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CERTIFICAT
DE INREGISTRARE DE STAT

Nr. | P-0172/2024
din | 16.09.2024

Denumirea comerciali a produsului in Republica Moldova
Servetele umede dezinfectante "BioDez"
II. Date de identificare ale solicitantului (numele, adresa, tara)
ECOCHIM GRUP, Republica Moldova, r-nul Ocnita, or. Otaci, str. Vasilii Voitovici, 21, 7106
I11. Date de identificare a producatorului (numele, adresa, tara)
S.R.L.ECOCHIM-GRUP, str. Nationald, 119, orasul Ungheni, Republica Moldova

Iv. Date de identificare a produsului
1. Categoria de produs biocid
1.1. Grupa principala 1
1.2. Tip de produs 1,2,4

in conformitate cu Hotirarea Guvernului nr. 344 din 10.06.20 si in baza ordinului ANSP nr. 125 din 29.08.2024
emis 1n baza documentatiei inaintate, s-a decis cd urmatorul produs biocid poate fi fabricat sau comercializat si
utilizat in Republica Moldova, conform prevederilor legislatiei in vigoare.

Certificatul de inregistrare este valabil pana la data: 16.09.2029.

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod
automat la anularea certificatului de Inregistrare.

DlreCtor Digitally signed by Jelamschi Nicolae L D NICOlae JelamSChl

Date: 2024.09.16 15:31:39 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[MOLDOVA EUROPEANA |

Digitally signed by Poiata Cristian
Date: 2024.10.21 12:04:29 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA




la certificatul nr. P-0172/2024 din 16.09.2024 pentru inregistrare de stat a

produsului biocid

Denumirea comerciala a produsului in Republica Moldova

Servetele umede dezinfectante "BioDez"

V. Date privind substanta(ele) activa(e) a produsului

Denumirea chimica(IUPAC, ISO
sau alte)

Nr. CE Nr. CAS Cantitatea de produs

Alcool etilic

200-578-6 64-17-5 72-76%

Benzalconium chloride

270-325-2 68424-85-1 0,024-0,029%

VI. Forma de conditionare

servetele

VII. Modul de ambalare (tipul, capacitatea)
recipient din polimer dens, ambalaje moi sau individuale/capacitate 1-200.
VIII. Domeniul si aria de utilizare

1. Domeniul de utilizare

2. Aria de aplicare

Eficacitatea
Activitatea

Dezinfectante. Igiena umana. Dezinfectante si algicide care nu
sunt destinate aplicarii directe a oameni sau animale. Produse
alimentare si hrand pentru animale.

Dezinfectarea mainilor, suprafetelor, materialelor,
echipamentelor i mobilierului in institutii medicale, in
domeniul sanitar, birouri si scoli. Dezinfectarea
echipamentelor, recipientelor, ustensilelor de consum,
suprafetelor sau conductelor folosite pentru productia,
transportul, depozitarea sau consumul produselor alimentare
sau hraneu pentru animale.

Metoda de Specia/tulpina Concentratii Timp de actiune
testare/protocolul de
testare

Bactericida

PN EN 1276:2019- | Escherichia coli 80%:; 50% 60 sec

12 Pseudomonas
aeruginosa
Staphylococcus
aureus
Enterococcus
hirae

Bactericida

EN 1500:2013 Escherichia coli 100%/3ml*1
K12

Bactericida

EN Pseudomonas 97%, 80%, 50%

13727:2012+A2:201 aeruginosa
5 Staphylococcus

aureus
Enterococcus
hirae
Escherichia coli
K12
Staphylococcus
aureus MRSA
Enterococcus
faecium

Bactericida

UNE-EN Pseudomonas
14561:2007 aeruginosa
Staphylococcus
aureus
Enterococcus
hirae

