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ANUNT

Spitalul General CF Galati intentioneazd si achizifioneze pentru sediile din: Galati (Al
Moruzzi, nr. 5-7) si Buziu (B-dul Republicii, nr. 8-12), prin cumparare directs,detergenti-dezinfectanti
in conformitate cu caietului de sarcini anexat, publicat pe site-ul spitalului la sectiunea: anunturi-
achizitii publice : https://www.spitalgeneralcfgalati.ro/anunturi/achizitii-publice.html.

Invitim toti operatorii economici interesati si depuna ofertele, in conformitate cu caietul de
sarcini, pand in data de 27.11.2018, la secretariatul Spitalului General CF Galati, la adresa: Galati, Al
Moruzii, nr. 5-7 sau pe e-mail: spitalcfgl@yahoo.com

Descriere achizitie:

Achizitiile se vor face lunar.

Valoarea estimat3 a achizitiilor lunare, pentru Galati §i Buzau, este de: 4.200 lei, fard TVA.

Cantitatile minime (1 lung) si maxime (12 luni) din documentatie sunt estimative, acestea fiind
influentate de mai multi factori, la momentul achizitiei.

Completarea fiselor conform caietului de sarcini este obligatorie pentru a putea finaliza
achizitia.

Se poate depune oferta pentru unul sau mai multe loturi.

Relatii suplimentare la adresa de email: spitalcfgl@yahoo.com




Spitalul General CF Galati

CAIET DE SARCINI pentru achizitia de produse dezinfectante

Dosarul tehnic achizitie dezinfectante

Intocmit in conformitate cu:

- Ord. MS 1071/2017

- Ord. MS 604/2017

- Ord. MS961/2016

- Ord. MS 1082/2016

- Directiva 93/42/CEE, transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009.
- Ord. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare,

- Ord. MS 910/2016

- SREN 14885/2015

Data intocmirii Intocmit,
22.08.2018 Medic coordonator CPIAAM,
Dr. Corciova Mirela
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Lot 1. DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE
Denumire produs:..c.ieieinen.

Ofertant:.....coerimmsrreesinnissrensammsmremsrersen
Nr. Caracteristici tehnice Da Nu Document/ Observa tii
Crt. pagina
1 Indicatii: curatarea si dezinfectia suprafetelor
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat

(UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul
de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor
active existente, continute de produsele biocide, mentionat in
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului, corespunzatoare tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 2 conform Ord.
MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,cu
madificarile si completarile ulterioare

4 Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:

a) Bactericid: SR EN 13727(2,1), timp de contact < 5 minute,
reducere log25 (actiune si pe MRSA)

b) Bactericid/fungicid: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min. ,
reducere |g. 24,0 pentruactivitate bactericida. Fungicida reducere
Ig = 3.

c) Levuricid: SR EN 13624 (Candida Albicans) (2,1), timp de
contact £ 5 minute, reducere log=4.
d) Fungicid: SR EN 13624 (Candida Albicans + Aspergilius
brasilliensis) (2,1) timp de contact £ 5 minute, reducere log>4.
e) Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact £ 15 minute,
reducere logz4
f)  Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 5 minute, reducere
log24
g) Sporicid, SR EN 13704, inclusiv Cl. Difficile, timp de contact
< 15 minute, reducere Ig = 3.
sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora s-a
emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide

v

Sa nu contina aldehide, clor, iod.
Substanta activa principala sa actioneze prin oxidare celulara.

~|(w

Produsul sa nu decolorize suprafetele, sa nu albeasca, sa nu pateze,
sa nu necesite clatire.

8 Sa prezinte simultan actiune detergents si dezinfectantd. 53 poats fi
utilizat pentru curatare si dezinfectie intr-o singuri etapa.

9 Sa poata fi utilizat pentru curatarea si dezinfectia suprafetelor din
toate spatiile spitalului: saloane bolnavi, sali de pansamente si
tratamente, ATI, bloc operator si curatarea si dezinfectia
echipamentelor medicale, incubatoare.

10 Sa fie compatibil cu 0 gama larga de materiale (covor pvc tip tarkett,
inox, plastic etc.), inclusiv sticla acrilica.

11 Sa fie usor biodegradabil, in proportie cat mai mare, in acord cu
cerintele de mediu.

12 Sa nu produca vapori toxici si inflamabili. Sa nu necesite utilizarea
lui in incaperi cu ventilatie speciala.

13 Sa prezinte toxicitate redusa in solutia gata de utilizare, si nu
prezinte actiune iritantd asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei
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oculare si bucale pentru personal

14

Conform figei de securitate produsul concentrat sd nu fie catalogat
ca produs coroziv

15

Sa prezinte usurintd in preparare, aplicare si stocare.

16

Sa fie eficient in concentratia uzuala si in prezenta substantelor
interferente (sange, puroi, voma, diaree, apa dura, materii
organice)

17

Sa nu fie inactivat de diferite substante sau conditii de mediu

18

Sa prezinte stabilitate de durata a solutiei de lucru active.

19

Sa prezinte un termen de garantie in ambalajul original de minim 1
an de la data livrarii.

20

Sa prezinte marcaj european de conformitate CE

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de
valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata conform
Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1
si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada
depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si
demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului
Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu
un raport de testare a eficacitdtii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR
EN ISO/CEI 17025 (raportul trebuie s& contina rezultatele test3rii eficacitdtii pentru
fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 ani de
la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul
de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de
testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

® compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)




5 Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

6 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18
decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94
al Comisiei, precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu
amendamentele ultericare, In limba roména, si copie de pe fisa cu date de
securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu
date de securitate.

7 Eticheta, cu text fn limba rom&na, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

denumirea produsului;

e identitatea fiecarei substante active si concentratia Tn unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid, masurile de precautie pe
perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu imbracamintea
si echipamentele de protectie ale personalului, masuri de protectie
impotriva incendiilor;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

* informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

8 Un document emis si semnat de citre firma producitoare prin care firma

solicitanta este Imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piat3

pe teritoriul Romaniei.

|9 Certificat 1SO 9001 si ISO 13485.

Forma de conditionare : lichida / solida
Modul de ambalare : recipient de maximum 2| / kg.
Conditii de livrare : maxim 48 ore de la comanda autoritatii contractante
Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (pompe dozimetrice /recipiente pentru dozare)

Analiza comparativa: Va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si
aliniatul din avizul sanitar la care se gdsesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

A B C D = (B/C)*0.1 E=A/D
Pret pe Cantitatea Concentratia utilizata pentru Numar litri solutie ce Pret pe litru solutie la
cantitatea unui continuta intr-un spectru de actiune solicitat se poate obtine din concentratia necesara
recipient/ recipient/ ambalaj | (conform document, pagina, cantitatea unui RON/litru solutie
ambalaj g(mi) aliniat) recipient/ ambalaj
RON g(ml) % litri solutie
Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
26 litri 300 litri




LOT 2, DEZINFECTANT RAPID PE BAZA DE ALCOOLI PENTRU SUPRAFETE S| APARATURA MEDICALA

Denumire produs:..cierneeeen.
Ofertant:.....cccoeeunes
Nr. | Caracteristici tehnice Da | Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia rapida a suprafetelor
2 Substante active: sd fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1.062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematici a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, cu modificarile ulterioare, mentionat in Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
corespunzatoare tipului de produs avizat (s& se regiseascs in
lista producdtorilor agreati de ECHA, conform art. 95 din
Regulamentul UE nr. 528/2012 ) - documentele se prezint3 in
copie legalizatd §i traduse in limba roman3
3 Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 2 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare
Activitate antimicrobiana si standarde:
4 Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:
a) _Bactericid: SR EN 13727
b) Fungicid/levuricid: SR EN 13624
c) Bactericid/ fungicid: SR EN 13697
d) Levuricid: SR EN 13624
e) Micobactericid: SR EN 14348
f)  Virucid SR EN 14476
sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora
s-a emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide
5 Timpul necesar de actiune mentionat in avizul emis de Comisia
Nationala a Produselor Biocide de maxim 5 minute.
6 Sd nu contina aldehide, fenali, clor.
7 Sa contina alcool in concentratie de minim 60%.
8 Sd poata fi utilizat pentru suprafete mici din spital, cabinete
medicale, obiecte de inventar din diferite materiale (otel
inoxidabil, plastic, cauciuc, sticla, lemn vopsit, pal melaminat),
precum si in sectii cu risc inalt.
9 Sa fie solutie gata preparata.
10 Sa fie utilizat prin pulverizare.
11 Sa nu necesite utilizarea lui in incaperi cu ventilatie speciala.
12 Sa nu necesite clatire.
13 Sa nu lase urme dupa uscare, sa nu pateze, sa nu albeasca
suprafetele.
14 Sa prezinte toxicitate redusa in solutia gata de utilizare, s3 nu
prezinte actiune iritantd asupra pielii, cdilor respiratorii,
mucoasei oculare si bucale pentru personal si pacienti.
15 Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii.
16 Conform fisei de securitate produsul concentrat si nu fie
catalogat ca produs coroziv.
17 Sa nu fie inactivat de diferite substante sau conditii de mediu.
18 Sa prezinte usurinta in aplicare si stocare.
19 Sa fie stabil in timp.
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20

Sd fie biodegradabil in acord cu cerintele de mediu.

21

Sa prezinte un termen de garantie in ambalajul original de
minim 3 ani de la data livrarii.

22

Sa prezinte marcaj european de conformitate CE

Nr.
Crt.

Documente solicitate

Da Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti,
TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte
dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea
si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau
documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare
afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un
laborator acreditat conform SR EN ISO/CEl 17025 (raportul trebuie s3 conting
rezultatele testdrii eficacitdtii pentru fiecare dintre activititile declarate pe
eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 ani
de la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba roméana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

e ftipul de produs biocid, conform anexei V la Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
cu amendamentele ulterioare;

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile
de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare
(timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

» forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea,
nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de
analize fizico-chimice ale produsului)

5 Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).
6 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din

Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
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18 decembrie 2006 privind
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului
Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr.
76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba romana, si
copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a
stat la baza intocmirii fisei cu date de securitate.

inregistrarea,

nr. 793/93 al

evaluarea,

autorizarea si

Consiliului si a

7 Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:
identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

forma de conditionare;

utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute fn aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;
detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este

cazul;

instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului

pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii

normale de depozitare;

perioada de timp necesara pentru efectul biocid, detalii cu privire la
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie pe
si transportului, de
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului, masuri
de protectie impotriva incendiilor;

categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;
informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

perioada

utilizarii,

depozitarii

exemplu

8 Un document emis si semnat de citre firma producitoare prin care firma
solicitantd este fmputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe
piata pe teritoriul Romaniei.

9 Certificat 1SO 9001 pentru producator.

Forma de conditionare : lichid

Modul de ambalare : recipient de maximum 1 litru prevazut cu pulverizator

Conditii de livrare : maxim 48 ore de la comanda autoritatii contractante
Analiza comparativa La depunerea ofertei se va prezenta pretul pentru cantitatea de solutie (doza de aplicare in ml) utilizat3 pe
metrul patrat, pentru timpul de actiune de maxim 5 minute, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul din

avizul sanitar la care se gasesc concentratiile si timpul de actiune (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor)

A B C D=B/C E=A/D
Pret pe Cantitatea cantitatea de solutie (doza de aplicare | Suprafata ( m2) ce Pret cantitate
cantitatea unui | continuta intr- in ml) utilizatd pe metrul patrat, se poate dezinfecta | necesara
recipient/ un recipient/ pentru timpul de actiune de maxim S | cu cantitatea unui dezinfectiei pe
ambalaj ambalaj minute (conform document, pagina, recipient/ ambalaj suprafata de
RON ml aliniat) m2 1m2

mi/m2 RON/m2
Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
23 litri 270 litri

ARy

A

—
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LOT 3. DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL INALT PENTRU SUPRAFETE SI

DISPOZITIVE MEDICALE

Nr. Caracteristici tehnice Da Nu Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel inalt a suprafetelor si a

dispozitivelor medicale.

2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind programul
de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor substantelor
active existente, continute de produsele biocide, mentionat in
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al

Consiliului, corespunzatoare tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 2 conform Ord.
MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,cu modificarile si

completarile ulterioare

4 Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:

reducere log25 (actiune si pe MRSA)

a) Bactericid: SR EN 13727(2,1), timp de contact £ 5 minute,

= 3.

b) Bactericid/fungicid: EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.,
reducere Ig.24,0 pentru activitate bactericida. Fungicida reducere Ig

5 minute, reducere log24.

