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Prin prezentul aviz sanitar se mﬁm& ca wwuwma rmpomﬁ utilizarea si desfacerea prmﬁnmim | echipamentelor
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Produse antibacteriene pentru igienizarea mdinilor sub forma de gel si solutie

HAND SANITIZER m.c.”MELLY", m.c. "DILAN"
sunt conforme Regulamentulul (lor) sanitar (e) } e SGYIORT CEMHUITEDHOMY (bik]  DRSIGMEHMY (M) (S8 va INdICa
_Lﬁﬁmm'ﬁma compietd a Reguiamentului (o) sanitar (21 vy . OENAMEHITE [OR)

e B e 050, LT MD 40056654-023:2020. TG nr.564/2009 din 16.09.2009
Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piatd a produsclor biocide

«

Organizatia-producétoare/importatoare, fara de origine t & L6 ATIACHINED, CIYRIRNG (DO X OE L
Republica Moldova, ,,CATOL LUX" SRL

Destinatarul avizului sanitar | nomsamens CanumapHOLs JEaiOseHus
_CATOL LUX" SRL, Moldova, Chisinau. str. Muncesti, 73

Ca temei pentru recunocagterea conformititii pfoduselor Regulamentului (lor) sanitar (@] menbionat {e) a servit |
OcHoBasLION G5 FOUBHEHI NPOMVKULIL YRBIEH0MY (L] CEMUTIBIROMY (i} DOZIR (a1
Demers. SF. IT MD, instructiune de executare. rapoarte a incere carilor de laborator
‘nr.4744-4745 din 13.08.2020
(s enumers documentels de Insopre Duletingle 08 BNBkiE ¢ IRPENLLITE SO TR Mt (KON IYONTIOROR I LT W0
Caracteristica sanitara a produselor / cawn
Parametrii (factoril) / nosaaw

YALLTHD

LR XBERRRIV I NG PO R

VYO Normativul Sanitar / comanma HODManea

Indicii de inofensivitate conform rapoartelor a inceredrilor de laborator
nr.4744-4745 din 13.08.2020

Domeniu de utilizare /| OOnacme NpUMBHONURA inlrelinere, igienizarea mainilor

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, masurile de SOCUritate | Heotxodusme yorosus
LICT IO TR IOGEMUR,  KENWAREUA, f‘!ynffwi TR MO, ML SO A BEICETI
plasarea pe piatd in condifiile respectarii legislagiei in vigoare in Republica Moldova
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Agentia Nationali pentru Sandtate Publicd dopya

Haunonanphoe Arenretso OOWECTBEHHOTO 3A0poBbs Aprobat de MSMPS RM
Centrul de Incerciiri de Laborator (cin) ViBEpPAICHA M3TC3 PM
Hensrratensiuiit JadoparopHbiit Liewrp ’ Nr_828_din 3110 JU11

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisindu, str. G. Asachi 67-A
{OpHanuecknit aapee: PecryGamnka Moaaosa, 2028, rop. Kuuminy, ya. Feopre Acakm 67-a
Tel. fax Teaedon ake 57-45-01; 57.46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25

RAPORT
a incercirilor de laborator

OTYET JIABOPATOPHBIX UCTIBLITAHH M
Nr. 4744 din 13 08 2020
1. Denumirea intreprinderii.organiza;ia (beneficiar) HEATOL LL I SRL
FHaiMeHoBanue NpeanpHaTis, OpraHi3atii (3aABUTEND) il okl e e e s
2. Adresa juridics  Chisinau, str. Muncesti, 73
1OpiHecknit aapee P e e e
]31- Denumirea g‘ostrci‘ data producerii Solutie antibacteriand pentru igienizarca mainilor
ApMEHOBaHKE 0DpA3IA (Hp(ﬂ)b[). JATa W3r0TOBACHHA . ~ oy P
HAND SANITIZER
4. Producitorul (firma, organizafia, institutia) _ CATOL LUX" SRL
Harorosureis (;(‘)HDM a, npeanpus THe, O()I"QlHH'ii\LLHﬂ RPN e e T
(R Republica Moldova . -
CTPAHY s
5. Datasi ora prelevirii 10 oru 00 U i 07 2020
Bpema 1 aata otopa qac e e i e
NP Pofunelia Mostra a fost prelevata de solicitant
Conditiile de transportare auto
VCioBHA AOCTABK e T =2 e ——— — I
Livrat in LIA 11 ora 30 min - 28" 07 2020
}'locrugncn B l/l‘nll‘ “a\: \IHH e e - TR e AR S S — i
6. Date suplimentare *
JIONOAHUTEAbHBIC CBCACHHA e g
7. D.N. la productie DNT a producatorului = o
e e e RS SRR . S [
8. D.N privind. reglementarea volumului cercetittorilor de laborator st aprecierea lor
HJ1 pernamenTpyionue ofBeM 1alopaToPHbLIX HCCICI0BANIIT 1 HN QUSHEY o
% o S T o I T e [ Mol mas THN a metodelor de
. S ! Rezultatele cercetarilor, | 3196 L e | ; o
N Parametrii cercetafl i ey | masurare admisibil, unitigi de investigare
Nr. d/o s 2 unititgi de misurd I o X s L con
Onpeaensiembic e giihs slien T L leonpeagieHtoct b masuri | HJL ra setoibl
Ne n/n o PesynuTaThl Heeaeaosanii | ; | )
nokasaTenn S BT H HIMEpelis i Beanuina A0y CTHMOTO | HCC I AOBAHITH
F UL H3MEPCHS 1 i