Bactericida

PN-EN Staphylococcus 100%; 50%
13697+A1:2019-08 aureus
Enterococcus




hirae
Pseudomonas
aeruginosa
Escherichia coli

Bactericida

EN
12791:2016+A1:201
7

Pseudomonas
aeruginosa

staphylococcus
aureus
Enterococcus
hirae
Escherichia coli
K12
Candida
albicans

100%, 2*7ml

2x45 sec

Bactericida

PN-EN 1499:2013-
07

E.coli K12

100%

Bactericida

EN 16615:015

Pseudomonas
aeruginosa

100%

Fungicida

PN-EN
13697+A1:2019-08

Candida
albicans,

Aspergillus
brasiliensis

100%, 50%

Fungicida

EN 13624:2022

Candida

albicans
Aspergillus
brasiliensis

Fungicida/Levuricida

PN-EN
1650:2008+A1:2013
-08

Candida

albicans
Aspergillus
brasiliensis

80%, 50%

Levuricida

En 16615:015

Candida
albicans

100%

Levuricida

EN 14562:2007

Candida
albicans

100%

Levuricida

EN 13624:2014

Candida
albicans

80%, 50%

Levuricidd/Fungicida

EN 14562:2007

Candida

albicans,
Aspergillus
brasiliensis

100%

Micobactericida/Tuberculocida

UNE-EN
14563:2009

Mycobacterium
avium
Mycobacterium

terrae

Micobactericida/Tuberculocida

EN 14348:2005

Mycobacterium
avium
Mycobacterium

terrae

80%, 50%

Virucida

UNE-EN
14476:2014+A2:201
9

Indicatii de utilizare

Poliovirus type
1

Adenovirus

type 5

Murine

Norovirus

Concentratia solutiei de Timpul de actiune

lucru

Metoda de aplicare

30 - 60 sec
60- 90 sec

dezinfectia mainilor
prin stergerea suprafetelor si instrumentelor medicale




XI. Etichetarea produsului biocid
Simboluri si indicarea pericolelor PERICOL
Fraze de risc (R) si/sau R7: Poate provoca un incendiu.
Pictograme de pericol (H)
Fraze de prudenta (S) si/sau S2: A nu se lasa la Indemana copiilor.
Fraze de precautie (P)

XII. Categoria de utilizatori

Profesionali, Populatie, Industriali,
XIII. Recomandiri/restrictii privind protectia sanatatii si a factorilor de mediu




«ECOCHIM-GRUP» SRL

R.Moldova, or. Otaci, str. Voitovici 21, IDNO 1016604001988, IBAN MD53ML000000002251560367, BC

MOLDINDCONBANK SA, fil. 360 Ocnita, BIC MOLDMD2X360, tel. +37378686213

CERTIFICAT DE ANALIZA

Denumirea produsului: Servetele umede dezinfectante ,,Bio-Dez” (biocid)

Producator: ECOCHIM-GRUP SRL, str. Nationalid 119, or. Ungheni, Republica Moldova.

I

_Categoria de produs : Biodistructiv
Grupa principald: 1/ Tip de produs : 1,2,4
Aria de aplicare : Dezinfectarea mainilor, suprafetelor, materialelor, echipamentelor si

mobilierului in institutii medicale, in domeniul sanitar, birouri si scoli.

6. Conditii de pastrare recomandate : temperatura 5-25°C, RH 65%
7. Standartul utilizat pentru controlul calitatii probei: SF 411180962042 -09:2024
8. Certificat de inregistrare de stat: Nr. P-0172/2024 din 16.09.2024

Parametrii analizati Rezultate Criterii de Metodele de testare
acceptare
35 gr/m? Grosime 35-45 SM GOST R 52354:2006

Material netesut

gr/m?

Compozitia impregnanta (Dezinfectant Bio-Dez)

Indicator de activitate al 9.0 6,0-11,5 GOST 29188.2
ionilor de hydrogen (pH)
Fractia volumica de 72% 72-76% GOST 31679-12
alcool etilic 96,4% nu (articolul 6)
mai putin de V/V
Concentratia masica de
clorura de benzalconiu,
% in limitd de 0,029 0,024-0,029 De facto
: 3
Densitatea, g/em’, 0,880 0,875-0,890 | GOST 18995.1-73
la 20 °C

Concluzii: Servetele umede dezinfectante ,,Bio-Dez”(biocid) corespund criteriilor de acceptare:

SF 411180962042 -09:2024, HG 344/2020

Sef LCC

£
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Pregatit conform Regulamentelor Comisiei Europene (UE) 2015/830
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Versiune: 1
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FISA TEHNICA DE SECURITATE

Sectiunea 1. IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI SI A COMPANIEI/INTREPRINDERII

. Identificator de produs

.1. Forma produsului: Servetele (solutie dezinfectanta impregnata in servetele din material netesut)
1.2. Denumirea produsului: Servetele umede dezinfectante ,Bio-Dez”

1.1.3. Numar de inregistrare: -

1.1.4. Tipul produsului: Dezinfectant. TP1, TP2, TP4

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizéri contraindicate
1.2.1. Utilizari relevante identificate:

Dezinfectarea mainilor, suprafetelor, inclusiv a diferitelor suprafete medicale

1.2.2. Utilizari contraindicate:

Nu se recomanda utilizarea pe pielea iritatd sau deterioratd

Nu se recomanda utilizarea in alte scopuri decat cele mentionate in instructiuni

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

1.3.1. Denumirea furnizorului: Ecochim-Grup S.R.L.

1.3.2. Informatii de contact:

Adresa: str. Nationald 119, or. Ungheni, Republica Moldova

Telefon: +373 78 686 213

E-mail: ecochim.grup@gmail.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:

[Erepy—y

1.
1.
1.