(2,1) timp de contact < 5 minute, reducere log=4.

c)Levuricid: SR EN 13624 (Candida Albicans) (2,1), timp de contact <

Fungicid: SR EN 13624 (Candida Albicans + Aspergilius brasilliensis)

reducere log>4.

d)Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact £ 15 minute,

e)Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 5 minute, reducere log>4.

minute, reducere Ig 23,0.

f)Sporicid, SR EN 13704, inclusiv Cl. Difficile timp de contact < 15

emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide

sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora s-a

5 Timpul necesar de actiune mentionat in avizul emis de Comisia
Nationala a Produselor Biocide de maxim 5 minute.

5 Sa nu contind aldehide, clor, iod, alcool.

6 Substanta activa principala sa actioneze prin oxidare celulara.

7 Sd prezinte simultan actiune detergentd si dezinfectant. S3 poat3 fi

utilizat pentru curdtare si dezinfectie intr-o singurd etapi.

8 Sa fie compatibil cu materialele pe care se va utiliza : pavimente din
orice tip de material (gresie, ciment, mozaic, linoleum); pereti
(vopsiti, faiantati) ; tocarie ; mobilier ; obiecte din : material cromat
sau nichelat, inox,material plastic, cauciue, sticla, lemn, material

ceramic, etc.
9 5a nu necesite utilizarea lui in incaperi cu ventilatie speciala.
10 Sa prezinte toxicitate redusa in solutia gata de utilizare, sd nu

oculare si bucale pentru personal si pacienti.

prezinte actiune iritanta asupra pielii, cdilor respiratorii, mucoasei

11 Sa nu prezinte miros dezagreabil in timpul aplicarii.

12 Conform figei de securitate produsul concentrat s& nu fie catalogat
ca produs coroziv.

13 Sa nu fie inactivat de diferite substante sau conditii de mediu.

14 Sa prezinte usurinta in aplicare si stocare.




15

Sa nu lase reziduuri pe suprafete sau echipamente,

16

Sa fie stabil in timp.

17

Sa fie biodegradabil in acord cu cerintele de mediu.

18

Sa prezinte un termen de garantie in ambalajul original de
minimum un an din momentul livririi.

19

Sa prezinte marcaj european de conformitate CE.

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectantj,
TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte
dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea
si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau
documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare
afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacititii efectuat intr-un
laborator acreditat conform SR EN 1SO/CE| 17025 (raportul trebuie si contina
rezultatele testdrii eficacititii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe
eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia (3ani
de la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba roména, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile
de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare
(timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea,
nr. CAS, nr. CE) si concentratia Tn unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de
analize fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
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restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr.
76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba romana, si
copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a
stat la baza intocmirii fisei cu date de securitate.

7 Eticheta, cu text Tn limba roméana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

* detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

® instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului
pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid, detalii cu privire la
Curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie pe
perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului, masuri
de protectie impotriva incendiilor;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

8 Un document emis §i semnat de cétre firma producdtoare prin care firma
solicitantd este Tmputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe
piatd pe teritoriul Romaniei.

9 Certificat ISO 9001 pentru producator.

Forma de conditionare : lichid pulverizabil gata de utilizare.
Modul de ambalare : recipient de maximum 1 litru prevazut cu pulverizator.
Conditii de livrare : maxim 48 ore de la comanda autoritatii contractante.

Analiza comparativa va avea in vedere pretul unui litru de solutie, in conditiile respectarii cerintelor obligatorii mentionate la *
Caracteristici tehnice “.

A B C=A/B
Pret pe cantitatea | Cantitatea continuta | Pret pe litru solutie.
unui recipient/ intr-un recipient/
ambalaj ambalaj RON/I
RON i
Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
9 litri 110 litri

~ < aNSPU,
P iy,
g
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LOT4 DEZINFECTANT CLORIGEN

Denumire produs ......cceeeenne

Ofertanti:....casmmms T o
Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia suprafetelor,
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul

delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Substanta activa: diclorizocianurat de sodiu.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 2 si 4,
conform Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG
nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:

a) Bactericid:
SR EN 13727, timp de contact £ 60 minute, reducere
log=5.
SR EN 1276, timp de contact < 5 minute, reducere log>5.
SR EN 13697, timp de contact < 5 minute, reducere log24.

b) Fungicid:
SR EN 13624, timp de contact £ 60 minute, reducere
log>4.
SR EN 1650, timp de contact < 15 minute, reducere log24.
SR EN 13697, timp de contact £ 15 minute, reducere
log=3.

¢) Levuricid: SR EN 13624 ( Candida Albicans), timp de
contact £ 15 minute, reducere log24.

d) Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact < 60
minute, reducere log=4

e) Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 60 minute,
reducere logz4

f)  Sporicid: SR EN 13704, timp de contact £ 60 minute,
reducere log=3

sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora

s-a emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide

5 Sa& poata fi utilizat pentru: dezinfectia generald a suprafetelor
(inclusiv a celor pe care se proceseaza alimente) si obiectelor
contaminate:

-Pereti;

-Pavimente;

-Obiecte de inventar, echipamente;

-Grupuri sanitare, canalizari;

-Lavete, mopuri;

-Tetine, biberoane, vesela din bucatarie si oficii, suprafete care
vin in contact cu alimentele.

6 Sa actioneze si in prezenta materiilor organice.

7 Sa prezinte usurintd in preparare, utilizare si stocare.

12
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Sd prezinte un termen de garantie in ambalaj original,
nedesfacut, de minim 2 ani de la data livrarii.

Forma de prezentare tablete efervescente cu eliberare de 1, 5
g Clor activ per tableta.

10

Ambalajul de prezentare sa fie etans, sa asigure stabilitatea si
integritatea tabletelor in conditii de transport si depozitare.

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata
eliberata conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti,
TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte
dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind
evaluarea si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885 2015
sau documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile
ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii
efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN I1SO/CE| 17025 (raportul
trebuie sd contind rezultatele testdrii eficacititii pentru fiecare dintre
activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National
de Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia (3
ani de la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romana,
cu urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

® domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru
fiecare utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de
concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

®e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active
(denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati
metrice.Certificat de calitate si conformitate al produsului (la
solicitare sa se prezinte buletine de analize fizico-chimice ale
produsului)
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5 Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

6 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr.
1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si
a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr.
76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE
si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba
romana, si copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului si
documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu date de securitate.

7 Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia n unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate fn unitati
metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate
si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde
este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului
pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid, detalii cu privire la
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie
pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului,
masuri de protectie Tmpotriva incendiilor, acoperirea mobilierului,
indepartarea alimentelor si hranei;

e categorile de utilizatori pentru care produsul biocid este
restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

8 Certificat 1SO 9001 pentru producator.

Forma de conditionare: tablete eliberatoare a 1,5 g clor activ/ tablet.
Modul de ambalare: Recipiente care sa contind maximum 300 tablete.

Analiza comparativa: va avea in vedere pretul pe 1 tableta ce elibereaza 1.5g Clor active.

A B C=A/B
Pret pe cantitatea unui | Numar tablete ce elibereaza 1,5 g clor activ Pret pe tableta ce elibereaza 1,5 g Clor
recipient/ cutie. dintr-un recipient/cutie. activ
RON nr. tablete RON/tableta
Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
8000 tablete 100000 tablete
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LOT 5 DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DEZINFECTIA PRIN PULVERIZARE A INCAPERILOR PE BAZA DE PEROXID DE
HIDROGEN

Nr.

Crt.

Caracteristici tehnice

Da

Nu

Document/
pagina

Observatii

Indicatii: dezinfectia incaperilor prin pulverizare

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat
(UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind
programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente, continute de produsele biocide,
mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului, corespunzatoare tipului de produs
avizat.

Substanta activa principala: peroxid de hidrogen.

Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:

a) Bactericid: SR EN 13727, timp de actiune £ 60 minute,
reducerelg=5

b) Bactericid/fungicid: SR EN 13697 (2,2), timp de contact 5 min.
» reducere Ig. 24,0 pentru activitate bactericida. Fungicida
reducere Ig = 3.

c¢) Levuricid: SR EN 13624 (Candida Albicans) (2,1), timp de
contact £ 60 minute, reducere log=4.

d) Fungicid: SR EN 13624 (Candida Albicans + Aspergilius
brasilliensis) (2,1) timp de contact £ 60 minute, reducere
log=4.

e) Micobactericid: SR EN 14348, timp de actiune <60 minute
reducere log24.

f)  Virucid: SR EN 14476, timp de actiune <60 minute reducere
log=4.

g) Sporicid: SR EN 13704, inclusiv Cl. Difficile, reducere log>3.

sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora s-a
emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide

Sa nu contina aldehide.

53 poata fi utilizat pentru dezinfectie prin pulverizarea unei cete
uscate Tn spatiile cu risc inalt: sali de operatie, s3li de pansamente,
sdli de tratamente, sectie A.T.I..

Sa prezinte usurinta in aplicare si stocare.

Timp de dezinfectie maximum 60 minute pentru spectrul de
activitate mentionat.

Sa nu fie coroziv.

Sa nu lase reziduuri dupa aplicare, sa nu creasca umiditatea in
spatiile tratate.

10

Sa nu necesite aerisire dupa aplicare;

11

Sa fie biodegradabil in acord cu cerintele de mediu.

12

Concentratia de peroxid de hidrogen sa fie de cel putin 6%.

13

Sa fie compatibil pentru utilizarea impreuna cu dispozitivele
medicale de dezinfectie automata a incaperilor prin pulverizarea
unei cete uscate.

14

Necesarul de 1 dispozitiv destinat dezinfectiei automate a
incaperilor prin pulverizarea unei cete uscate va fi asigurat de
furnizor prin punerea la dispozitia spitalului cu titlu gratuit de
utilizare pe perioada de desfasurare a contractului pentru solutia
dezinfectanta respectiva.
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La deschiderea ofertelor se va prezenta pentru testare un
dispozitiv destinat dezinfectiei automate a incaperilor prin
pulverizarea unei cete uscate. Toate cheltuielile legate de
mentinerea in stare de functionare a dispozitivului (piese schimb,
service, autorizatii, s.a.) cad in sarcina ofertantului. Tn situatia in
care se defecteazd, ofertantul se obligd sd procedeze la repararea
acestuia sau la nlocuirea cu unul in stare de functionare in
termen de 5 zile lucrdtoare de la anuntarea in scris a defectiunii.

16

Sa prezinte un termen de garantie in ambalaj original minim 1 an
de la data livrarii.

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti,
TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte
dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea
si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau
documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare
afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un
laborator acreditat conform SR EN ISO/CEIl 17025 (raportul trebuie s3 contini
rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activititile declarate pe
eticheta gi in dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 ani
de la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile
de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare
(timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

® compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea,
nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de
analize fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).
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6 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr.
76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba romana, si
copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a
stat la baza intocmirii fisei cu date de securitate.

7 Eticheta, cu text in limba roméana, care sa cuprinda urmatearele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

e instructiuni pentru eliminarea Tn siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului
pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid, detalii cu privire Ia
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie pe
perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului, masuri
de protectie impotriva incendiilor;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

8 Un document emis si semnat de cdtre firma producitoare prin care firma
solicitanta este Tmputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe
piata pe teritoriul Romaniei.

9 Certificat ISO 9001 pentru producator.

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru substanti gata de utilizare sigilate.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret punerea la dispozitia spitalului cu titlu gratuit de utilizare pe perioada de

desfasurare a contractului a unui dispozitiv destinat dezinfectiei automate a aerului prin pulverizarea unei cete uscate.
Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul solutiei de lucru pe un metru cub pe care ofertantul o va preciza

indicand pagina si aliniatul din documentatia depusa la care se gisesc concentratiile si timpul de actiune care indeplinesc spectrul de

actiune solicitat (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

A B C D=B/C E=A/D
Pret pe cantitatea | Cantitatea cantitatea de solutie | Volumul de aer din Pret cantitate
unui recipient/ continuta intr-un | (doza de aplicare in incapere (m3) ce se poate | necesara

ambalaj
RON

recipient/ ambalaj
ml

ml) utilizata pe
metrul cub
ml/m3

dezinfecta cu cantitatea
unui recipient/ ambalaj
m3

dezinfectiei pe
volumul de aer de
im3

RON/m3

Cantitate minima estimata

30 litri

Cantita
360 litri

te maxima estimata
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LOT6. DETERGENT UNIVERSAL CONCENTRAT PENTRU TOATE TIPURILE DE SUPRAFETE
Denumire produs:......coeernerarsnressenns
Ofertant:.....cvninnismnennnierenrsesesersnn.

Nr. Caracteristici tehnice Da Nu | Document/ Observatii

Crt. pagina

1 Indicatii: curatarea suprafetelor

2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa poata fi utilizat pentru toate tipurile de suprafete lavabile:

- pardoseli

- pereti

- grupuri sanitare: chiuvete si picuratoare

- elemente de mobilier din material lavabil.
Sa poata fi utilizat si in zonele de preparare a mancarii —
inclusiv pentru spalatul vaselor.

