MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDEh P

MINISTRY OF HEALTH g -
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: 11.08.2022

AVIZ
Nr. 3651B10/02/12.24

In conformitate cu Ordinul Ministrului S3natati, al Ministrului Mediului si P&durilor si al
presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 , privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii , al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr.637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare , in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedintele din datele de
05.04.2016, 27.09.2016, 29.01.2019, 27.04.2022, 11.04.2022 si 26.07.2022 s-a decis ca produsul
biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor legale in vigoare

I. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA
Il BACOBAN WB |

Alte denumiri comerciale, dupa caz
Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv

punctul de lucru pentru producatorii din Romania)
CCM GmbH, Diepenbroich 8, D-51491 Overath, Germania —I

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)
Martera Oxymar SRL, str. B.P. Hasdeu, nr. 21, Ploiesti, cod fiscal 36904609, Romania J

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

e piatd si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)
A. Grupa principala: [ 1 i3]
B. TipulTipurile de produs: [2 : 3

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

Nr. Denumirea chimica CE Nr. CA Concentratia in

crt. | (IUPAC, ISO sau altele) o " OAS: | unitati metrice
Clorura de alchil (C12-16) dlmetllbenznl 206 A

1 270-325-2 68424-85-1 26g/1
amoniu [ADBAC/BKC (C12-C16)] g
Piridin-2-tiol 1-oxid, sare de sodiu 223-296-5 3811-73-2 25

2| (Piritiona de sodiu) ' +58/100g
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VI. FORMA DE CONDITIONARE:
Concentrat lichid

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
Recipienti de un litru si 5 litri.

L Sl ARIA DE UTILIZARE
Vil DOMENIUL $ Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate aplicarii directe la
oameni sau animale.
Produs biocid utilizat pentru dezinfectarea suprafetelor, a peretilor si
podelelor din amplasamente private, publice si industriale si din alte
amplasamente destinate activitatilor profesionale, inclusiv unitétile
sanitare.Dezinfectia instrumentarului medical.

A. Domeniul de utilizare

B. Aria de aplicare

IX. EFICACITATE

Metoda de
o testare / Specia / Tulpi Concentra | Timpi de
Activitatea | protocolul de pemiEd Tipia tii active | aciune
testare
Eficacitate teste unitati sanitare: .
EN 13727 (2015’;?. Staphylococcus aureus ATCC 6538 1% (v/v) | 1 minut
Bactericida’ ?g“/?';'l'b‘tem';:]‘g "€ | Enterococcus hirae ATCC 10541 0,5 (Viv)
aciens! bogviné +3mil Pseudomonas aerugionosa ATCC 0,75 (v/v) | 2 minute
eritrocite ovine); 15442
EN 13624 0,75%
(2013/prA1: (viv) 2 minute
- ax1 | 2018);conditii de 1% (VIV)
Levuricida' | T\ grie (3gh Candida albicans ATCC 10231 0,5% (vIV)
albumin bovina + 0,75% .
3mif eritrocite (\;,V) 5 minute
ovine); 1% (viv)
) Staphylococcus aureus ATCC 6538
o EN 13727 (2015); Enterococcus hirae ATCC 10541 1% 1 minut
Bactericidd | conditii de murdarie | Pseudomonas aerugionosa ATCC 0,5% 2 minute
15442
EN 13624 x
2Levuricid | (2013/prAt: 2018), | Candida albicans ATCC 10231 figs .2 olinits
conditii de murdarie 0,5% 5 minute
Staphylococcus aureus ATCC 6538
EN 13 N
2 - conditi? gl ﬁg:(?é)ri o Enterococcus hirae ATCC 10541 0,5% 5 minute
Bactericidd | 4 30, albuming) | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 |  0,1% 15 i
SN T T Escherichia coli ATCC 10536 minute
;i o ) 5 minut
Levuricidd | conditii de murdarie | Candida albicans ATCC 10231 1% m1|gu ©
(0,3% albumina) 0,1% minute
2 EN 14561:2006 Staphylococcus aureus ATCC 6538 39 5 minute
Bactericidd | conditii de murdarie | PSeudomonas aeruginosa ATCC 15442 | oo, 60
Enterococcus hirae ATCC 10541 ! minute
2 Levuricids | EN 14562:2006 - - 60
conditii de murdarie | Candida albicans ATCC 10231 0,5% e
2 ik At Bos) gfatphylococcus aureus ATCC 6538
ctericids 66 ) nterococcus hirae ATCC 10541 f
E:vurici 43 conditii de murdarie | Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 1% Sminyt
Candida albicans ATCC 10231
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IX. EFICACITATE