+ Nota: La cererea clientului rezultatul incercarii se elibercaza cu incertitudinea de calcul extinsa cu coeficientul de acoperire k=2 §
nivelul de incredere 95%.

1. Analiza chimicd cantitativa:
KOAMHUECTBEHHBIT XUMPHECKHIT AHAJIS

Mostra a sosit 12 it G0 wih el 07 2020
OBpaseu nocTynmn T yac FEE TN B
QT R— 4744.1.1.1.20
Koa
N de inregistrare 1469 in registiu procesulu - verbal din 12()82()2()
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FPO ORI HUTTR] FAH I
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Semne organoleptice: _* consistenia omogena



I. Cercetirile toxicologice:
TOKCHKOJIOMMYECKHE UCCREJIOBAHMHA

Mf’“”‘ i 12 ora min - 328 07 2020
Odbpazeu noctynmn
vac MHH
Codul 4744.2.1.1 20
Koa
Nr. de inregistrare 695 in registru Nr 695 procesutur - verbal din 13.08.2020
Perucrpatnonsii —————  BKypHane Ne, = NPOTOROIA HC b TAHIT i
1 2 3 | Fo g 5 } o
b Evaluarea toxicitatii DLsg per os >2000 | cl IV de toxicitate | POS 2.2
acute la administrarea mg/kg (substan(a
infragastrica pe nepericuloasd) |
animale de laborator cl.IV de toxicitate ‘ |
- oonsi S it _ - MNP £SO, el _
2. Evaluarea toxicitatii fara efecte toxice prin | clIV pericol | POS 2.7
acute prin inhalare
administrare i
inhalatorie pe animale i
de laborator
3. Determinarea leut= 0p \ nuse admit POS 2.11 ‘;
proprietdtilor de ‘ 1;
iritare/coroziune i)
dermica pe animale de | | | "
laborator a produselor i | i |

1. - specia, linia, sursa, conditiile de intrefinere a animalelor etc. -sobolani linia Wistar, conditiile de intretinere conform
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sinétate publica '

- conditiile de testare administrarea intragastrica

- dozele (cu indicarea concentra tiel) _s-a administrat produs in stare nativa doza 2000 mg'ke - 0.66 ml

-sexul animalelor tratate. . femele

- tabel cu procentajul pieirii animalelor in fiecare moment de observare plumbxll

mc | Marca | 30 | | R E] 2412 3415 Tew7a 119 T 0T HTIETE T T me |
i g rcalan: min | ord | ore el ) ore |z : R e v i 71 b 7 ¢
ma ! i ‘
200.0 | 1 N [N N N [N ININ/ NININ[NT200[NININ|NINTNTN 2000
[ 180.0 | 2 N N IN IN N N IN NIN|NINJISQOO|N|N|[N |N|{N/|N/|N/I8U
200.0 | 3 N IN N N ININ ININININ[N{200[NINININININITINT2000
180.0 | 4 N [N 'NIN IN NN NININ[NTIBO|NININ[NINTNTNTI800
190.0 | 5 N INTIN N IN N INININININTT1900 [ NIN|IN INTNTN N D00
martor ( i , | L S S ]
1200,0 | 1 NN N N [N N N NN ININ 00 (N N[N TN N N 2000 ]

- descrierea tuturor observatiilor: Pe toata penoada de studiu au lipsit semne chmu, de intoxicatie si pieirea ammdleiox
-descrierea altor efecte locale adverse lipsesc

2. specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor ete. 10 soareci albi. conditiile de intretinere conform
Reuulamemu!ui Dircctici Diaonostic de laborator in sandtate publica

- dozele (cu md:calca wnwnna;m)_
-sexul animalelor tratate__ambele s

- tabel cu procentajul pieirii animalelor in ficcare moment de observare plL\lthll