4 Sa contina substante speciale de emulgare a grasimilor pentru
o indepartare eficienta a acestora.

5 Sa aiba ph neutru in concentrat.

6 Sa prezinte usurinta la preparare, aplicare si stocare

7 Sa nu fie iritant pentru piele.

8 Produsul sa fie usor biodegradabil, in proportie cat mai mare,
conform cerintelor de mediu.

9 Sa prezinte termen de garantie in ambalajul original de minim
2 ani de la data achizitiei

Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii

Crt.

1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

2 Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba
romana.

3 Certificat de calitate si conformitate al produsului.

4 Fisa cu date de securitate a produsului, intoecmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluares,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele
ulterioare, in limba romana, si copie de pe fisa cu date de securitate a
producatorului si documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu date
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de securitate.

5 Eticheta, cu text in limba romina, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:
e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii Tn
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

6 Certificat de conformitate, marcaj CE.

Forma de conditionare: Lichida.
Modul de ambalare: Recipiente de maxim 10 litri cu substantd concentrata.
Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare: pompe dozimetrice sau recipiente de dozare.

Analiza comparativd:va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si aliniatul
din documentatia depusa la care se gdsesc concentratiile necesar a fi utilizate pentru eficienta maxima a curatarii pe toate tipurile de
suprafete precizate la punctul 1 (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

A B C D=B/C E=A/D

Pret pe Cantitatea Concentratia utilizata (conform | Numar litri solutie ce Pret pe litru

cantitatea unui continuta intr-un document, pagina, aliniat) se poate obtine din solutie la

recipient/ recipient/ ambalaj g (ml) /litru cantitatea unui concentratia

ambalaj g(ml) recipient/ ambalaj necesara
RON litri solutie RON/litru

solutie
Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
130 litri 1560 litri
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LOT 7. DETERGENT-DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL INALT PENTRU INSTRUMENTAR MEDICAL
Denumire produs:iiiien. T T T TTTITT
Ofertanti......ccccoueenns

Nr. Caracteristici tehnice Da Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina

1 Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului medical

2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 2, conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:
a) Bactericid: SR EN 13727, timp de contact < 15
minute, reducere log=5.
b) Bactericid: SR EN 14561, timp de contact < 15
minute, reducere log>5
c)  Bactericid/fungicid: EN 13697 (2,2), timp de contact
5 min. , reducere lg. 24,0 pentru activitate
bactericida. Fungicida reducere Ig > 3.
d) Levuricid sau Fungicid: SR EN 13624, timp de contact
< 15 minute, reducere log=4.
e) Levuricid sau Fungicid: SR EN 14562, timp de contact
< 15 minute, reducere log4
f)  Micobactericid sau tuberculocid: SR EN 14348, timp
de contact < 15 minute, reducere log>4
g) Micobactericid sau tuberculocid: SR EN 14563, timp
de contact < 15 minute, reducere log24
h) Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 15 minute,
reducere log=4
i) Sporicid, SR EN 13704, inclusiv Cl. Difficile, timp de
contact < 15 minute, , reducere log=3,
sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora
s-a emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide

5 Substanta activa principala sa actioneze prin oxidare celulara.
Fara toxicitate pentru utilizator.

6 Sa nu contina aldehide, clor, iod, alcooli, compusi cuaternari
de amoniu.

7 Sa prezinte simultan actiune detergenta si dezinfectanta.

8 S& aibd compatibilitate cu: otel inoxidabil, plastic rigid,
cauciuc, silicon, latex, materiale sintetice, endoscoape,
echipament de anestezie, sticla acrilica.

9 S@ prezinte usurintd in preparare, utilizare si stocare. Sa poata
fi utilizat cu apa de orice duritate, la orice temperatura.

10 Sa nu fie influentat de lumina si caldura, sa nu necesite
conditii speciale de preparare legat de temperatura si
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duritatea apei.

11

Sa efectueze o dezinfectie de nivel inalt. Dezinfectia sa se
realizeze prin imersie.

12

Solutia de lucru sa poata fi utilizata in proceduri manuale si in
bai cu ultrasunete.

13

Sa nu coaguleze proteinele pe instrument;

14

Conform fisei de securitate produsul sa nu fie catalogat ca
produs coroziv.

15

Sa prezinte termen de garantie in ambalajul original de minim
2 ani de la data livrarii.

16

Sa prezinte marcaj european de conformitate CE.

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

a) Pentru dezinfectantii inregistrati ca biocid :

i Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat
in baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu
modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau
o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata conform
Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

ii. Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa
prezinte dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind
evaluarea si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau
documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile
de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe
site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator
acreditat conform SR EN ISO/CEl 17025 (raportul trebuie sd contind rezultatele
testdrii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in
dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

ili. Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3
ani de la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului dezinfectant, originala si/sau tradusa autorizat in
limba romana, cu urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

e indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea,
nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).
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4 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a
directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei,
cu amendamentele ulterioare, in limba romana, si copie de pe fisa cu date de
securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu
date de securitate.

5 Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a ambalajului
sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru produsele
destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid; detalii cu privire la
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie pe
perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
fmbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului, masuri
de protectie Tmpotriva incendiilor;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

6 Un document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma
solicitantd este imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe
piatd pe teritoriul Romaniei.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 2 litri/2 kg cu substanti concentrat3.
Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (pompe dozimetrice sau recipiente pentru dozare)

Analiza comparativd: va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicdnd pagina si
aliniatul din documentatia depusa la care se gasesc concentratiile si timpul de actiune care Indeplinesc spectrul de actiune solicitat
{pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

A B C D = (B/C)*0.1 E=A/D
Pret pe Cantitatea Concentratia utilizata pentru Numar litri solutie ce Pret pe litru
cantitatea unui continuta intr-un spectru de actiune solicitat, se poate obtine din solutie la
recipient/ recipient/ ambalaj | timpul de actiune de maxim 15 | cantitatea unui concentratia
ambalaj g(ml) min (conform document, recipient/ ambalaj necesara
RON pagina, aliniat) litri solutie RON/litru
g(ml) % solutie de
lucru
Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
25 litri 300 litri




LOT 8. DETERGENT- DEZINFECTANT CONCENTRAT DE NIVEL MEDIU PENTRU PREDEZINFECTIA INSTRUMENTARULUI MEDICAL

DenuMIre Produs: s ssiasisssssseissassssmmsenssresings
Ofertanti..cccccveenrens
Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel mediu a
instrumentarului medical
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul delegat

(UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014 privind
programul de lucru pentru examinarea sistematica a tuturor
substantelor active existente, continute de produsele biocide,
mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului, corespunzatoare tipului de produs
avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 2, conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012
al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:

a) Bactericid: SR EN 13727, timp de contact < 30 minute,
reducere log>5.

b) Bactericid: SR EN 14561, timp de contact < 30 minute,
reducere log=5

c) Levuricid; SR EN 13624 (Candida albicans), timp de
contact < 30 minute, reducere log=4.

d) Levuricid; SR EN 14562 (Candida albicans), timp de
contact < 30 minute, reducere log>4

e) Fungicid: SR EN 13624 (Candida albicans, Aspergillius
brasiliensis), timp de contact < 30 minute, reducere
log=4.

f)  Fungicid: SR EN 14562 (Candida albicans, Aspergillius
brasiliensis), timp de contact < 30 minute, reducere
log=4

g) Micobactericid sau tuberculocid: SR EN 14348, timp de
contact < 30 minute, reducere log24

h) Micobactericid sau tuberculocid: SR EN 13563, timp de
contact < 30 minute, reducere log24

i) Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 30 minute,
reducere log=4

sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora s-
a emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide

5 Sa nu contina aldehide.

6 Sd prezinte stabilitate de durat3 a solutiei de lucru.

7 Sa poata fi utilizat pentru curdtare si dezinfectie intr-o singura
etapd; sd prezinte simultan actiune dezinfectants si detergenta.

8 Sa prezinte testare pentru confirmarea proprietatii detergente.

9 Sa aiba compatibilitate cu: otel inoxidabil, plastic rigid, cauciug,
silicon, latex, materiale sintetice, endoscoape, echipament de
anestezie.

10 Sd prezinte usurintd in preparare, utilizare si stocare.

11 Sa efectueze o dezinfectie de nivel mediu. Dezinfectia s& se

realizeze prin imersie.
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12

Solutia de lucru sa poata fi utilizata in proceduri manuale si in
bai cu ultrasunete.

13

Sa contind inhibitori de coroziune, pentru evitarea corodarii
instrumentelor la utilizari repetate.

14

Sa prezinte termen de garantie n ambalajul original de minim 2
ani de la data livrarii.

15

Sa prezinte marcaj european de conformitate CE.

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

a) Pentru dezinfectantii inregistrati ca biocid :

i.Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotardrii Guvernului nr, 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional
si @ unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

ii. Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti,
TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada
depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si
demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau
documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile
de produse 1-5, dezinfectanti cu medificarile si completarile ulterioare afisate pe
site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacititii efectuat intr-un laborator
acreditat conform SR EN ISO/CEl 17025 (raportul trebuie sd contina rezultatele
testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in
dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

iii.Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 ani
de la emiterea avizului).

b) Pentru dezinfectantii inregistrati ca dispozitiv medical:

i certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria de dispozitiv
medical clasa IlA, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare.

ii. Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.

Fisa tehnica a produsului dezinfectant, originala si/sau tradusa autorizat in limba
romana, cu urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

e indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
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utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.

3 Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

4 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a
directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei,
cu amendamentele ulterioare, In limba romana, si copie de pe fisa cu date de
securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu
date de securitate.

5 Eticheta, cu text Tn limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

e instructiuni pentru eliminarea n siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii n conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid, intervalul care trebuie
respectat intre utilizarile produsului biocid sau intre prima aplicare si,
acolo unde este cazul, informatii privind: urmatoarea aplicare pe
materialul tratat ori primul acces al oamenilor in zone in care s-a folosit
produsul biocid, inclusiv detaliile cu privire la metodele si masurile de
decontaminare si perioada de aerisire necesara pentru zonele tratate;
detalii cu privire la curatarea corespunzatoare a echipamentelor;
masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului,
de exemplu fimbracamintea si echipamentele de protectie ale
personalului, masuri de protectie impotriva incendiilor, acoperirea
mobilierului, indepartarea alimentelor si hranei;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

6 Un document emis si semnat de cdtre firma producdtoare prin care firma
solicitanta este imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata
pe teritoriul Roméniei.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 2 litri/2 kg cu substantd concentrata.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (pompe dozimetrice sau recipiente pentru dozare).

N
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Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unui litru de solutie de lucru, pe care ofertantul o va preciza indicand pagina si
aliniatul din documentatia depusa la care se gdsesc concentratiile si timpul de actiune care indeplinesc spectrul de actiune solicitat la
»Specificatii tehnice obligatorii”, punctul 1, respectiv pentru dezinfectie de nivel inalt, in 30 minute. (pret care va fi utilizat la
compararea ofertelor).

A B C D = (B/C)*0.1 E=A/D
Pret pe Cantitatea Concentratia utilizata pentru Numar litri solutie ce Pret pe litru
cantitatea unui continuta intr-un spectru de actiune solicitat, se poate obtine din solutie la
recipient/ recipient/ ambalaj | timpul de actiune de maxim 30 | cantitatea unui concentratia
ambalaj g(ml) min (conform document, recipient/ ambalaj necesara

RON pagina, aliniat) litri solutie RON/litru

g (ml) % solutie de
lucru

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata

33 litri 400 litri




LOT 9. DETERGENT - DEZINFECTANT DE NIVEL INALT PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE REUTILIZABILE, DESTINATE MANEVRELOR
INVAZIVE, CARE NU SUPORTA AUTOCLAVAREA

Denumire produs:..ciiseiecinisiisemsssmseeesesnssnns
Ofertantii.. s T T

Nr.

Crt.

Caracteristici tehnice

Da

Document/ Observatii
pagina

Indicatii: curatarea si dezinfectia de nivel inalt a
instrumentarului medical si dispozitivelor medicale destinate
manevrelor invazive, care nu suporta autoclavarea

Sa fie compatibil cu aparatura de endoscopie Fujinon din
dotarea unitatii, sonda de ecografie transesofagiana.

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:

a) Bactericid: SR EN 13727, timp de contact
minute, reducere log>5.

b) Bactericid: SR EN 14561, timp de contact
minute, reducere log=5

c) Levuricid; SR EN 13624 (Candida albicans), timp de
contact £ 30 minute, reducere log4.

d) Levuricid; SR EN 14562 (Candida albicans), timp de
contact < 30 minute, reducere log=4

IA
u

IA

5

e) Fungicid: SR EN 13624 (Candida albicans,
Aspergillius brasiliensis), timp de contact < 5
minute, reducere logz4.

f) Fungicid: SR EN 14562 (Candida albicans,
Aspergillius brasiliensis) timp de contact £ 5 minute,
reducere logz4

IA
U

g) Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact
minute, reducere log24

h) Micobactericid: SR EN 13563, timp de contact
minute, reducere logz4

A
(9]

i) Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 5 minute,
reducere logz4

j)  Sporicid SR EN 13704, timp de contact < 5 minute

sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza
carora s-a emis avizul de la Comisia Nationala pentru
Produse Biocide

Sa nu contina aldehide, alcool, clor.