Metoda de & & s E
estare / ; . oncentra | Timpi de
Activitatea },romcolu‘ de Specia / Tulpina fii active | actiune
| |testare _
fni‘l‘,fﬁ;“fi?t\s,,fm Staphylococcus aureus ATCC 6538
3 certification of Enterococcus hirae ATCC 10541 1% 5 minute
. ... | chemical Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
Bactericidd | giginfection Escherichia coli K12 NCTC 10538 0.25% 15
Levuricidd | processes (VAH, | Proteus mirabilis ATCC 14153 2% minute
2015) | Candida albicans ATCC 10231
] conditii de murdarie
|fnactivare E\T:;gfge‘zms * x_?gigegRV?ggiga virus Ankara (MVA) 1% \ Eintaiite \
virus conditii de murdérie -
EN 14476:2013 +
s | A28, Murine norovirus (ATCC VR-1508) % | 30
curatenie
Conditii de murdarie - solutie 3 g/l albumina seric bovina + 3 ml/l eritrocite
Conditii de curatenie - solutie 0,3 g/l albumina serica bovina
Eficacitate alte teste inafara celor din unitati sanitare:
Staphylococcus aureus ATCC6538
Bactericida | EN 1656 ﬁfgéﬁg";g;;ﬁg%%’gigﬁ?c 15442 39wy | 30 min.
Enterococcus hirae ATCC10541
Staphylococcus aureus ATCC6538 0,25% in
Reclpricia; | BINEN 1030 Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 di:t‘i:iZta 5 min.
Staphylococcus aureus ATCC6538
DIN EN 1276 Pseudomonas aeruginosa 0,75% 5 min.
Bactericida | Conditii de ATCC 15442
murdarire Escherichia coli ATCC 10536 G ;
Enterococcus hirae ATCC10541 0.5% 15min.
Staphylococcus aureus ATCC6538
) Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 o :
Bacteriostat ASTME 2180 Escherichia coli ATCC 10538 S 5 min.
icsi According DGHM Enterococcus hirae ATCC10541
levuristatic Enterococcus faecium ATCC 6057
Proteus mirabilis ATCC 14153 1,5% 15 min.
Candida albicans ATCC 10231
Levuricid B in
icida | prEn 1275 Candida albicans ATCC10231 apa 5 min.
DIN EN 1650 distlata
e =t . 5 min.
Levuricida | Conditii de Candida albicans ATCC10231 B5%
murdarire 0,25% | 15 min,
. DIN EN 13697
Levuricida | Conditii de Candida albicans ATCC10231 0,5% 15 min.
murdarire
Fungicida | EN 1657 Candida albicans ATCC 10231 o i
. Aspergillus niger ATCC 16404 Sty |, 50 I
o Adenovirus type 5
Virucida EN 14476 Bovine feline Calicivirus(FCV) surogat 2% 240 min.
pentru norovirus uman
[ Virucida EN 14476 Rotavirus Wa strain 0,1% 5 min.
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IX. EFICACITATE - 3 )
Metoda de S

i : Concentra | Timpi’de
Activitatea s Specia / Tulpina ¢

Protocolul de tii active actiune’
testare . i
[Virucida | EN 14476 Vaccinia virus strain Elstree 1% | 5min. |

Conditii
ASTM E 2180 curatenie

According DGHM

5 min.
oy Bovine viral Diarrhea Virus (BVDV) 1% Conditi
Virucida Conditii de o onditii
curatenie si surogat pentru HCV murdarir

murdarire e
30 min.

i 0,75% | 5min. |
Bactericida \ ASTM E 2180 Pseudomonas aeruginosa

DSM 1707 0,5% | 15 min.
Observatii: Dezinfectant utilizat pentru dezinfectia suprafetelor cu activitate bactericida, levuricida si
virucida limitata pe virusurile: - Adenovirus type 5; Bovine feline Calicivirus(FCV) suroga't norovirus

uman_; Surogat HCV - BVDV ; Vaccinia virus strain Elstree ; Rotavirus Wa strain

X. INDICATII DE UTILIZARE

i Concentratia solutiei de lucru/ " ;
\ Metoda de aplicare doza de aplicare Timpul de actiune
LDezinfectia suprafetelor

prin stergere /
pulverizare

L Dezinfectia \

5 2 minute (stergere)
2% h .
5 minute (pulverizare)

. . . 9
instrumentarului medical .

60 minute

XI. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A. Produs biocid cu substante active - Substante
Simboluri si

indicarea pericolului GHSOS@ GHSO7® GHS09

H302-Nociv in caz de inghitire.
Fraze de pericol (H) H314-Provoac3 arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H410-Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P270-A nu manca, bea sau fuma in timpul utiliz&rii produsului.
P273-Evitati dispersarea in mediu.
P280-Ruﬁa§i manusi de protectie/imbrécaminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
P264- Spilati-v} bine dup3 utilizare
|;§01+P330+P331—|n caz de inghitire: clatiti gura. Nu provocati voma.
toa‘:g?gﬁj +P353 - In caz de contact cu pielea (sau parul): scoateti imediat
P305+r;3gacammtea contaminata. Clatiti pielea cu ap&/faceti dus.
3 | 1+P3_38-ln caz de contact cu ochii: clatiti cu atentie cu apa timp
csnTaac'tnllﬂtﬁ mlr;ute. Scoateti lentilele de

» dacd este cazul i daca i
Continvats < Sty | si daca acest lucru se poate face cu ugurinta.
P310-Sunati imediat |a un centru de informare toxicologica sau un medic.
P391—Co}eqtati Scurgerile de produs.
P501 - Eliminatj continutul/recipientul conform reglementarilor nationale in
vigoare specific in domeniul deseurilor.

XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI

Industriali, profesionali, populatie

Fraze de precautie

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

[ MNuexsta

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2024 si a fost rescris in data de 11.08.2022.

1 |ndicatia de utilizare in unitati sanitare (bactericida EN 13727 si levuricida EN 13624 ) este
valabila pana la data de 15.04.2025.

2Eficacitatea Bactericida EN 13697 (2019),Levuricida EN 13697 (2019) ,Bactericida
EN 14561:2006,Levuricida, EN 14562:2006, Bactericid4 Levuricida, EN 16615 (2015),Virucida
impotriva virusurilor incapsulate,EN 14476:2013 + A1:2015 este valabila pana la data de 11.08.2025.

Avizul contine — 5 pagini.

PRESEDINTE .
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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