Centrul de control al otravurilor (Austria)
Tel. Nr.: +43 1 406 4343

Centrul antigifcentru Anti otravuri (Belgia)
Tel. Nr.: +32 070 245 245

Centrul National de Toxicologie, Spitalul pentru Tratament Medical Activ si Medicind de Urgentd "N.I.Pirogov"
(Bulgaria)
Tel. Nr. / fax.: +359 2 9154 233

Centrul de control al otravurilor (Croatia)
Tel. Nr.: +385 1 234 8342

Centrul de Informatii Toxicologice (Republica Cehd)
Tel. Nr.: +420 224 919 293 / +420 224 915 402

Linie telefonica de control al otravurilor (Danemarca)
Tel. Nr.: +4582 12 12 12

Centrul de informatii privind otravirea (Estonia)
Tel. Nr.: +372 794 3794 (sau 16662 national)

Centrul de informatii privind otrdvirea (Finland)
Tel. Nr.: +358 09 471 977

ORFILA (INERIS) (Franta)
Tel. Nr.: +33 (0) 1 45 42 59 59

Serviciul de Informatii Toxicologice cu privire la Sanatate (Ungaria)
Tel. Nr.: +36 80 20 11 99
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Centrul de otrdvuri (Islanda)
Tel. Nr.: +354 543 2222

Centrul National de Informatii despre Otravuri (Irlanda)
Tel. Nr.: +353 (0)1 809 2566 / +353 (0)1 837 9964

Centrul de Stat de Toxicologie, Intoxicare si Centrul de Informatii asupra Medicamentului (Letonia)
Tel. Nr.: +371 670 42473

Centrul pentru Situatii de Urgentd in Sdnatate al Ministerului Sanatatii, Biroul de Informatii despre otravi (Lituania)
Tel. Nr.: +370 5 236 20 52, mob.: +370 687 53378

Spitalul Mater Dei (Malta)
Tel. Nr.: +356 2545 0000

Centrul National de Informatii despre Otravuri (NVIC) (Olanda)
Tel. Nr.: +31 (0) 30 274 8888

Linia de asistentd pentru sdnatatea mintald (Norvegia)
Tel. Nr.: +47 22 59 13 00

Institutul National de Urgentd Medicala (Portugalia)
Tel. Nr.: +351 213 303 271

Biroul RSI si Informare Toxicologica (Romania)
Tel. Nr.: +40 021 318 3606

Centrul National de Informatii Toxicologice (NTIC) (Slovacia)
Tel. Nr.: +421 2 5477 4166

Serviciul de Informatii despre Toxicologie (Spania)
Tel. Nr.: +34 91 562 04 20

Centrul de informare cu privire la otravurile suedeze (Suedia)
Tel. Nr.: +46 08 331231

Executivul de securitate si sdnatate (HSE) (Regatul Unit)
Tel. Nr.: +44 0151 922 9235

Sectiunea 2. IDENTIFICAREA PERICOLELOR

2.1. CLASIFICAREA SUBSTANTEI SAU AMESTECULUI

2.1.1 Clasificarea (conform Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor):

Lichide inflamabile 2; H225

Iritatia ochiului 2; H319

2.1.2 Efecte adverse fizico-chimice asupra sanatatii umane si asupra mediului.

Textul complet al frazelor H, al pericolului si al declaratiilor de pericol ale UE in Sectiunea 16.

2.2 Elemente de etichetare

2.2.1 Pictograma (pictograme) de pericol

2.2.2 Cuvant (cuvinte) de avertizare
Pericol.
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2.2.3 Fraza (fraze) de pericol

H225 Lichid si vapori puternic inflamabili.

H319 Provoaca iritatii grave ale ochilor.

2.2.4 Fraza (fraze) de precautie.

P102 A nu se ldsa la indemana copiilor.

P210 Pastrati departe de caldura, suprafete calde, scantei, flacari deschise si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P233 Pastrati recipientul bine inchis.

P240 Containere solide si echipamente de primire.