Sa poata fi utilizat simultan pentru curatarea si dezinfectia de
nivel inalt prin imersie a dispozitivelor medicale
termosensibile  (endoscoape, sonda de ecografie
transesofagiana, echipament de anestezie si accesoriile
acestora) care nu pot fi autoclavate.

Sa prezinte usurintd aplicare si stocare. Sa nu fie influentat
de lumina si caldura, sa nu necesite conditii speciale de
preparare referitor la temperatura si duritatea apei.

Sa nu necesite activatori.

In cazul solutiilor valabile mai mult de 48 de ore, pentru
acoperirea numarului de cicluri recomandate sa includa
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benzi indicatoare pentru verificarea eficientei solutiei.

Sa contina inhibitori de coroziune, pentru evitarea corodarii
instrumentarului la utilizari repetate.

10

Solutia de lucru sa fie stabild si activd in timp (s3 nu fie
influentata de lumind sau caldur).

11

Sa fie biodegradabil in acord cu cerintele de mediu.

12

Sd prezinte un termen de garantie in ambalajul original de
minim 1 an de la data achizitiei.

13

Sa fie testat si validat pe endoscopul Fujinon din dotarea
unitatii.

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observa tii

a) Pentru dezinfectantii inregistrati ca biocid :

i. Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata
eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide.

ii. Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie
sa prezinte dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei
privind evaluarea si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN
14885: 2015 sau documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de
evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si
completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a
eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN 1SO/CEIl 17025
(raportul trebuie sa contind rezultatele testarii eficacititii pentru fiecare
dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National
de Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia (3
ani de la emiterea avizului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr.
1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si
a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr.
76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE
si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba
romana, si copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului si
documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:
® identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;
e forma de conditionare;
e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;
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* indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate Tn unitati
metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate
si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde
este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului
pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid, detalii cu privire la
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie
pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului,
masuri de protectie impotriva incendiilor;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este
restrictionat;

® informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

6 Un document emis si semnat de ctre firma producitoare prin care firma
solicitantd este imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe
piatd pe teritoriul Romaniei.

Forma de conditionare: lichida
Modul de ambalare: Flacon de maxim 5litri cu substant3 concentrati sau solutie gata preparata.

Conditii de livrare: Pentru produsele care trebuie dozate se vor asigura in acelasi pret sisteme de dozare (daca e cazul) .
Pentru produsele valabile mai mult de 48 de ore se vor asigura in acelasi pret si benzi indicatoare pentru verificarea eficientei
solutiei, in cantitate suficienta pentru numarul de cicluri recomandate.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pentru un litru de solutie de lucru pe zi, pe care ofertantul o va
preciza indicand pagina si aliniatul din testérile depuse ca si documentatie tehnicd, la care se gdsesc concentratiile si timpul de
actiune care indeplinesc spectrul de actiune solicitat si dovada timpului de valabilitate al solutiei de lucru ofertate (pret care va fi
utilizat la compararea ofertelor).

A B C D = | E=A/D F G=E/F
(B/C)*0.1
Pret pe Cantitatea Concentratia Numar litri Pret pe litru Numar Pret pe litru
cantitatea | continuta utilizata pentru | solutie ce se | solutie Ia zile solutie la
unui intr-un spectru de poate concentratia valabilitat | concentratia
recipient/ recipient/ actiune obtine din necesara e solutie necesara/zi
ambalaj ambalaj solicitat, timpul | cantitatea RON/litru (*maxim 7 | RON/litru
RON giml) de actiune de unui solutie de lucru | zile) solutie de

maxim 5 min recipient/ lucru/zi

(conform ambalaj

document, litri solutie

pagina, aliniat)

g (ml) %

*Nota. Nu se va considera la numarul de zile de valabilitate solutie un numar mai mare de 7 zile = timpul estimat in care se
efectueaza numarul maxim de 30 cicluri permis, conform Ord. MS 961/2016.

Cantitate minima estimata Cantitate maxi '\ér\’%ﬁ
20 litri 240 litri o
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LOT 10. DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL SCAZUT PENTRU DEZINFECTIA TRANSDUCTOARELOR DE ECOGRAFIE - ambalat in flacon

cu pulverizator

Denumire produs:t....cceissiniisiissisassessssssssssisssiasiise
Ofertantiuaniamiisaisvas s
Nr. Caracteristici tehnice Da Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia de nivel scazut a transductoarelor de
ecografie.
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.
3 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:
-Bactericid: EN 13727, timp de contact € 1 minut
-Levuricid: EN 13624 ( Candida albicans), timp de contact £ 1
minut
- Bactericid/fungicid: SR EN 13697 timp de contact £ 1 minut
-Fungicid/levuricid:SR  EN  13624( Candida albicans +
Aspergillius niger), timp de contact £ 1 minut
-Virucid pentru virusuri incapsulate: HIV, HBV, HCV, timp de
contact < 1 minut
4 Sa poata fi utilizat pentru dezinfectia rapida a suprafetelor
sensibile la alcooli (sticla acrilica, transductor de ultrasunete)
5 Sa fie conditionat sub forma lichida, gata de utilizare, de aplicat
prin pulverizare,
6 Sa nu contina alcool.
7 Sa fie pe baza de compusi cuaternari de amoniu sau echivalent.
8 Sa prezinte usurinta in aplicare si stocare.
9 Sa prezinte termen de garantie in ambalajul original de minim
1 an de la data livrarii.
10 Sa prezinte marcaj european de conformitate CE.
Nr. Documente solicitate Da | Nu | Observatii
Crt.
1 a) Pentru dezinfectantii inregistrati ca biocid :

i. Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.
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ii. Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa
prezinte dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind
evaluarea si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau
documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare
afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un
laborator acreditat conform SR EN ISO/CEI 17025 (raportul trebuie s3 contind
rezultatele testdrii eficacitatii pentru fiecare dintre activitdtile declarate pe
eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

iii.Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3
ani de la emiterea avizului).

b) Pentru dezinfectantii inregistrati ca dispozitiv medical:

i Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria de dispozitiv
medical clasa IlA, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare.

ii. Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului
si indicatiile de utilizare.

Fisa tehnica a produsului dezinfectant, originala si/sau tradusa autorizat in
limba romana, cu urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

e indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare {timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumiresa,
nr. CAS, nr. CE) si concentratia Tn unitati metrice.

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind finregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului
si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale
Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba roméana, si copie de pe fisa cu
date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text n limba romaéna, care sa cuprinda urmatoarele informatii:
® identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;
e forma de conditionare;
e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;
e indicatile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate In unitati metrice;




e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

e instructiuni pentru eliminarea n siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

e " numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid; masurile de precautie
pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

6 Un document emis si semnat de catre firma producdtoare prin care firma
solicitantd este Tmputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe
piatad pe teritoriul Romaniei.

Analiza comparativa: va avea in vedere pretul unui litru de solutie (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

A B C=A/B
Pret pe recipient RON Volum solutie continut de 1 recipient Pret pe cantitatea unui litru de solutie
litru RON/litru

Modul de ambalare:
- Flacon de maxim 1 litru prevazut cu pulverizator.

Conditii de livrare: Se va asigura in acelasi pret sistemul de pulverizare.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
5 flacoane 60 flacoane




LOT 11. DEZINFECTANT RAPID DE NIVEL SCAZUT PENTRU DEZINFECTIA TRANSDUCTOARELOR DE ECOGRAFIE - servetele
impregnate cu dezinfectant

Denumire produs:.....ccccceeereeermisessssssssnssonsnnessessansene
Ofertant:......ccoimrcerciiinnieerrrs e s e nanns
Nr. | Caracteristici tehnice Da | Nu Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia de nivel scazut a transductoarelor de
ecografie.
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.
3 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:
-Bactericid: EN 13727, timp de contact € 1 minut.
-Levuricid: EN 13624 ( Candida albicans), timp de contact< 1
minut
- Bactericid/fungicid: SR EN 13697 timp de contact € 1 minut
-Fungicid/levuricid:SR  EN  13624(Candida  albicans +
Aspergillius niger), timp de contact £ 1 minut
-Virucid pentru virusuri incapsulate: HIV, HBV, HCV, timp de
contact £ 1 minut.
4 Sa poatd fi utilizat pentru dezinfectia rapida a suprafetelor
sensibile la alcooli (sticla acrilica, transductor de ultrasunete)
5 Sa fie conditionat sub forma de servetele impregnate cu
dezinfectant.
6 Sa nu contina alcool.
7 Sa fie pe baza de compusi cuaternari de amoniu sau
echivalent.
8 Sd prezinte usurinta in aplicare si stocare.
9 Sa prezinte termen de garantie in ambalajul original de minim
1 an de la data achizitionarii.
10 Sa prezinte marcaj european de conformitate CE.
Nr. Documente solicitate Da Nu | Observatii
Crt.
1 a) Pentru dezinfectantii inregistrati ca biocid :

i. Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului  ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata eliberata
conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.




ii. Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa
prezinte dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind
evaluarea si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau
documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare
afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un
laborator acreditat conform SR EN ISO/CEl 17025 (raportul trebuie sa contina
rezultatele testdrii eficacitdtii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe
eticheta si Tn dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse
Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

iii. Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia
( 3 ani de la emiterea avizului).

b) Pentru dezinfectantii inregistrati ca dispozitiv medical:

i Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria de dispozitiv
medical clasa IlA, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale,
transpusa prin Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare.

ii. Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului

si indicatiile de utilizare.

Fisa tehnica a produsului dezinfectant, originala si/sau tradusa autorizat in
limba romana, cu urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

e indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare
utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia
raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea,
nr. CAS, nr. CE) si concentratia Tn unitati metrice.

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind Tinregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si
de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului
si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale
Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba roméana, si copie de pe fisa cu
date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text Tn limba roména, care sa cuprinda urmatoarele informatii:
e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;
e forma de conditionare;
e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;
e indicatile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;
e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
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mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este
cazul;

e instructiuni pentru eliminarea Tn siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid; masurile de precautie
pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea
contaminarii apei.

6 Un document emis §i semnat de catre firma producdtoare prin care firma
solicitantd este Tmputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului pe
piatd pe teritoriul Romaniei.

Analiza comparativd: va avea in vedere pretul unui servetel (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

A B C=A/B
Pret pe cutie Numar servetele continute de o cutie Pret pe servetel
RON Nr. servetele RON/servetel

Modul de ambalare:
- Cutie cu servetele impregnate cu dezinfectant, maxim 200 servetele.
- Rezerve pentru cutie servetele, maxim 200 servetele.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret cutiile pentru servetele.
Cantitate minim estimata Cantitate maxim estimata

1 cutie 12 cutii
1 rezerva 12 rezerve




LOT 12. ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE cu ingrediente de protectia pielii

DenumMIre Produs:...ccccsseeirimmsssusnsesssmssmsssnsssssnns
Ofertant...ccicccsissisnimninnnnnnsrssnenn
Nr. Caracteristici tehnice Da Nu Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul

delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala 1, Tip de produs 1 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:
-Bactericida: SR EN 1500, timp de contact €30 secunde
-Levuricida : SR EN 13624 (Candida albicans), timp de contact
<30 secunde, reductie lg = 4,0
-Bactericida: SR EN 13727, inclusiv MRSA, timp de contact
<30 secunde, reductie lg2 5,0
-Bactericid: SR EN 12791, timp de contact intre 1min. si 5
min..

-Virucida — pe virusuri capsulate, timp de contact €30
secunde
- Virucida complet: SR EN 14476 - Adenovirus, Norovirus,
timp de contact < 30 secunde, reductie lg 2 4,0
-Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact <30 secunde

5 Sa fie pe baza de alcool, cu continut de alcool de minim 70%.

6 Sa fie bine tolerat de piele, sa nu produca iritatii la utilizare
frecventa;

7 Sa contina ingrediente pentru protectia pielii. Sa fie
mentionate ingredientele destinate protectiei pielii.

8 Sa nu contina iod.

9 Sa nu contina coloranti sau parfum.

10 Sa poata fi utilizat in absenta apei.

11 Sa fie biodegradabil in acord cu cerintele de mediu.

12 Ambalare in flacon de maxim 1 litru cu pompa dozatoare;

13 Un necesar de 50 dozatoare de perete destinate dezinfectiei
igienice si chirurgicale a mainilor, cu posibilitatea de actionare
cu cotul sau cu senzor, cu posibilitatea reglarii dozei, cu sistem
de protectie impotriva contaminarii sau a evaporarii,
compatibil cu recipientul produsului dezinfectant furnizat, va
fi asigurat de furnizor cu titlu de gratuitate.

