
	NESECRET

Exemplar nr. 
Nr. 2758043
Baia Mare 13.05.2020



SPECIFICAȚIE TEHNICĂ

ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA PRIN FRECARE A MAINILOR SI TEGUMENTELOR
A. CERINTE GENERALE

I.  ACESTA TREBUIE SĂ RESPECTE PREVEDERILE ORDINELOR M.S. nr:

• 9101 28  iulie  2016   pentru   modificarea   și  completarea   ordinului   ministrului   sănătătii,  al ministrului  mediului și pădurilor  și al președintelui  Autorității Naționale Sanitare Veterinare și pentru Siguranța Alimentelor nr. 10/ 368/ 11/ 2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piață pe teritoriul României;

• 961/19   august  2016  pentru   aprobarea   Normelor   tehnice  privind  curățarea,   dezinfecția și sterilizarea în unitățile sanitare publice și private, tehnicii de lucru și interpretare pentru testele de evaluare a eficienței  procedurii de curațenie și dezinfecție, procedurilor  recomandate  pentru dezinfecția  mâinilor,  în funcție  de  nivelul  de  risc, metodelor  de  aplicare  a  dezinfectanțelor chimice în funcție de suportul care urmează să fie tratat și a metodelor de evaluare a derulării și eficienței procesului de sterilizare;

• 1.082/ 27 septembrie 2016 cu modificările și completările ulterioare pentru aprobarea modelului de documentație de atribuire standard privind achiziția de produse biocide;

• 1.0711 13 septembrie 2017 privind modificarea anexei nr. 3 la Ordinul ministrului sănătății și al președintelui Agenției Naționale pentru Achiziții Publice nr. 1.082/731/2016 pentru aprobarea modelului de documentație de atribuire standard privind achiziția de produse biocide.

DOCUMENTE NECESARE:
1. Pentru dezinfectantele încadrate ca produsele  biocide:
•AVIZ BIO eliberat în baza Ordinului ministrului sănătății, al ministrului mediului și pădurilor  și al președintelui  Autorității Naționale Sanitare Veterinare și pentru Siguranța Alimentelor nr. 10/368/ 1112010, cu modificările și completările ulterioare, în termen de valabilitate, sau  o formă de autorizație de punere  pe piață eliberată conform Hotărârii Guvernului nr. 617/2014  privind stabilirea  cadrului  instituțional  și a unor  măsuri  pentru  punerea în aplicare  a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului  European și al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziție  pe  piață și utilizarea  produselor  biocide,  emise  de  Comisia  Națională  pentru Produse  Biocide- OBLIGATORlU

•să  se  regăseasca  în  Registrul  Național  al  Produselor  Biocide,  postat  pe site-ul  Ministerului Sănătății- OBLIGATORIU
2. Pentru dezinfectantele încadrate ca dispozitive medicale, trebuie de prezentat:

•certificatul de  marcaj CE,  cu încadrarea  în categoria  dispozitiv  medical  în conforrnitate  cu Directiva 93/42/CEE  a Consiliului  din 14 iunie 1993 privind dispozitivele  medicale, transpusă prin Hotărârea Guvernului nr. 54/2009 privind condițiile introducerii pe piață a dispozitivelor medicale, cu modificările ulterioare- OBLIGATORlU

•recomandările producătorului cu privire  la eficacitatea  produsului și indicațiile de utilizare - OBLIGATORlU

3. FIȘA TEHNICĂ  A PRODUSULUI,  ORIGINALĂ  ȘI/SAU TRADUSĂ  ÎN LIMBA ROMÂNĂ, CU URMATOARELE INFORMAȚII- OBLIGATORIU

•denumirea comercială;

•tipul de produs biocid, conform  anexei V la Regulamentul  (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului  din 22 mai 2012 privind  punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare;

•domeniul de utilizare corespunzator  tipului de produs biocid, indicațiile de utilizare, concentrația și timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de contact pentru utilizare să fie susținut de concluzia raportului de testare);

•forma  de  condiționare  (de  exemplu:  concentrat  lichid,  granule, aerosoli,  pulbere), modul  de ambalare și cantitățile exprimate în unități metrice;

•compozitia  chimică:  identitatea  fiecarei  substanțe  active  (denumirea,  nr.  CAS,  nr.  CE)   și concentrația în unități metrice.

4. CERTIFICAT DE CALITATE ȘI CONFORMITATE  AL PRODUSULUI- OBLIGATORIU 
La solicitare să se prezinte buletine de analize fizico-chimice ale produsului.

5. CONDIȚII TEHNICE DE ASIGURARE A CALITĂȚII PRODUSULUI
5.1.  CERTIFICAT DE ANALIZA/RAPORT DE ANALIZE 
FIZICO-CHIMICE CORESPUNZATOR  LOTULUI DIN CARE FACE PARTE- OBLIGATORIU

Acesta trebuie să conțină un minim de informații cum ar fi:

•denumirea produsului;

•numărul lotului din care face parte;

•rezultatele unor analize fizico-chimice  (aspect, miros, pH, densitate, solubilitate  în apă, etc.) care trebuie să fie în conformitate cu datele din Fișa tehnică cu date de securitate;