P280 Purtati mdnusi de protectie/imbracdminte de protectie/protectie pentru ochi/fata. .

P305 + P351 + P338 DACA A NIMERIT IN OCHI: Clatiti cu precautie cu apa timp de cateva minute. Indepartati
lentilele de contact, daca existd si usor efectuati. Continuati sa clatiti.

P403 + P235 Depozitati intr-un loc bine ventilat. Stati calm.

P501 Eliminati continutul/containerul in conformitate cu reglementdrile locale/regionale/nationale/internationale.
2.3 Alte pericole

Nu este o substantd sau amestec PBT sau vPvB.

Sectiunea 3. COMPOZITIA/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.1. SUBSTANTE

Substanta CAS Nr. EC Nr. Concentratia, % v/v

Material netesut

Etanol 64-17-5 200-578-6 <76.0%

Compusi de amoniu
cuaternar, benzil-C12-16- | 68424-85-1 270-325-2 <0.024%
alchildimetil, cloruri

Glicerol 56-81-5 200-289-5 <1.0%

Apa 7732-18-5 231-791-2 la 100%

Denumirea chimica: Etanol (alcool etilic)
Concentratia: 72-76%

Numarul CAS: 64-17-5

Numarul CE: 200-578-6

Numarul index: 603-002-00-5

Clasificarea: Flam. Lig. 2 (H225), Eye Irrit. 2 (H319)

Denumirea chimica: Clorurd de benzalconiu

Concentratia: 0,024-0,029%

Numarul CAS: 68424-85-1

Numarul CE: 270-325-2

Numarul index: 612-140-00-5

Clasificarea: Acute Tox. 4 (H302), Skin Corr. 1B (H314), Eye Dam. 1 (H318), Aquatic Acute 1 (H400)

Denumirea chimica: Glicerina (glicerina medicald)
Concentratia: <1%

Numarul CAS: 56-81-5

Numarul CE: 200-289-5

Numarul index: -
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Clasificarea: Nu este clasificatd ca periculoasa conform Regulamentului CLP.

NOTA: Textul privind frazele de risc este prezentat in in Sectiunea 16.

Sectiunea 4. MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

4.1.1 Indicatii generale:

Solicitati asistentd medicald dacd apare orice disconfort. Ardtati aceasta fisd cu date de securitate personalului
medical.

4.1.2 Masuri in caz de inhalare:

Mutati persoana afectatd la aer proaspat. Solicitati ajutor medical dacd simptomele apar sau persista.

4.1.3 Masuri in caz de contact cu pielea:

Deoarece produsul este destinat pentru utilizare pe piele, este putin probabil sa provoace iritatii. Daca totusi apare
sensibilitate, spalati zona afectatd cu apa si sapun. Daca simptomele persistd, consultati un medic.

4.1.4 Masuri in caz de contact cu ochii:

Spalati imediat ochii cu multa apd timp de cel putin 15 minute. Daca iritatia persistd, solicitati asistentd medicald.
4.1.5 Masuri in caz de ingestie:

Nu provocati voma. Clatiti gura. Daca a fost ingeratd o cantitate mare, apelati imediat la un centru de control al
otravurilor.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

4.2.1 Simptome si efecte acute:

Iritatie oculara n cazul contactului direct. Inhalarea vaporilor poate provoca disconfort respirator usor.

4.2.2 Simptome si efecte intarziate:

Posibile reactii de sensibilitate cutanatd in caz de utilizare repetatd sau prelungita.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediatd si tratamentele speciale necesare

4.3.1 Indicatia privind posibilitdtile de asistentd medicala imediata:

Solicitati asistentd medicala in caz de ingestie sau inhalare accidentala. Daca iritatia la ochi persista, solicitati ajutor
medical.

4.3.2 Indicatia privind posibilitdtile de tratamente speciale necesare:

A se trata simptomatic. Nu exista un antidot specific.

Sectiunea 5. MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

5.1.1 Mijloace de stingere corespunzatoare:

Produsul este inflamabil. Utilizati spuma rezistentd la alcool, dioxid de carbon (CO.), pulbere uscatd sau apa
pulverizata. Alegeti mijloacele de stingere adecvate focului din jur.

5.1.2 Mijloace de stingere necorespunzatoare:

Nu folositi jeturi de apa directe, deoarece acestea pot raspandi focul.

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

5.2.1 Pericole specifice:

Lichid si vapori inflamabili. Vaporii se pot aprinde de la scantei, suprafete fierbinti sau jar. Scurgerile in canalizare
pot crea pericol de incendiu sau explozie.