Zilele observari
NI, Masa |1 [2 [3 4 |5 |6 7 8 9 TIBNRE TN T T M T O T R N
animal | corp ‘ | 0
| 18.0 N |N | N N [N |IN 180 | N N N N N O[NOTN T180 |0
2 190 |N [N [N N IN |N 190 | N N N N N IN N [190 10
3 200 [N NN N IN [N 200 | N N _IN IN N[N N T2a0]0 |
1 190 | N [N |N N [N IN 9.0 N NN N TN TN N 119010 ]
S 20,0 N |N |N N [N |N 200 I N i N N N N NN Z(),()_Er(l ?
| 190 |N |N | N N [N [N 190 | N N N N N IN N [190 0 |
2 20.0 N [N [N N [N [N 200 |'N N N N N [N [INT200 0 |
3 190 N [N |N N N | N 19.0 | N N [N IN ININ IN T 10 |
4 200 [N [N [N TN |NTN 200 | N N N_IN N N IN 130010 |
5 90 IN [N [N N INTN 90 [N _|N_ [N N N TN N T 0 ]
descrierea tuturor leziunilor observate lipsesc

- descrierea altor efecte locale adverse lipsese



3. - specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor - 3 cobai de culoare deschisd (300-600g) . conditiile de intretinere

conform Regulamentului Directiei diagnostic de laborator in sanatate publica,

- conditiile de testare (inclusiv metoda de curdgare a pielii si tipul de bandaj) - blana se tunde cu ajutorul masinii .. Moser Rex™
pe o suprafata de 6 cm®. Se aplica compres oclusiy.

- dozele (cu indicarea concentratiei si volumului de aplicare)- s-au aplicat 0.6 _ml produs in stare nativa

- sexul animalelor tratate_ambele sexe

- rezultatele obfinute, conform tabelei de evaluare a reactiei pielii dupa intensitatea eritemului si edemului in puncte

pentru fiecare animal ( testat/martor) in timp:

Nr Timpul de observari .
ani | Mas. 3 min | orad dore | 24o0rc | 48o0re | 72 ore R | 14z >
mal | corp ede erit | ede | ent | ede | erit | ede | erit . ede | orit | vde {erit | ede | ent | ede | el 1 puncte
m cm m ¢ m en m om m ¢m m ! cm ; m l em oo em |
Test initial ; ! | A R Y ; =
1 1490480 [ 0/0 T 0/0 [0/0 [ 00 [ 00 000000 00, 00]00]00 Foo |
. Test de ‘f M ]
_confirmare | |
| 2 480/490 0/0 1 0/0 | 00|00 00O [ 00]00] 00 00
L] 500/500 Q0 | OO | 00 | 00 00 | 001 00 | 0/ % 0o
- descrierea tuturor leziunilor observate  lipsesc gt 5 §
- descrierea altor efecte locale adverse lipsesc

I La efectuarea testului OESD nr.420 - toxicitatea orala acutd s-a determinat ca gelul antibacterian
Concluzie pentru igienizarea mainilor HAND SANITIZER nu poate fi periculos prin administrare per os
Sakmouene (sobolani). Substanta se atribuie la clasa 1V de toxicitate.

2. La administrarea inhalatorie (testul OECD nr36) a gelului in forma nativa nu s-au observat semne
de intoxicatii sau decese in rindul animalelor de laborator luate in studiu (soareci). Dupa proprietatile
de inhalare in concentratii saturate gelul nu provoaca actiune toxica.

3.La efectuarea testului OESD nr.404 toxicitate acutd: iritatie/coroziune gelul a fost aplicat in | priza
cate 0,6 ml dupd care s-a citit rezultatul dupa 3 min,1.4.24.48,72 ore. Astfel. la aplicarea unicé - 0.6
ml pe o suprafad a pielii de 6 cm” pe partea dbrsald a cobaiului nu s-au depistat semne de iritare. Pe
perioada de observatic partea corpului testatd nu s-a diferentiat de partea - martor a corpului cobaiului

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat //'
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Amendament:
- Rezultatul se refera numai_la proba analizatd. Este  strict interzisd reproducerca partiala a rezultatului,
ﬂpume‘lauue: PC'}\'JH)I'LT] PACTIPOCTPAHACTCH TOALKO H AHWIHBHDYVEMN 1O HDUG\. Yaer IIL[IILJ BOCHPOMIBCACHRHC PCIN b TTa CIPOTIO 3AHPCLUCHY

*. Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare CIL aprobat MOLDAC
*- Onpeseitsesbie NOKA3ATENN HE BRAOUCHBL B Odnacty akpeanaiuns ML MOLDAC

/Autorizat, Nume, prenume, Sef directie diagnostic de laborator
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