•determinarea  concentrației/cantității de  substanțe  active  care trebuie  să corespundă  cu datele din Declarația privind substanțele active din produs dată de producator;
•data de expirare a lotului.
5.2   INDICAȚII PRIVIND CONDIȚIILE DE PASTRARE,  DEPOZITARE ȘI DE ELIMINARE FINAL
5.3 CATEGORII DE UTILIZATORI: DOMENIUL MEDICAL- CONFORM CU AVIZUL
5.4  INDICAȚII PRIVIND PERICULOZITATEA ȘI MASURI DE PRIM   AJUTOR
6. FIȘA CU DATE DE SECURITATE  A PRODUSULUI- OBLIGATORIU 
Va fi întocmită:

•conform   art.  31  din  Regulamentul   (CE)  nr.  I.907/2006  al Parlamentului   European  și al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea și restricționarea substanțelor chimice (REACH),  de înființare a Agenției Europene pentru Produse Chimice de modificare  a Directivei  Comisiei  nr. 1.999/45/CE  și de abrogare  a Regulamentului  (CEE)  nr.793/93 al Consiliului și a Regulamentului  (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum și a Directivei nr.  76/769/CEE  a  Consiliului  și a  directivelor  911155/CEE, 93/67/CEE,  931105/CEE1 nr.2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele  ulterioare;

•în limba română și copie dupa fișa cu date de securitate a producătorului.

7.  ETICHETA,  CU  TEXT  ÎN LIMBA  ROMÂNĂ,  CARE  SĂ  CUPRINDĂ  URMATOARELE INFORMATII- OBLIGATORIU

•denumirea produsului;

•numărul sau denumirea lotului de fabricație și data expirarii în condiții normale de depozitare;

•forma  de  condiționare.  cum  ar  fi:  concentrat  lichid,  gel  granule,  pulbere,  tablete,  aerosol pulverizabil și altele:

•utilizările pentru care produsul  biocid este avizat/autorizat,  cum ar fi: dezinfecție (pentru igiena umană);

•indicațiile   de  folosire  și   dozaj  pentru   fiecare   utilizare,   conform  condițiilor   prevazute în aviz/autorizație, exprimate în unități metrice;

•detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sănătate și mediu care pot apărea  și instrucțiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

•instrucțiuni pentru eliminarea  în siguranță a produsului  biocid și a ambalajului  său, inclusiv o interdicție de refolosire a ambalajului pentru produsele biocide destinate și publicului larg;

•perioada de timp necesară pentru efectul biocid, intervalul care trebuie respectat între utilizările produsului biocid  sau  între  prima  aplicare și acolo unde este  cazul  informații privind: urmatoarea aplicare pe materialul tratat ori primul acces al oamenilor în zone în care s-a folosit produsul biocid;

•indicații cu privire  la metodele și măsurile  de decontaminare  și perioada de aerisire  necesară pentru zonele tratate;

•detalii  cu  privire  la  curațarea  corespunzatoare  a  echipamentelor;  masurile  de  precauție pe perioada  utilizării, depozitării și transportului,  de exemplu îmbrăcămintea  și echipamentele  de protecție  ale personalului,  măsuri  de protecție  împotriva  incendiilor,  acoperirea  mobilierului, îndepărtarea alimentelor și hranei;

•categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restricționat;

•informațiile asupra oricărui risc specific pentru mediu, în special pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate și pentru evitarea contaminarii apei.

8. SUBSTANTA  ACTIVA- OBLIGATORIU

•să fie în conformitate  cu Regulamentul  Delegat (UE) nr. 2017/ 698 al Comisiei din 3 februarie 2017 de  modificare  a Regulamentului  delegat (UE)  nr. 1.062/2014  al Cornisiei din  4 august 2014  privind  programul  de lucru pentru  examinarea sistematică  a tuturor  substanțelor  active existente,  conținute  de  produsele  biocide,  menționat  în  Regulamentul  (UE)  nr.  528/2012  al Parlamentului  European  și al  Consiliului  privind  punerea  la  dispoziție  pe  piață și  utilizarea produselor biocide.

N.B.- DOCUMENTELE SE PREZINTA TRADUSE ÎN LIMBA ROMÂNĂ
A. CERINȚE SPECIFICE
1. ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECȚIA PRIN FRECARE A MÂINILOR 
ȘI TEGUMENTELOR

-să respecte  cerințele  SR EN 14885:2015 referitoare la standardele europene  ce trebuiesc  îndeplinite ("pass criteria") pentru dezinfecția igienica  a mâinilor  și tegumentelor prin frecare, prezentand  activitate bactericidă și levuricidă;

• Bactericidă: EN 13727EN 1500

• Levuricidă  (candida  albicans): EN 13624

- și să respecte  cerințele  SR EN 14885:2015 referitoare la standardele europene adiționale aplicabile dezinfecției igienice  a mâinilor  și tegumentelor prin frecare, prezentând  activitate  virucidă:

•Virucidă: EN 14476

•Micobactericidă/ tuberculocidă: EN 14348

- să prezinte  perioada de valabilitate/stabilitate/siguranță în timp împotriva  contaminării, din momentul deschiderii recipientului (conform Ordinului M.S.  m. 961/2016, cu modificările ulterioare);

-soluție gata de utilizare;

-pe baza de alcool;

-să nu produca  iritații la utilizari  repetate, să fie specificat factorul  de protecție  tegumentară;

-să fie specificat pH-ul produsului, cât mai aproape de neutru;

-să nu necesite clătire după aplicare;

-condiționare produs - recipient cu capacitate cuprinsa  între 500 - 1.000  ml, prevăzut  cu sistem etanș de închidere și cu pompă  de dozare/ dop picurator.

-termenul de garanție  în ambalajul original  să fie de minimum  2 ani de la data livrării.