14 Valabilitatea produsului sa fie de minim 1 an de la livrare.
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Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea Tn aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si
TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada depunerii
dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si demonstrarea
eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un
raport de testare a eficacitdtii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN
ISO/CEI 17025 (raportul trebuie sd con§ind rezultatele testdrii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitdtile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 anide la
emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, h limba roméana, si copie
de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:
e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;




e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acclo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea Tn siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii
apei.

8 Un document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma solicitanta
este imputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul
Romaniei.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/litru de produs.

A B C=A/B
Pret pe cantitatea unui recipient/ Cantitatea continuta intr-un Pret pe ml solutie.
ambalaj recipient/ ambalaj

RON / RON/I

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanta gata de utilizare, prevazute cu pompa dozatoare.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret pompe dozatoare si necesarul a 50 dozatoare de perete destinate dezinfectiei
igienice si chirurgicale a mainilor, cu posibilitatea de actionare cu cotul sau cu senzor, cu posibilitatea reglarii dozei, cu sistem de
protectie impotriva contaminarii sau a evaporarii, compatibil cu recipientul produsului dezinfectant furnizat.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
40 litri 500 litri




LOT 13. ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN FRECARE cu ingrediente de protectia pielii

Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu Document/ Observatii
Crt. pagina

1 Indicatii: dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor prin
frecare

2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 1 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

T4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:

-Bactericida: SR EN 12791(flora normala a pielii) — atat
pentru efectul imediat cat si pentru efectul prelungit, de 3
ore), timp de contact < 60 secunde

-Bactericida: SR EN 13727, inclusiv MRSA, timp de contact
<60 secunde, reductie Ig> 5,0

-Virucida — pe virusuri capsulate, timp de contact €30
secunde

- Virucida complet: SR EN 14476 - Adenovirus, Norovirus,
timp de contact £ 30 secunde, reductie Ig > 4,0

5 -Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact <30 secunde

6 Sa fie bine tolerat de piele, sa nu produca iritatii la utilizare
frecventa;

7 Sa contina ingrediente pentru protectia pielii. Sa fie
mentionate ingredientele destinate protectiei pielii.

8 Sa nu contina iod.

9 Sa nu contina coloranti sau parfum.

10 Sa poata fi utilizat in absenta apei.

11 Sa fie biodegradabil Tn acord cu cerintele de mediu.

12 Ambalare n flacon de maxim 1 litru cu pompa dozatoare;

13 Valabilitatea produsului sa fie de minim 1 an de la livrare.

Nr. Documente solicitate Da Nu | Observatii
Crt.

1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor-biocide.
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Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si
TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada depunerii
dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si demonstrarea
eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un
raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN
ISO/CEl 17025 (raportul trebuie s3 contind rezultatele testdrii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 ani de la
emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat Tn limba romana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind Tnregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba roména, si copie
de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text In limba roméana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate 1n unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid;




e  categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, Tn special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii
apei.

8 Un document emis si semnat de cdtre firma producdtoare prin care firma solicitanta
este Tmputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piatd pe teritoriul
Romaniei.

Analiza comparativa: : La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe cantitatea de solutie necesard pentru o procedura de
dezinfectie chirurgicala a mdinilor prin frecare, indicatd in documentatia tehnica depusa, la care produsul actioneazd pe spectrul
de actiune solicitat in timp de 5 minute. (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor). Ofertantul va preciza documentul,
pagina si aliniatul din documentatia depusa in care se regasesc indicate cantitatea si timpul de actiune necesare dezinfectiei
chirurgicale a mainilor prin frecare.

A B C D=B/C E=A/D
Pret pe Cantitatea Cantitatea necesara pentru o Numar proceduri de Pretpeo
cantitatea unui continuta intr-un procedura de dezinfectie dezinfectie procedura de
recipient/ recipient/ ambalaj | chirurgicala prin frecare chirurgicala prin dezinfectie
ambalaj ml (conform document, pagina, frecare ce se pot chirurgicala prin

RON aliniat) efectua din cantitatea | frecare

mi/procedura unui recipient/ RON/procedura
ambalaj
nr. proceduri

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanta gata de utilizare, previzute cu pompa dozatoare.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
15 litri 200 litri




LOT 14. SAPUN ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN SPALARE PE BAZA DE CLORHEXIDINA

Denumire produs:....e e eieesesmeassesiesssssesssssssssanisn
Ofertant:cmse .
Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.
3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 1 conform
Ord. MS nr. 861 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare
4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente pe baza carora a fost emis avizul de la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:
-Bactericida: SR EN 12791(flora normala a pielii) — atat
pentru efectul imediat cat si pentru efectul prelungit, de 3
ore), timp de contact < 90 secunde
-Bactericida: SR EN 13727, inclusiv MRSA, timp de contact
<60 secunde, reductielg 2 3,0
-Levuricid: SR EN 13624 (Candida albicans), timp de contact
intre 30 sec. si 1 min. reductive lg.22,0.
-Virucida — pe virusuri capsulate, timp de contact <30
secunde
- Virucida complet: SR EN 14476 - Adenovirus, Norovirus,
timp de contact < 30 secunde, reductie Ig > 4,0
5 -Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact <30 secunde
6 Sa aiba efect remanent pentru un timp cat mai indelungat.
7 Timp de contact - maxim 3 minute pentru dezinfectie
chirugicala.
8 Sa fie inodor sau cu miros placut.
9 Sa aiba continut de clorhexidina minim 4%.
10 Sa nu contina iod.
11 Ambalare in flacon de maxim 1 litru cu pompa dozatoare.
12 Valabilitatea produsului sa fie de minim 1 an de la livrare.
Nr. Documente solicitate Da | Nu | Observatii
Crt.
1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului

ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
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privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si
TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada depunerii
dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si demonstrarea
eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un
raport de testare a eficacitafii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN
ISO/CEI 17025 (raportul trebuie sa contind rezultatele testarii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia (3 anide la
emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba roméana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate n unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia n unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind nregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba roméana, si copie
de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
fntocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;




numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

perioada de timp necesara pentru efectul biocid;

categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;
informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii

apei.

Analiza comparativa: : La depunerea ofertei se va prezenta preful pe cantitatea de solutie necesard pentru o procedura de

dezinfectie chirurgicala a mdinilor prin spdlare, indicatd in documentatia tehnica depusa, la care produsul actioneazd pe spectrul
de actiune solicitat in timp de maxim 3 minute. (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor). Ofertantul va preciza
documentul, pagina si aliniatul din documentatia depusa in care se regasesc indicate cantitatea si timpul de actiune necesare

dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare.

A B C D=B/C E=A/D

Pret pe Cantitatea Cantitatea necesara pentru o Numar proceduri de Pret peo
cantitatea unui continuta intr-un procedura de dezinfectie dezinfectie procedura de
recipient/ recipient/ ambalaj | chirurgicala prin spalare chirurgicala prin dezinfectie
ambalaj ml {conform document, pagina, spalare ce se pot chirurgicala prin

RON

aliniat)

mi/procedura

efectua din cantitatea
unui recipient/
ambalaj

nr. proceduri

spalare
RON/procedura

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Flacon de maximum 1 litru prevdzut cu pompd dozatoare.

Cantitate minima estimata

27 litri

Cantitate maxima estimata

300 litri




LOT 15. SAPUN ANTISEPTIC PENTRU DEZINFECTIA CHIRURGICALA A MAINILOR PRIN SPALARE FARA CLORHEXIDINA

Ofertant:
Nr. | Caracteristici tehnice Da | Nu Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia chirurgicala a mainilor prin spalare
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul

delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 1 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente pe baza carora a fost emis avizul de la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:

-Bactericida: SR EN 12791(flora normala a pielii) — atat
pentru efectul imediat cat si pentru efectul prelungit, de 3
ore), timp de contact € 90 secunde

-Bactericida: SR EN 13727, inclusiv MRSA, timp de contact
<60 secunde, reductielg 2 3,0

-Virucida — pe virusuri capsulate, timp de contact <30
secunde

- Virucida complet: SR EN 14476 - Adenovirus, Norovirus,
timp de contact < 30 secunde, reductie lg 2 4,0

5 -Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact €30 secunde

6 Sa aiba efect remanent pentru un timp cat mai indelungat.

¥/ Timp de contact - maxim 5 minute pentru dezinfectie
chirugicala.

8 Sa fie inodor sau cu miros placut.

9 Sa nu aiba continut de clorhexidina (indicat pentru persoanele

cu sensibilitate la clorhexidina).

10 Ambalare in flacon de maxim 1 litru cu pompa dozatoare.

11 Valabilitatea produsului sa fie de minim 1 an de la livrare.

Nr. Documente solicitate Da Nu | Observatii
Crt.
1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului

ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22

45




mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si
TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada depunerii
dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si demonstrarea
eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un
raport de testare a eficacitdtii efectuat ntr-un laborator acreditat conform SR EN
ISO/CEI 17025 (raportul trebuie sid contind rezultatele testarii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitdtile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 anide la
emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba roméana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia Tn unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba romana, si copie
de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text in limba roméana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;




numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

perioada de timp necesara pentru efectul biocid;

categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;
informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii

apei.

Analiza comparativa: : La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe cantitatea de solutie necesard pentru o procedura de

dezinfectie chirurgicala a mdinilor prin spdlare, indicatd in documentatia tehnica depusa, la care produsul actioneazd pe spectrul
de actiune solicitat in timp de maxim 3 minute. (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor). Ofertantul va preciza
documentul, pagina si aliniatul din documentatia depusa in care se regasesc indicate cantitatea si timpul de actiune necesare

dezinfectiei chirurgicale a mainilor prin spalare.

A B C D=B/C E=A/D
Pret pe Cantitatea Cantitatea necesara pentru o Numar proceduri de Pretpeo
cantitatea unui continuta intr-un procedura de dezinfectie dezinfectie procedura de
recipient/ recipient/ ambalaj | chirurgicala prin spalare chirurgicala prin dezinfectie
ambalaj ml (conform document, pagina, spalare ce se pot chirurgicala prin
RON aliniat) efectua din cantitatea | spalare
mi/procedura unui recipient/ RON/procedura

ambalaj
nr. proceduri

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Flacon de maximum 1 litru prevdzut cu pompéa dozatoare.

Cantitate minima estimata

4 litri

Cantitate maxima estimata

50 litri
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LOT 16. SAPUN ANTISEPTIC PENTRU SPALAREA IGIENICA A MAINILOR si DECOLONIZAREA MRSA a pacientilor (decolonizarea
intregului corp, inclusiv a parului)

Denumire produs;. e
Ofertant:
Nr. Caracteristici tehnice Da Nu Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia igienica a mainilor prin spalare si

decolonizarea in caz de MRSA (decolonizarea intregului corp,
inclusiv a parului)

2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 1 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente in baza carora a fost emis avizul Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide.

Eficacitate antimicrobiana solicitata:

-Bactericida: SR EN 1499, timp de contact <30 secunde
-Bactericida: SR EN 13727, timp de contact <30 secunde,
reductie lg = 3
-Bactericida: SR EN 1276, timp de contact <30 secunde,
reductielg >3
- Bactericid: SR EN 12791 (Candida albicans), timp de contact
intre Imin. si 5 min.

-Levuricida: SR EN 13624, timp de contact <30 secunde,
reductielg2 2

-Virucida — pe virusuri capsulate, timp de contact €30
secunde
- Virucida complet: SR EN 14476 - Adenovirus, Norovirus,
timp de contact < 30 secunde, reductie lg > 4,0

5 -Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact €30 secunde

6 Sa prezinte timp de contact redus pentru dezinfectia igienica a
mainilor prin spalare (maxim 30 secunde)

7 Sa poata fi utilizat si pentru decolonizarea pielii (in maxim 60
secunde), pe intregul corp, inclusiv par.

8 Sa prezinte remanenta de durata pe tegumente.

9 Sa poata fi aplicat atat prin spalare cat si prin aplicare cu un

servetel umed.

10 Sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice.

11 Sa nu produca iritatii la utilizari repetate, sa fie precizat
factorul de protectie tegumentara.

12 Sa prezinte perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului.

13 Valahilitatea produsului sa fie de minim 2 ani de la livrare.
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Nr
Cr

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu
modificarile si completarile ultericare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid trebuie sa prezinte dovada depunerii dosarului de
actualizare a documentatiei privind eficacitatea produselor, cu un raport de testare a
eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform Standardului european pentru
dezinfectante chimice si antiseptice EN 14885:2015 (raportul trebuie sd contina
rezultatele testarii eficacitdtii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si
in dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru Produse Biocide,
conform ordinului MS 910/2016.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitatile sanitare cu data de valabilitate
( trei ani de la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat n limba romana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate n unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr. CAS,
nr. CE) si concentratia n unitati metrice.Certificat de calitate si conformitate
al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize fizico-chimice ale
produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine
de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si nr.
2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba roména, si copie de
pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Un document emis si semnat de catre firma producdtoare prin care firma solicitanta
este Tmputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul
Romaniei.
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Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/litru de produs.

