MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

Data emiterii: 22.01.2016

AVIZ
Nr. 3368B10/01/08.18

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 si cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si gospodaririi apelor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 637/2492/50
din 2012, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data 06.07.2015 si
07.12.2015 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

|. DENUMIREA COMERCIALA iIN ROMANIA

| BRAUNOL

Alte denumiri comerciale, dupé caz

| -

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara)

L B Braun Medical AG, Seesatz 17, 7204, Sempach, Elvetia

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)

] S.C. Braun Medical AG S.R.L., Remetea mare, Nr. 636, DN 6, Timis, Romania

|

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa 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)

A. Grupa principala; 1

B. Tipul/Tipurile de produs: 1

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

Nr. | Denumire chimica Concentratia n
ort. | (IUPAC, IS0, sau altele) i HE, T unitéiti metrice
1. | lod-PVP polimer 25655-41-8 7,509

VI. FORMA DE CONDITIONARE:

[ Produs gata de utilizare sub forma de spuma sau spray

VIl. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

[ Flacoane de 30ml, 100ml, 200ml, 500ml, 1L, 5L, 25L
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Viil. DOMENIUL $I ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare:

Spatii private si zonelor de sanatate publica

B. Aria de aplicare:

Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor si tegumentelor.

IX. EFICACITATE

- Metoda de testare/ . . Timpi de
Activitate Prolocsl de lestans Specia Concentratii actiune
Staphylococcus aureus ATCC
6538
E.coliATCC 11229
Bactericida Proteus mirabilis ATCC 14153 .
si levuricida KRG Candida albicans ATCC 10231 25 il 5 mimie
Streptococcus fecalis ATCC 6057
M. tuberculosis ATCC 25618
M. terrae ATCC 15755
30 secunde
i 1:10 1 min.
Bactericida | DGHM MRSA 1100 & bk,
10 min.
15 sec.,
60 sec. Pt.
Staphylococcus aureus ATCC Pielea
6538 saraca in
- E.coli ATCC 11229 : . glande
pactenicida | pGHm Proteus mirabilis ATCC 14153 | DeZinfectia | cgpace
Candida albicans ATCC 10231 P T8 iUl
Pseudomonas aeruginosa ATCC pt. Pielea
15442 bogata in
glande
sebacee
Staphylococcus aureus DSM
10788 90%
Bactericida | prEN 12054 Enterococcus hirae DSM 3320 1 00/° 15 secunde
Pseudomonas aeruginosa(K12) °
DSM 939
conditi de 0% 15
- :
BieiGeriaids curatenie 0,03% AR 16’? & secunde
h X 10%
albumina bovina
Pseudomonas aeruginosa CIP
A22
Staphylococcus aureus CIP 53
" 154 o ;
Bactericida | AFNOR T 72-170 Escherichia coli CIP 54 127 7,5% 5 minute
Enterococcus hirae CIP 58 55
Mycobacterium smegmatis CIP
73 26
i 1.3..727 1 Pseudomonas aeruginosa ATCC
conditii de o 15 sec.
GUFELEnie 0047 ;,tj: 4/72 lococcus aureus ATCC 11O€; Bilses.
Bactericida | albumina si conditii 653% y 50%‘; 60 sec.
1 0,
de murdarie 0.3% | "o occocus hirae ATCC 10541 | 80% 120 see.

albumina+0,3%
eritrocite ovine

Escherichia coliK12 NCTC 10538
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IX. EFICACITATE

. Metoda de testare/ ) . Timpi de
Activitate Bisloco| de testame Specia Concentratii actiune
Bactericida DIN EN 12791 Flora normala a mainilor 2x 5 ml 5 minute
Bactericida DIN EN 1500 Cechenaing coll WI2 NGTC 3ml 30 sec,

10538
In conditii de
EN 13624 - in curatenie 15 sec.
Leviiida conditii de Candida albicans ATCC 1% 30 sec.
curatenie si de 10231 In conditii de 1 min.
murdarie murdarie 2 min.
10%
Pseudomonas aeruginosa
- CIP 103467 . .
Bactericida EN 1040 Staphylococeus aureus CIP 0,5% 5 minute
483
levuricida EN 1275 Candida albicans CIP 48-72 0,5% 15 minute
Ir]actlveaza BGA/DVV Rotavirus nediluat 5 minute
virusul
Ir)actlveaza Testa(e MADTcu HBY 100% .
virusul albumina
Ipactlveaza Testar.e MADT fara HBY 90% 15 minute
virusul albumina
Ir)actlveaza BGA/DVV HIV Nediluat 5 milbiie
virusul 2x5ml
Poliovirus tip 1 0% 30 minut
Virucida NF T 72-180 Adenovirus tip 5 b KGNS
Vaccinia virus 75% 60 minute

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare

Concentratia solutiei de lucru /
doza de aplicare

Timpul de actiune

Dezinfectiia igienica a mainilor prin

frecare

Nediluat 3 ml

30 secunde

Dezinfectia chirurgicala a mainilor

Nediluat 2x5 ml

5 minute

Dezinfectia tegumentelor

Nediluat

15 sec.
60 sec.

Pt. Pielea saraca in glande
sebacee

10 minute
pt. Pielea bogata in
glande sebacee

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Simboluri si indicarea pericolului

GHSO3 )

GHSO05 : GHS07

GHS09

Fraze de risc (R)

si/sau

Fraze de pericol(H)

H272 — Poate agrava un incendiu; oxidant.
H302 — Nociv in caz de inghitire.
H318 — Provoaca leziuni oculare grave.

H335 — Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
H410 — Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.
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XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

P102+P405-A nu se lasa la indamana copiilor.A se depozita sub
cheie

P221+P210-Luati toate masurile de precautie pentru a evita
amestecul cu combustibil A se pastra departe de surse de
caldura/scantei/flacari deschise/suprafete inchise-Fumatul
interzis.

P270+P261-Purtati manusi /imbracaminte/echipament/masca de
protective .Spalati-va bine dupa utilizare.

P273 - Evitati dispersarea In mediu.

P280 + P264~- Purtati mdnusi de protectie/imbriciminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie
a fetei. Spalati-va bine dupa3 utilizare.

P370+P378-In caz de incendiu:utilizati apa pulverizata pentru
stingere.

P391 - Colectati scurgerile de produs.

P403+P233-A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.Pastrati
recipientul inchis etans.

P501 — Aruncati continutul/recipientul conform normelor in
vigoare

EUH 031 —In contact cu acizi, degaja un gaz toxic.

Fraze de prudenta (S)
si/sau
Fraze de precautie (P)

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

L Populatie.

Xlll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII S| A FACTORILOR
DE MEDIU

[ Nu exista.

Avizul este valabil pana la data: 31.08.2018
Avizul contine — 4 pagini

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

/
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