5.2.2 Produse periculoase de descompunere termicd:

In caz de incendiu, descompunerea termica poate elibera substante periculoase, cum ar fi dioxid de carbon (CO,),
monoxid de carbon (CO) si alte gaze nocive sau vapori.

5.3 Recomandari destinate pompierilor

5.3.1 Actiuni speciale de protectie pentru pompieri:

Izolati imediat zona si evacuati toate persoanele din apropierea focului. Controlati apa scursé pentru a preveni
poluarea surselor de apa si canalizarilor. Daca exista riscul de poluare a apei, informati autoritatile competente.
5.3.2 Echipamente de protectie speciale pentru pompieri:

Pompierii trebuie sa poarte echipament de protectie complet, inclusiv aparat de respirat autonom (SCBA) cu
presiune pozitiva. Imbracamintea de protectie conforma cu standardul european EN 469 ofera un nivel de protectie
de baza pentru incidentele chimice.
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Sectiunea 6. MASURI IMPOTRIVA PIERDERILOR ACCIDENTALE

6.1 Precautii personale, echipamente de protectie si proceduri de urgenta

6.1.1 Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta:

Purtati echipament de protectie adecvat, asa cum este descris in Sectiunea 8. Nu luati masuri care implica un risc
personal fara pregdtire corespunzdtoare. Nu atingeti si nu pdsiti in materialul varsat. Evacuati zona si asigurati
ventilatia corespunzatoare. Evitati sursele de aprindere (fumatul, scantei, flacari).

6.1.2 Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta:

Purtarea echipamentului de protectie personald complet este obligatorie, inclusiv aparate de respirat autonome
(SCBA) si imbracdminte rezistentd la substante chimice. Evitati inhalarea vaporilor. Scoateti imediat orice
imbracdminte contaminata.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

6.2.1 Precautii pentru patrunderea in apele de suprafatd si in sistemul de canalizare:

Evitati scurgerea produsului in canalizare, cursuri de apa sau sol. In cazul in care substanta ajunge in ap3,
contactati autoritdtile competente.

6.2.2 Precautii pentru pdtrunderea in subsoluri sau zone inchise:

Impiedicati patrunderea produsului in spatii inchise sau subsoluri din cauza riscului de explozie.

6.2.3 Precautii pentru pierderea produselor in canalele de scurgere:

Izolati scurgerea si impiedicati intrarea substantei in canalele de scurgere prin utilizarea barierelor absorbante.
Informati autoritatile locale in cazul scurgerii accidentale.

6.3 Metode si material pentru izolarea si curdtarea incendiilor

6.3.1 Pentru izolare:

Indepartati toate sursele de aprindere si izolati zona afectata. Utilizati materiale absorbante (nisip, pamant, agenti
absorbanti specifici) pentru a preveni extinderea scurgerii.

6.3.2 Pentru curdtare:

Curatati scurgerile imediat utilizand materiale absorbante. Depozitati materialele contaminate intr-un recipient sigur
pentru eliminare. Clatiti zona contaminata cu multa apa si asigurati-va ca toate deseurile sunt eliminate in mod
corespunzdtor (vezi Sectiunea 13).

6.3.3 Alte informatii: .

Evitati intrarea substantei in spatii inchise. In caz de poluare a apei sau solului, informati autoritatile. Spalati-va
bine dupa manipularea scurgerii.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni:

Consultati Sectiunea 8 pentru detalii privind echipamentele de protectie personald. Consultati Sectiunea 13 pentru
eliminarea deseurilor periculoase. Consultati Sectiunea 12 pentru pericolele ecologice.

Sectiunea 7. INCARCAREA SI DEPOZITAREA

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

7.1.1 Masuri de manipulare in conditii de securitate (masuri tehnice si prevenirea riscurilor):

Produsul este destinat pentru contact direct cu pielea si nu prezinta riscuri de iritatie sau alte reactii adverse pentru
utilizatorii normali. Servetelele nu necesita clatire dupa utilizare si sunt sigure pentru utilizare frecventa.

Evitati contactul cu ochii si utilizarea pe pielea iritata sau deteriorata. Nu manipulati produsul in apropierea surselor
de cdldurd, scantei sau flacari deschise, deoarece acesta contine substante inflamabile. Nu fumati in timpul utilizarii
produsului.