A

C=A/B

Pret pe cantitatea unui recipient/
ambalaj
RON

Cantitatea continuta intr-un
recipient/ ambalaj
I

Pret pe ml solutie.

RON/I

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanta gata de utilizare, prevdzute cu pompa dozatoare.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret pompe dozatoare.

Cantitate minima estimata
60 litri

Cantitate maxima estimata

800 litri
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LOT 17. ANTISEPTIC INCOLOR PENTRU DEZINFECTIA TEGUMENTELOR PE BAZA DE ALCOOL Sl CLORHEXIDINA

Denumire Produs:..eeeseessssssmmssssasisesnnnnissonsiesren
Ofertanti....ovenmennisnne

Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu Document/ Observatii

Crt. pagina

1 Indicatii: dezinfectia tegumentelor inainte de punctii, injectii,
interventii chirurgicale.

2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 1 conform

Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente in baza carora a fost emis avizul Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide.

Eficacitate antimicrobiana solicitata:

-Bactericida: SR EN 1500

-Bactericida: SR EN 13727

-Levuricida: SR EN 13624, EN 14562

-Micobactericida: EN 14348, EN 14563

-Virucida — pe virusuri capsulate, timp de contact <30
secunde

- Virucida: SR EN 14476

5 Sa aiba continut de alcool de minim 70%

6 Sa nu contina iod.

7 Sa prezinte timp de contact redus, de maxim 5 minute pentru
dezinfectia preoperatorie.

8 Sa poata fi folosit si pentru dezinfectia mainilor.

9 Sa nu produca iritatii la utilizari repetate. Sa fie precizat
ingredientul cu rol in protectia tegumentara.

10 Sa prezinte remanenta de durata pe tegumente.

11 Sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice.

12 Sa prezinte perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului.

13 Valabilitatea produsului sa fie de minim 2 ani de la livrare.

Nr. Documente solicitate Da Nu | Observatii

Crt.

1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
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privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si
TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada depunerii
dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si demonstrarea
eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un
raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN
ISO/CEI 17025 (raportul trebuie sd contind rezultatele testarii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 anide la
emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind Tnregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba roména, si copie
de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text in limba roména, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute in aviz/autorizatie, exprimate In unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;
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e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii
apei.

8 Un document emis si semnat de catre firma producdtoare prin care firma solicitanta
este Tmputernicita ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul
Romaniei.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/litru de produs.

A B C=A/B
Pret pe cantitatea unui recipient/ Cantitatea continuta intr-un Pret pe | solutie.
ambalaj recipient/ ambalaj

RON / RON/I

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanid gata de utilizare, prevdzute cu applicator.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret pompe dozatoare.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
6 litri 80 litri




LOT 18. ANTISEPTIC COLORAT PE BAZA DE ALCOOL FARA CONTINUT DE IOD PENTRU DEZINFECTIA TEGUMENTELOR

Ofertanti..ccc i,
Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia tegumentelor inainte de punctii, injectii,
interventii chirurgicale.
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.
3 Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 1 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare
4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente in baza carora a fost emis avizul Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:
-Bactericida: SR EN 1500
-Bactericida: SR EN 13727
-Levuricida: SR EN 13624
-Micobactericida sau tuberculocida: EN 14348
-Virucida SR EN 14476
5 Sa aiba continut de alcool de minim 70%
6 Sa nu contina iod.
7 Sa prezinta un colorant medical necesar pentru marcarea
zonei dezinfectate.
8 Sa prezinte timp de contact redus (maximum 5 minute pentru
dezinfectia tegumentelor inainte de interventii chirurgicale)
9 Sa poata fi folosit si pentru dezinfectia mainilor.
10 Sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice.
11 Sa prezinte perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului.
12 Valabilitatea produsului sa fie de minim 2 ani de la livrare.
Nr. Documente solicitate Da | Nu | Observatii
Crt.
1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului

ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.
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Produsele inregistrate ca hiocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si
TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada depunerii
dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si demonstrarea
eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un
raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN
ISO/CEI 17025 (raportul trebuie sd contind rezultatele testdrii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitdtile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 ani de la
emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba roména, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

e tipul de produs biocid, conform anexei V |la Regulamentul (UE) nr. 528/2012
al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele
ulterioare;

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind Tnregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba roména, si copie
de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
intocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text in limba roméana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e jdentitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute Tn aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid;




apei.

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;
e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii

8 Un document emis si semnat de cétre firma producadtoare prin care firma solicitanta
este imputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piata pe teritoriul

Romaniei.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/litru de produs.

A

C=A/B

Pret pe cantitatea unui recipient/
ambalaj
RON

Cantitatea continuta intr-un
recipient/ ambalaj
/

Pret pe | solutie.

RON/I

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanta gata de utilizare, prevazute cu applicator.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret pompe dozatoare.

Cantitate minima estimata
85 litri

Cantitate maxima estimata

1000 litri




LOT 19. ANTISEPTIC COLORAT PE BAZA DE ALCOOL CU CONTINUT DE 10D PENTRU DEZINFECTIA TEGUMENTELOR

Denumire Produs:caississsisiiimssosississvsisg
Ofertant:....

Nr. Caracteristici tehnice Da Nu Document/ Observatii
Crt. pagina

1 Indicatii: dezinfectia tegumentelor inainte de punctii, injectii,
interventii chirurgicale.

2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala |, Tip de produs 1 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente in baza carora a fost emis avizul Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:

-Bactericida: SR EN 1500

-Bactericida: SR EN 13727

-Levuricida: SR EN 13624

-Micobactericida sau tuberculocida: EN 14348

-Virucida SR EN 14476

5 Sa aiba continut de alcool de minim 50%

(2}

Sa contina pvp-iodina.

7 Sa prezinta un colorant medical necesar pentru marcarea
zonei dezinfectate.

8 Sa prezinte timp de contact redus (maximum 10 minute
pentru dezinfectia tegumentelor inainte de interventii
chirurgicale)

9 Sa poata fi folosit si pentru dezinfectia mainilor.

10 Sa nu prezinte efecte adverse locale si sistemice.

11 Sa prezinte perioada de valabilitate/ stabilitate/ siguranta in
timp impotriva contaminarii, din momentul deschiderii
recipientului.

12 Valabilitatea produsului sa fie de minim 2 ani de Ia livrare.

Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii
Crt.

1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza Ordinului
ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010,
cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de
autorizatie de punere pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014
privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
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mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si
TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte dovada depunerii
dosarului de actualizare a documentatiei privind evaluarea si demonstrarea
eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un
raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN
ISO/CEI 17025 (raportul trebuie sd contind rezultatele testarii eficacitatii pentru
fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la
Comisia Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.
Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National de
Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3 anide la
emiterea avizului),

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romana, cu
urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid, indicatiile de
utilizare, concentratia si timpul de contact pentru fiecare utilizare (timpul de
contact pentru utilizare sa fie sustinut de concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in unitati
metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active (denumirea, nr.
CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.Certificat de calitate si
conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte buletine de analize
fizico-chimice ale produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din Regulamentul
(CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind Tnregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei Comisiei nr. 1,.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE si
nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba romana, si copie
de pe fisa cu date de securitate a producatorului si documentatia care a stat la baza
fntocmirii fisei cu date de securitate.

Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform conditiilor
prevazute n aviz/autorizatie, exprimate in unitati metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate si
mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului pentru
produsele biocide destinate si publicului larg;




e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in conditii
normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special pentru
protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru evitarea contaminarii
apei.

8 Un document emis si semnat de catre firma producatoare prin care firma solicitanta
este Tmputernicitd ca reprezentant pentru plasarea produsului pe piatd pe teritoriul
Romaniei.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/litru de produs.

A B C=A/B
Pret pe cantitatea unui recipient/ Cantitatea continuta intr-un Pret pe | solutie.
ambalaj recipient/ ambalaj

RON ) RON/I

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanta gata de utilizare, prevazute cu applicator.

Conditii de livrare: Se vor asigura in acelasi pret pompe dozatoare.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
8 litri 100 litri




LOT 20. SOLUTIE PENTRU IRIGAREA PLAGILOR

Denumire produs:....ens s T S

(0] =15 =111 CON—

Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina
i1 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate

conform standardul national SR EN 14885/ 2015, cu modificarile

ulterioare, sau testari dupa metode echivalente.

Eficacitate antimicrobiana solicitata:

-Bactericida: SR EN 13727, inclusiv MRSA

2 Sa fie solutie de irigare gata de utilizare indicata pentru

prevenirea infectiilor in cazul plagilor acute si cronice.
3 Sa aiba continut de Polihexanida si Betaina, sau Octenidina sau

echivalent.
4 Timp de utilizare de minim 8 saptamani de la prima deschidere a

flaconului.
5 Sa poata fi utilizat in curatarea si hidratarea plagilor acute si

cronice.
6 Sa fie eficienta in indepartarea biofilmului si in prevenirea

reformarii acestuia.
7 Sa faciliteze schimbarea atraumatica a pansamentelor.
8 Sa fie bine tolerat de piele, netoxic si hipoalergenic.
9 Sa nu inhibe dezvoltarea tesutului de granulatie.
Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii
Crt.
1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat n

baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotarérii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Certificatul de marcaj CE, cu incadrarea in categoria de dispozitiv medical
clasa I, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin Hotararea Guvernului
nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor
medicale, cu modificarile ulterioare.

2 Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.
3 Fisa tehnica a produsului dezinfectant, originala si/sau tradusa autorizat

in limba roména, cu urmatoarele informatii:
e denumirea comerciala;
e indicatiile de utilizare;
e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile
exprimate in unitati metrice;
e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active

(denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.
s




3 Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se
prezinte buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

4 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele
ulterioare, in limba romana, si copie de pe fisa cu date de securitate a
producatorului si documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu date
de securitate.

5 Eticheta, cu text Tn limba rom#na, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:
e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati
metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si
transportului;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

Analiza comparativi: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe litru de solutie gata de utilizare in conditiile indeplinirii tuturor
cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui litru de solutie
RON

Forma de conditionare: Lichida.
Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanta gata de utilizare, prevazute cu
picurator.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
15 litri 300 litri




LOT 21. GEL NAZAL PENTRU DECOLONIZARE MRSA

Denumire Produs:.cieiiieesmssssssessesmmsssasien
Ofertanti..cccee. vesvanenns .
Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardul national SR EN 14885/ 2015, cu modificarile
ulterioare, sau testari dupa metode echivalente.
Eficacitate antimicrobiana solicitata:
-Bactericida: inclusiv MRSA
2 Sa fie gel gata de utilizare indicat pentru decolonizarea nazala a
MRSA.
3 Sa contina mupirocina, polihexanida, octenidina sau alta
substanta cunoscuta cu efect de decolonizare MRSA.
8 Sa fie bine tolerat, netoxic si hipoalergenic.
Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii
Crt.
1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in

baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Certificatul de marcaj CE, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 junie 1993 privind dispozitivele medicale, transpusa prin
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare.

2 Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.
3 Fisa tehnica a produsului dezinfectant, originala si/sau tradusa autorizat

in limba roméana, cu urmatoarele informatii:
e denumirea comerciala;
e indicatiile de utilizare;
e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile
exprimate Tn unitati metrice;
e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active
(denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati metrice.

3 Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se
prezinte buletine de analize fizico-chimice ale produsului).
4 Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din

Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind finregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
Comisiei nr. 1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93
al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei nr. 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CEE si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele
ulterioare, in limba roméana, si copie de pe fisa cu date de securitate a
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producatorului si documentatia care a stat la baza Intocmirii fisei cu date
de securitate.

5 Eticheta, cu text Tn limba romana, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:
e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati
metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii n
conditii normale de depozitare;

e masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si
transportului;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, n special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe mililitru gel intranasal gata de utilizare in conditiile indeplinirii
tuturor cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui mililitru gel
intranazal
RON

Forma de conditionare: tub cu gel.
Modul de ambalare: Tuburi de maxim 30 ml cu gel gata de utilizare.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
13 bucati 100 bucati
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LOT 22, LOTIUNE DE INGRUIRE A PIELII PENTRU MAINI

Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu | Document/ Observatii

Crt. pagina

1 Indicatii: lotiune de ingrijire a pielii, pentru maini, corp si toate
tipurile de piele.

2 Indicata pentru utilizare dupa dezinfectia igienica a mainilor

3 Indicata pentru utilizare frecventa, pe tot parcursul zilei.

4 Lotiune pe baza de apa, sa nu lase urma de grasime.

5 Sa aiba actiune de hidratare a pielii.

6 Sa contina ingrediente cu rol in protectia pielii.

7 Fara parfum.

8 Recomandata si pentru persoane cu pielea sensibila.

9 Un necesar de 6 dozatoare de perete compatibile cu recipientul
produsului destinat ingrijirii pielii livrat va fi asigurat de furnizor
cu titlu de gratuitate.

Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii

Crt.

1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Sa prezinte o forma de autorizatie de punere pe piata in Romania.

2 Recomandarile producatorului cu privire la eficacitatea produsului si
indicatiile de utilizare.

3 Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se
prezinte buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

5 Eticheta, cu text Tn limba roména, care sa cuprinda urmatoarele

informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate in unitati
metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea n siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e masurile de precautie pe perioada utilizarii, depozitarii si
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transportului;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul este restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe mililitru lotiune gata de utilizare in conditiile indeplinirii tuturor
cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui mililitru lotiune
RON

Forma de conditionare: lotiune/crema.

Modul de ambalare: Flacoane cu pompita dozatoare, de maxim 500 ml.

Conditii de livrare: Se vor asigura Tn acelasi pret pompe dozatoare si necesarul a 6 dozatoare de perete compatibile cu recipientul

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
30 litri 360 litri




LOT 23 Detergent pentru masini automate de spalat lenjeria de spital

8 g |
SPECIFICATIE DA NU Document Observatii
Pagina

Aplicatii:

- pentru spalarea automata a:
- lenjeriei de spital alba si colorata murdara
necontaminata
- lenjeriei de spital alba si colorata murdara
contaminata

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Caracteristici:

Sa fie un detergent profesional slab alcalin, cu pH de 10- 11

Sa fie special formulat pentru textile

WIN (=

Detergentul sa fie sub forma de granule albe si colorate

Sa fie testat dermatologic, fapt ce trebuie sa rezulte din
documentele ofertei tehnice

B

Amabalarea sa se faca in saci de maxim 14 kg

w

Continut in carbonat de sodiu

Temperatura de curatare optima sa fie de 40-60°C pentru rufe
colorate, 80-90°C pentru rufe albe

Detergent cu spumare redusa pentru spalarea tesaturilor albe
si colorate din bumbac, in ,fibre sintetice si artificiale in masini
de spalat automate.

- continutul de ioni tensioactivi (surfactanti) cationici si
neionici sa fie mai mic de 5%

- continutul de surfactanti anionici: 5-15%

- sa contina enzime pentru indepartarea usoara a proteinelor,
minim 1%.Sa contina subtilizina 1-5%.

- sa contina lipaza si amilaza (sub 0.1%)

- 53 aiva un continut de substante active de minimum 11%.

- sa aiva o bunad compatibilitate cu majoritatea tesaturilor

- agent de inalbire pe baza de oxigen activ minim 15%

- sa contina anticalcar

- 53 aiva un spectru larg de actiune

- sa aiva un parfum placut

Sa contina agenti de inhibare a coroziunii
- sd nu fie toxic;

- sa nu contind aldehide, clor, fenoli;

- sa nu necesite neutralizare

- sa fie testat si validat pe toate tipurile de masini automate
inclusiv Lavamac din dotarea unitatii

13

Greutatea specifica sa fie intre 1,3-1,4 g/cm3

14

Nivelul de dozaj recomandat sa fie de cel mult 30 g/kg rufe
murdare

15

Puntul de fierbere sa fie peste 100°C

16

Sa fie usor solubil in apa

17

Sa nu aibe proprietati explozive si oxidante

18

Sa nu necesite conditii speciale de depozitare, la temperatura
camerei

Gt




19

Substanta din compozitie sa nu fie carcinogena

20

Termen de valabilitate: minim 12 luni de la livrare

Nr.
Crt.

Documente solicitate

Da

Nu Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu maodificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat n limba
romana.

Sa fie marca CE

Etichetarea produsului sa se faca in conformitate cu Directiva de
preparare a solutiilor periculoase 1999/45/EC

Eticheta, cu text in limba roména, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

Certificat de conformitate, marcaj CE.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/kg de produs.

A B C=A/B
Pret pe cantitatea unui recipient/ Cantitatea continuta intr-un Pret pe kg
ambalaj recipient/ ambalaj
RON kg RON/kg

Forma de conditionare: pudra.

Modul

de ambalare: Saci de maxim 14 kg.

Cantitate minima estimata

180 kg

2000 kg

Cantitate maxima estimata




LOT 24 Detergent manual pentru spalat tesaturi

Denumire produs/mMarcat....eeeemmeissnnis suneeces
Ofertantiivissnininsamiieiis
SPECIFICATIE DA NU Document Observatii
Pagina

Aplicatii:

- pentru spalarea:
manuala a tesaturilor albe si colorate din bumbac, in, fibre
sintetice, artificiale sau in amestec

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Caracteristici:

Sa fie un detergent profesional slab alcalin, cu pH de 10-11

Sa fie special formulat pentru textile

WIN =

Detergentul sa fie sub forma de pudra cu granule albe si
colorate

Sa fie testat dermatologic, fapt ce trebuie sa rezulte din
documentele ofertei tehnice

Amabalarea sa se faca in saci de maxim 14 kg

Continut in carbonat de sodiu

Sa fie eficient la temperaturi scazute de curatare 30-40°C

~Njojun|bs

Detergent cu spumare pentru spalarea tesaturilor albe si
colorate din bumbac, in ,fibre sintetice si artificiale in masini
de spalat automate.

- continutul de ioni tensioactivi (surfactanti) cationici si
neionici sa fie mai mic de 5%

- continutul de surfactanti anionici: 5-15%

- sa contina enzime pentru indepartarea usoara a proteinelor,
minim 1%.Sa contina subtilizina 1-5%.

- sa contina lipaza si amilaza (sub 0.1%)

- sa aiba un continut de substante active de minimum 11%.

- 53 aibd o bund compatibilitate cu majoritatea tesaturilor

- agent de inalbire pe baza de oxigen activ minim 15%

- sa contina anticalcar

- 5d aibd un spectru larg de actiune

- sa aiva un parfum placut

Sa contina agenti de inhibare a coroziunii
- sa nu fie toxic;

- sa nu contina aldehide, clor, fenoli;

- sa hu necesite neutralizare

13

Greutatea specifica sa fie intre 1,3-1,4 g/em’

14

Nivelul de dozaj recomandat sa fie de cel mult 30 g/kg rufe
murdare

15

Puntul de fierbere sa fie peste 100°C

16

Sa fie usor solubil in apa

17

Sa nu aibe proprietati explozive si oxidante

18

Sa nu necesite conditii speciale de depozitare, la temperatura
camerei

19

Substanta din compozitie sa nu fie carcinogena

20

Termen de valabilitate: minim 12 luni de la livrare




Nr.
Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba
romana.

Sa fie marca CE

Etichetarea produsului sa se faca in conformitate cu Directiva de
preparare a solutiilor periculoase 1999/45/EC

Eticheta, cu text Tn limba romadna, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia Tn unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

Certificat de conformitate, marcaj CE.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/kg de produs.

A

B C=A/B

Pret pe cantitatea unui recipient/ Cantitatea continuta intr-un Pret pe kg

ambalaj recipient/ ambalaj

RON kg

RON/kg

Forma de conditionare: pudra.

Modul de ambalare: Saci de maxim 14 kg.

Cantitate minima estimata

30 kg

300 kg

Cantitate maxima estimata




LOT 25 Deteregent-dezinfectant lichid pentru grupuri sanitare

Denumire produs/marca..cccressessmsrsressinssirsisssnssnssonn
Ofertantu. s
SPECIFICATIE DA NU Document Observatii
Pagina
l. Aplicatii:
1 | - pentru curatarea si dezinfectarea
- vaselor WC

2 | Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

3 | Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 2, conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

1l Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente.

Eficacitate antimicrobiana solicitata:

1 -Bactericid: EN 13727, timp de contact £ 1 minut.
2 -Levuricid: EN 13624 ( Candida albicans), timp de contact £ 1
minut

- Bactericid/fungicid: SR EN 13697 timp de contact £ 1 minut
-Fungicid/levuricid:SR  EN  13624(Candida  albicans +
Aspergillius niger), timp de contact € 1 minut

3 -Virucid pentru virusuri incapsulate: HIV, HBV, HCV, timp de
contact £ 1 minut.

4 Amabalarea sa se faca sub forma de bidon de 5 litri, echivalent
sau similar cu marca Domestos.

5 Sa contina hipoclorit de sodiu.

6 Sa contina parfum, sapun.

7 - sa prezinte proprietati de inalbire

- saindeparteze eficient petele

- sacontina surfactanti

- sa prezinte efect biocid cu spectru larg
- sa elimine mirosurile neplacute

8 Sa contina agenti de inhibare a coroziunii
- 53 nu fie toxic;

- sa nu contind aldehide, clor, fenoli;

- sa nu necesite neutralizare

17 Sa nu aibe proprietati explozive si oxidante

18 Sa nu necesite conditii speciale de depozitare, la temperatura
camerei

19 Substanta din compozitie sa nu fie carcinogena

20 Termen de valabilitate: minim 12 luni de la livrare

70

-




Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba
romana.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare
trebuie sa prezinte dovada depunerii dosarului de actualizare a
documentatiei privind evaluarea si demonstrarea eficacitatii
produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu madificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul
ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator
acreditat conform SR EN ISO/CEl 17025 (raportul trebuie si contind
rezultatele testdrii eficacitdtii pentru fiecare dintre activitatile declarate
pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in
Registrul actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al
Institutului National de Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia
3 ani de la emiterea avizului).

Eticheta, cu text in limba roména, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

° numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

Certificat de conformitate, marcaj CE.




Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe litru de solutie gata de utilizare in conditiile indeplinirii tuturor
cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui litru de solutie
RON

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: Recipiente de maxim 5 litri cu substanta gata de utilizare, prevazute cu
picurator.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata

401 3201
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LOT 26 DETERGENT_DEZINFECTANT- Detartrant

PaRseErIENNAR AR R RN SRR AR d TR

SPECIFICATIE

DA

NU

Document
Pagina

Observatii

Aplicatii:

- pentru curatarea si indepartarea depunerilor de calcar si
petelor de rugina de pe:
-  gresie,faianta, vase de toaleta

Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 2 conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

Spectrul de actiune cu testari privind eficacitatea efectuate
conform standardului SR EN 14885/ 2015, sau testari dupa
metode echivalente.

Eficacitate antimicrobiana solicitata:

-Bactericid: EN 13727, timp de contact £ 1 minut.

-Levuricid: EN 13624 ( Candida albicans), timp de contact £ 1
minut

- Bactericid/fungicid: SR EN 13697 timp de contact < 1 minut
-Fungicid/levuricid:SR  EN  13624(Candida  albicans +
Aspergillius niger), timp de contact < 1 minut

-Virucid pentru virusuri incapsulate: HIV, HBV, HCV, timp de
contact £ 1 minut.

Amabalarea sa se faca in bidoane de maxim 5litri, echivalent
sau similar cu marca Nufarul

Compozitie:
- surfactanti neionici minim 5%
- acidclorhidric

- diluabil in apa in orice proportie

- efect stralucitor

-parfum care sa elimine mirosurile neplacute

- curata si dezinfecteaza

- curata calcarul si murdaria de pe obiectele sanitare
- biodegradabil

Sa contina agenti de inhibare a coroziunii
- sa nu fie toxic;

- sa nu continad aldehide, clor, fenoli;

- sa nu necesite neutralizare

17

Sa nu aibe proprietati explozive si oxidante

18

Sa nu necesite conditii speciale de depozitare, la temperatura
camerei




19

Substanta din compozitie sa nu fie carcinogena

20

Termen de valabilitate: minim 12 luni de Ia livrare

Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba
romana.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1:
Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare
trebuie sa prezinte dovada depunerii dosarului de actualizare a
documentatiei privind evaluarea si demonstrarea eficacitatii
produselor, conform EN 14885: 2015 sau documentului Orientari
tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti cu modificarile si completarile ulterioare afisate pe site-ul
ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii efectuat intr-un laborator
acreditat conform SR EN ISO/CEl 17025 (raportul trebuie sd contina
rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate
pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la Comisia Nationala pentru
Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in
Registrul actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al
Institutului National de Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia (
3 ani de la emiterea avizului).

Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

Certificat de conformitate, marcaj CE.




Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe litru de solutie gata de utilizare in conditiile indeplinirii tuturor
cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui litru de solutie
RON

Forma de conditionare: Lichida.