7.1.2 Recomanddri privind igiena generald la locul de munca:

Spalarea mainilor nu este necesard dupa utilizarea produsului, deoarece acesta se evapora rapid si lasa pielea
curata si dezinfectata. Avand in vedere ca produsul este sub forma de servetele, contaminarea imbracamintei este
putin probabild. Cu toate acestea, daca solutia impregnata ajunge pe imbracdminte sau servetelele umede intra in
contact cu imbracéamintea, este recomandat sa indepartati imbracamintea contaminata.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

7.2.1 Recomandari privind gestionarea riscurilor asociate cu proprietétile fizice si chimice:

Depozitati produsul in recipiente bine inchise, departe de surse de caldura, scantei si flacari deschise. Asigurati
ventilatia adecvata.

7.2.2 Recomandari pentru controlarea efectelor asociate cu conditiile ambientale (meteorologice si de vibratii):
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Protejati produsul de expunerea la temperaturi extreme sau umiditate ridicata. Evitati depozitarea in zone supuse
vibratiilor care ar putea deteriora ambalajul.

7.2.3 Recomandari pentru mentinerea integritatii substantei:

Asigurati integritatea ambalajelor pentru a preveni scurgerile si pierderea solutiei impregnante, care ar putea duce
la uscarea servetelelor. Verificati periodic ambalajele pentru a preveni deteriorarea si evaporarea substantei active.
7.2.4 Conditii de proiectare, ventilare si ambalare:

Utilizati ambalaje conforme cu reglementarile pentru produse inflamabile. Asigurati o ventilatie corespunzatoare in
spatiile de depozitare si manipulare.

7.3 Utilizari finale specifice

Produsul este destinat pentru dezinfectarea igienicd si chirurgicald a mainilor, precum si pentru dezinfectarea
suprafetelor, inclusiv a suprafetelor dispozitivelor medicale. Nu necesitd cldtire dupd utilizare si este sigur pentru
contact frecvent cu pielea. Exceptie face doar in cazurile de intoleranta individuala la alcoolul etilic.

Sectiunea 8. CONTROLUL EXPUNERILOR/PROTECTIEI PERSONALE

8.1 Parametri de control
8.1.1 Valori limitd nationale de expunere:
Substanta: Etanol

CAS Nr.: 64-17-5
Substanta Etanol
CAS Nr., 64-17-5
Tara Valoarea limita - Opt ore Valoarea limita - pe termen scurt
ppm mg/m3 ppm mg/m3
Moldova 1000 1900 - -
Australia 1000 1880 - -
Austria 1000 1900 2000 3800
Belgia 1000 1907 - -
Canada - Ontario | - - 1000 -
Canada - Quebec |1000 1880 - -
Danemarca 1000 1900 2000 3800
Finlanda 1000 1900 1300 (1) 2500 (1)
Franta 1000 1900 5000 9500
Germania (AGS) |200 380 800 (1) 1520 (1)
Germania (DFG) |200 380 800 (1) 1520 (1)
Ungaria - 1900 - 7600
Irlanda - - 1000 (1) -
Letonia - 1000 - -
Lituania 500 1000 1000 1900
Noua Zeelanda 1000 1880 - -
Polonia - 1900 - -
Romania 1000 1900 5000 (1) 9500 (1)
Singapore 1000 1880 - -
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Coreea de Sud 1000 1900 - -
Spania - - 1000 1910
Suedia 500 1000 1000 (1) 1900 (1)
Elvetia 500 960 1000 1920
Olanda - 260 - 1900
SUA - NIOSH 1000 1900 - -

SUA - OSHA 1000 1900 - -
Regatul Unit 1000 1920 - -

8.1.2 Procedurile de monitorizare recomandate:

Urmati procedurile de monitorizare standard. Acestea pot include masuratori regulate ale nivelurilor de vapori si
aerosoli in aerul din zona de lucru, precum si verificarea eficientei sistemelor de ventilatie.
8.1.3 Valorile-limitd de expunere profesionald/biologice:

Limitele de expunere profesionald variaza in functie de tara si conditiile specifice, precum si de concentratiile de
etanol prezente in mediul de lucru.

8.1.4 Datele privind determinarea nivelurilor calculate fard efect (DNELS) si concentratiei predictibile fard efect
(PNEC):

DNELs si PNEC sunt stabilite in conformitate cu cerintele REACH si pot include date legate de toxicitate, calea de
expunere si efectele asupra sanatatii si mediului.
8.1.5 Abordarea de control specific pe intervale de expunere (control banding approach):

Este recomandatad o abordare de control pe intervale de expunere in functie de concentratia vaporilor de etanol in
aer si de riscurile aferente.

8.2 Controale ale expunerii

Informatii generale:

Nu mancati, nu beti si nu fumati la locul de munca. Spalati-va mainile inainte de pauze si dupa munca. Asigurati o
ventilatie generald si locald adecvata.
8.2.1 Controale tehnice corespunzatoare:

Trebuie asiguratd o ventilatie adecvata pentru a preveni acumularea vaporilor inflamabili in aer. Se recomanda
utilizarea sistemelor de ventilatie localizata pentru a minimiza riscurile de inflamabilitate si expunere prelungita.
8.2.2 Masuri de protectie individuald, cum ar fi echipamentul de protectie personala:

a) Protectia ochilor/fetei:

Purtati ochelari de protectie cu scuturi laterale (conform EN 166).
b) Protectia pielii:

Purtati haine de lucru de protectie adecvata. Utilizati manusi din latex sau nitril atunci cand este posibil contactul
direct cu solutia (EN 374).
) Protectia respiratorie:

In cazul ventilatiei inadecvate, utilizati echipament de protectie respiratorie adecvat (conform EN 149).
d) Pericole termice:

Nu se aplica.
Masuri de igiend:

Manevrati produsul in conformitate cu practicile de igiend industriala si siguranta. Este recomandata instalarea de
statii de spdlare a ochilor si dusuri de urgenta.
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8.2.3 Controlul expunerii mediului:

Controlati scurgerile si preveniti degajarile accidentale de substante in mediu. Respectati reglementarile nationale
privind emisiile si gestionarea deseurilor.

Sectiunea 9. PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
9.1.1 Starea fizica:

Servetele impregnate cu lichid.

9.1.2 Culoarea:

Servetelele pot avea un caracteristic albastru datoritd prezentei metilenului albastru ca si colorant.
9.1.3 Miros:

Caracteristic alcoolului etilic.

9.1.4 Punctul de topire/punctul de inghetare:

Nu este disponibil.

9.1.5 Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere:
Nu este disponibil.

9.1.6 Inflamabilitatea:

Lichid inflamabil.

9.1.7 Limita inferioara si superioarad de explozie:
Nu este disponibil.

9.1.8 Punctul de inflamabilitate:

Nu este disponibil.

9.1.9 Temperatura de autoaprindere:

Nu este disponibil.

9.1.10 Temperatura de descompunere:

Nu este disponibil.

9.1.11 pH:

8-9.

9.1.12 Viscozitatea cinematica:

Nu este disponibil.

9.1.13 Solubilitate:

Solubil in apa (solutia impregnanta).

9.1.14 Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea log):
Nu este obligatoriu.

9.1.15 Presiunea vaporilor:

Nu este obligatoriu.

9.1.16 Densitatea si/sau densitatea relativa:

Nu este obligatoriu.

9.1.17 Densitatea relativd a vaporilor:

Nu este obligatoriu.

9.1.18 Caracteristicile particulei:

Nu se aplica.

9.2 Alte informatii

9.2.1 Informatii cu privire la clasele de pericol fizic:
a) Explozibili:

Nu se aplica.

b) Gaze inflamabile:

Nu se aplica.

¢) Aerosoli:

Poate fi inflamabil sub formd de aerosol.

d) Gaze oxidante:

Nu se aplica.

e) Gaze sub presiune:

Nu se aplica.

f) Lichide inflamabile:
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Produsul este un lichid inflamabil de categoria 2.

Sectiunea 10. STABILITATEA SI REACTIVITATEA

10.1 Reactivitate

10.1.1 Descrierea pericolelor de reactivitate a substantei sau a amestecului:

Produsul este considerat stabil in conditii normale de utilizare si depozitare. Nu prezinta pericole de reactivitate
semnificative in contact cu majoritatea materialelor de uz comun.

10.1.2 Furnizarea datelor privind substantele din amestec:

Amestecul contine etanol, care poate fi reactiv in prezenta agentilor oxidanti puternici sau surse de aprindere.

10.2 Stabilitate chimica

10.2.1 Informatia privind stabilitatea sau instabilitatea substantei sau a amestecului:

Produsul este stabil in conditii normale de utilizare si depozitare.

10.2.2 Descrierea stabilizatorilor:

Nu este necesar utilizarea stabilizatorilor suplimentari pentru mentinerea stabilitatii produsului in conditii normale.
10.2.3 Informatia privind explozivii desensibilizati si modul de verificare a desensibilizdrii:

Nu se aplica.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

10.3.1 Informatia privind posibilitatea substantei sau a amestecului sd creeze reactii periculoase:

Produsul poate reactiona cu agenti oxidanti puternici, ceea ce poate genera reactii periculoase.