Modul de ambalare: bidoane de maxim 5 litri.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
35 litri 340 litri




LOT 27 Detergent pentru inox

SPECIFICATIE DA NU Document Observatii
Pagina

1. Aplicatii:

1 | - pentru curatarea:
- suprafetelor din inox

2 | Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Il Caracteristici:

1 Sa fie un detergent profesional folosit pentru curatarea
suprafetelor din inox, indepartarea urmelor de grasime, de
calcarsi alte urme de murdarie de pe suprafete din inox,
faianta.

3 Detergentul sa fie sub forma lichida.

Sa fie testat dermatologic, fapt ce trebuie sa rezulte din
documentele ofertei tehnice

4 Amabalarea sa se faca in bidoane de 1litru.

7 Compozitie:

- hidroxizi alcalini 230%

- continutul de surfactanti neionici: 5-15%
- fosfonati £ 5%

- antispumant

-apa

- parfum placut

8 Sa contina agenti de inhibare a coroziunii
- sa nu fie toxic;

- sa nu continad aldehide, clor, fenoli;

- 53 nu necesite neutralizare

116 Sa fie usor solubil in apa

17 Sa nu aibe proprietati explozive si oxidante

18 Sa nu necesite conditii speciale de depozitare, la temperatura
camerei

19 Substanta din compozitie sa nu fie carcinogena

20 Termen de valabilitate: minim 12 luni de la livrare

Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii
Crt.

1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind

stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare

76 et Trang,




a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba

romana.

2 Sa fie marca CE

3 Etichetarea produsului sa se faca in conformitate cu Directiva de
preparare a solutiilor periculoase 1999/45/EC

4 Eticheta, cu text in limba roména, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia Tn unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

5 Certificat de conformitate, marcaj CE.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe litru de solutie gata de utilizare in conditiile indeplinirii tuturor
cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui litru de solutie
RON

Forma de conditionare: Lichida.
Modul de ambalare: Recipiente de maxim 1 litru cu substanta gata de utilizare, prevazute cu

picurator.
Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
6 litri 60 litri

7




LOT 28 Detergent-Praf de curatat

OFBT AN .o enriocrinsississsmmissinsasissssisasssmmsanssniins

SPECIFICATIE DA NU Document Observatii
Pagina

l. Aplicatii:

1 | - pentru curatare:
- ceramica, inox, email, etc.

2 | Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

. Caracteristici:

Sa fie un detergent profesional

Detergentul sa fie sub forma de pulbere alba

Amabalarea sa se faca in flacoane de 500gr.

N W e

Detergent cu putere mare de curatare ceramica, inox, email,
etc. pentru spalare manuala

- hipoalergenic, potrivit pentru pielea sensibila

- poate fi folosit: atat cu apa rece cat si cu apa fierbinte
Produsul este usor bhiodegradabil

Ambalaj: reciclat/reciclabil

- continutul de ioni tensioactivi (surfactanti) anionici

- abraziv

- agent deinalbire pe baza de clor

8 Sa contina agenti de inhibare a coroziunii
- sa nu fie toxic;
- $a Nu necesite neutralizare

15 Puntul de fierbere sa fie peste 100°C

16 Sa fie usor solubil in apa

17 Sa nu aibe proprietati explozive si oxidante

18 Sa nu necesite conditii speciale de depozitare, la temperatura
camerei

19 Substanta din compozitie sa nu fie carcinogena

20 Termen de valabilitate: minim 12 luni de la livrare

Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii
Crt.

1 Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in
baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotarérii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat n limba
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romana.

2 Sa fie marca CE
3 Etichetarea produsului sa se faca in conformitate cu Directiva de
preparare a solutiilor periculoase 1999/45/EC
4 Eticheta, cu text in limba romé&na, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:
e jdentitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

e forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

5 Certificat de conformitate, marcaj CE.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va lua in considerare pretul/kg de produs gata de utilizare.

A B
Pret pe cantitatea unui recipient/ Pret pe kg
ambalaj

RON RON

Forma de conditionare: pudra.

Modul de ambalare: Flacoane de 500g.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
90 buc 700 buc
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LOT 29 DETERGENT LICHID-Solutie de curatat aragaz

SPECIFICATIE DA NU Document Observatii
Pagina

I Aplicatii:

1 | - pentru curatarea:
- aragazelor, plitelor

2 | Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul
delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Il Caracteristici:

1 Sa fie un detergent profesional lichid, echivalent sau similar cu
marca Triumf

w

Detergentul sa fie sub forma lichida

IS

Amabalarea sa se faca in flacoane de 0,5 | cu pulverizator.

5 Continut in hidroxid de potasiu maxim 6%
Densitatea relativa 1,1010 £ 0,02 g/cm3 la 200C
pH puternic alcalin: 13,0— 14,0

Parfum placut

15 Puntul de fierbere sa fie peste 100°C

16 Sa fie usor solubil in apa

17 Sa nu aibe proprietati explozive si oxidante

18 Sa nu necesite conditii speciale de depozitare, la temperatura
camerei

19 Substanta din compozitie sa nu fie carcinogena

20 Termen de valabilitate: minim 12 luni de la livrare

Nr. Documente solicitate Da Nu Observatii
Crt.
1 Avizul emis de Comisia Nationala peniru Produse Biocide, eliberat in

baza Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile
ulterioare, in termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere
pe piata eliberata conform Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind
stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide.

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba

romana.

2 Sa fie marca CE

3 Etichetarea produsului sa se faca in conformitate cu Directiva de
preparare a solutiilor periculoase 1999/45/EC

4 Eticheta, cu text Tn limba roména, care sa cuprinda urmatoarele
informatii:

e identitatea fiecarei substante active si concentratia Tn unitati
metrice;

\




e forma de conditionare;

e  utilizarile pentru care produsul este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare,;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru
sanatate si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor,
acolo unde este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea Tn siguranta a produsului si a
ambalajului sau;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

e indicatia de folosire in unitatile sanitare cu data valabilitatii.

5 Certificat de conformitate, marcaj CE.

Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe mililitru de solutie gata de utilizare in conditiile indeplinirii
tuturor cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui mililitru de solutie
RON

Forma de conditionare: lichid

Modul de ambalare: Flacoane de 500ml cu pulverizator.

Cantitate minima estimata Cantitate maxima estimata
20 flacoane 240 flacoane




LOT 30 DEZINFECTANT CLORIGEN LICHID

Denumire produs ...

Ofartant i wmumnnanssaesiesseiii
Nr. Caracteristici tehnice Da | Nu | Document/ Observatii
Crt. pagina
1 Indicatii: dezinfectia lenjeriei de spital contaminate.
2 Substante active: sa fie in conformitate cu Regulamentul

delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei din 4 august 2014
privind programul de lucru pentru examinarea sistematica a
tuturor substantelor active existente, continute de produsele
biocide, mentionat in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, corespunzatoare
tipului de produs avizat.

Substanta activa: sodium hypoclorite.

3 Sa fie incadrat in Grupa principala I, Tip de produs 2, conform
Ord. MS nr. 961 / 2016 cu referire la prevederile HG nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide,cu modificarile si completarile ulterioare

4 Activitate antimicrobiana si standarde:
Spectrul de activitate conform SR EN 14885/ 2015:

g) Bactericid:
SR EN 13727, timp de contact £ 60 minute, reducere
log=5.
SR EN 1276, timp de contact < 5 minute, reducere log=5.
SR EN 13697, timp de contact < 5 minute, reducere log>4.

h) Fungicid:
SR EN 13624, timp de contact £ 60 minute, reducere
log>4.
SR EN 1650, timp de contact < 15 minute, reducere log=4.
SR EN 13697, timp de contact £ 15 minute, reducere
log=3.

i) Levuricid: SR EN 13624 ( Candida Albicans), timp de
contact £ 15 minute, reducere log>4.

j)  Micobactericid: SR EN 14348, timp de contact < 60
minute, reducere logz4

k) Virucid: SR EN 14476, timp de contact < 60 minute,
reducere logz4

[) Sporicid: SR EN 13704, timp de contact £ 60 minute,
reducere log=3

sau testari efectuate dupa metode echivalente pe baza carora

s-a emis avizul de la Comisia Nationala pentru Produse Biocide

5 Sa poata fi utilizat pentru: inalbirea si dezinfectia lenjeriei de
spital murdare contaminate.

6 Sa actioneze si in prezenta materiilor organice.

7 Sd prezinte usurinid in preparare, utilizare si stocare.

8 Sa prezinte un termen de garantie in ambalaj original,

nedesfacut, de minim 2 ani de la data livrarii.

9 Forma de prezentare flacon de 1 litru.

10 Forma de conditionare lichid.




Nr.

Crt.

Documente solicitate

Da

Nu

Observatii

Avizul emis de Comisia Nationala pentru Produse Biocide, eliberat in baza
Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, in
termen de valabilitate sau o forma de autorizatie de punere pe piata
eliberata conform Hotardrii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea
cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide.

Produsele inregistrate ca biocid incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti,
TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati sanitare trebuie sa prezinte
dovada depunerii dosarului de actualizare a documentatiei privind
evaluarea si demonstrarea eficacitatii produselor, conform EN 14885: 2015
sau documentului Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru
tipurile de produse 1-5, dezinfectanti cu modificarile si completarile
ulterioare afisate pe site-ul ECHA, cu un raport de testare a eficacitatii
efectuat intr-un laborator acreditat conform SR EN ISO/CEI 17025 (raportul
trebuie sa contind rezultatele testdrii eficacitdtii pentru fiecare dintre
activitdtile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului) la Comisia
Nationala pentru Produse Biocide, conform ordinului MS 604/2017.

Produsul biocid sa nu faca parte din lista de biocide cu aviz anulat in Registrul
actualizat al biocidelor TP1 si TP2 de pe site-ul oficial al Institutului National
de Sanatate Publica.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare si data de valabilitate a acesteia ( 3
ani de la emiterea avizului).

Fisa tehnica a produsului originala si/sau tradusa autorizat in limba romana,
cu urmatoarele informatii:

e denumirea comerciala;

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

e domeniul de utilizare corespunzator tipului de produs biocid,
indicatiile de utilizare, concentratia si timpul de contact pentru
fiecare utilizare (timpul de contact pentru utilizare sa fie sustinut de
concluzia raportului de testare);

e forma de conditionare, modul de ambalare si cantitatile exprimate in
unitati metrice;

e compozitia chimica: identitatea fiecarei substante active
(denumirea, nr. CAS, nr. CE) si concentratia in unitati
metrice.Certificat de calitate si conformitate al produsului (la
solicitare sa se prezinte buletine de analize fizico-chimice ale
produsului)

Certificat de calitate si conformitate al produsului (la solicitare sa se prezinte
buletine de analize fizico-chimice ale produsului).

Fisa cu date de securitate a produsului, intocmita conform art. 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei Comisiei nr.
1.999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si

a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei nr.
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76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CEE
si nr. 2000/21/CE ale Comisiei, cu amendamentele ulterioare, in limba
romana, si copie de pe fisa cu date de securitate a producatorului si
documentatia care a stat la baza intocmirii fisei cu date de securitate.

7 Eticheta, cu text in limba romana, care sa cuprinda urmatoarele informatii:
e identitatea fiecarei substante active si concentratia in unitati
metrice;

o forma de conditionare;

e utilizarile pentru care produsul biocid este avizat/autorizat;

e indicatiile de folosire si dozaj pentru fiecare utilizare, conform
conditiilor prevazute in aviz/autorizatie, exprimate fin unitati
metrice;

e detalii privind efectele adverse directe sau indirecte pentru sanatate
si mediu care pot aparea si instructiuni de prim ajutor, acolo unde
este cazul;

e instructiuni pentru eliminarea in siguranta a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv o interdictie de refolosire a ambalajului
pentru produsele biocide destinate si publicului larg;

e numarul sau denumirea lotului de fabricatie si data expirarii in
conditii normale de depozitare;

e perioada de timp necesara pentru efectul biocid, detalii cu privire la
curatarea corespunzatoare a echipamentelor; masurile de precautie
pe perioada utilizarii, depozitarii si transportului, de exemplu
imbracamintea si echipamentele de protectie ale personalului,
masuri de protectie fmpotriva incendiilor, acoperirea mobilierului,
indepartarea alimentelor si hranei;

e categoriile de utilizatori pentru care produsul biocid este
restrictionat;

e informatiile asupra oricarui risc specific pentru mediu, in special
pentru protejarea organismelor care nu sunt vizate si pentru
evitarea contaminarii apei.

8 Certificat 1SO 9001 pentru producator.

Forma de conditionare:lichid.

Modul de ambalare:Flacon de 1 litru.
Analiza comparativa: La depunerea ofertei se va prezenta pretul pe litru de solutie gata de utilizare in conditiile indeplinirii tuturor
cerintelor obligatorii (pret care va fi utilizat la compararea ofertelor).

Pret pe cantitatea unui litru de solutie
RON

Cantitate minim estimata Cantitate maxim estimata
150 litri 2000 litri