10.3.2 Informatia privind conditii de creare a reactiilor periculoase:

Contactul cu surse de cdldurd excesiva sau flacari deschise poate duce la aprindere.

10.4 Conditii de evitat

10.4.1 Enumerarea conditiilor de evitat:

Evitati contactul cu surse de aprindere (scantei, flacari deschise), temperaturi ridicate si expunerea la agenti
oxidanti puternici.

10.4.2 Masuri de gestionare a riscurilor asociate pericolelor:

Asigurati depozitarea intr-un loc racoros, bine ventilat, departe de surse de aprindere si agenti chimici reactivi.
10.4.3 Masuri de evitare a indepartarii neintentionate a agentului desensibilizant:

Nu se aplica, produsul nu necesita desensibilizatori.

10.4.4 Conditii de evitat dacad substanta sau amestecul este desensibilizat insuficient:

Nu se aplica.

10.5 Materiale incompatibile

10.5.1 Enumerarea categoriilor de substante sau amestecuri sau substantelor specifice cu care substanta sau
amestecul ar putea reactiona si produce o situatie periculoasa:

Agenti oxidanti puternici (cum ar fi peroxizii si acizii puternici) pot provoca reactii chimice periculoase cu etanolul.
10.5.2 Masuri de gestionare a riscurilor asociate acestor pericole:

Evitati depozitarea produsului in apropierea agentilor oxidanti puternici si asigurati separarea spatiald adecvata in
depozite.

10.6 Produsi de descompunere periculosi

10.6.1 Lista produselor de descompunere periculoase generate in urma utilizarii, depozitdrii, varsarii si incalzirii:

In caz de incendiu sau supraincédlzire, produsul poate descompune in monoxid de carbon, dioxid de carbon si alti
compusi toxici.

Sectiunea 11. INFORMATIE DESPRE TOXICOLOGIE

11.1 Informatii privind clasele de pericol (definite conform Regulamentului privind clasificarea, etichetare si
ambalarea substantelor si amestecurilor)

11.1.1 Informatii pentru fiecare clasa de pericole:

a) Toxicitatea acuta:

Produsul poate prezenta toxicitate acutd moderata la ingestie din cauza prezentei etanolului.

Etanolul poate provoca simptome precum ameteli, dureri de cap si confuzie in cazul inhalarii vaporilor in cantitati
mari.

b) Corodarea/iritarea pielii:

Produsul nu este clasificat ca fiind coroziv pentru piele, insa poate provoca usoare iritatii in caz de utilizare
prelungitd sau sensibilitate individuala.

c) Lezarea gravad/iritarea ochilor:




Fisa tehnica de securitate a materialelor
Pregatit conform Regulamentelor Comisiei Europene (UE) 2015/830
PRODUSUL: Servetele umede dezinfectante ,Bio-Dez"
Data de emitere: 15 04 2024
Data de revizuire:-
Versiune: 1
Pagina 10 din 13

Contactul direct cu ochii poate provoca iritatii grave, inclusiv roseata si senzatie de arsurd. Este important sa evitati
contactul cu ochii.

d) Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii:

Nu existd dovezi care sa sugereze ca produsul poate cauza sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii.

e) Mutagenitatea celulelor germinative:

Nu existd date disponibile care sa sugereze ca produsul are proprietdti mutagene.

f) Cancerigenitatea:

Etanolul nu este clasificat ca fiind cancerigen in conditii normale de utilizare in concentratiile prezente in acest
produs.

g) Toxicitatea pentru reproducere:

Nu existd dovezi care sa sugereze ca produsul poate afecta reproducerea.

h) STOT (toxicitatea asupra organelor tintd specifice) — expunere unica:

Expunerea unicd la vapori de etanol poate provoca simptome temporare, cum ar fi ameteli sau iritatii ale cdilor
respiratorii.

i) STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere repetata:

Expunerea repetata la concentratii mari de vapori de etanol poate afecta sistemul nervos central si ficatul.

j) Pericolul prin aspirare:

Riscul de aspiratie este scdzut, deoarece produsul este utilizat sub forma de servetele impregnate, care nu
genereaza un pericol direct de inhalare a lichidului.

11.1.2 Informatii privind cdile probabile de expunere:

Céile principale de expunere sunt contactul cu pielea si inhalarea vaporilor de etanol. Contactul cu ochii reprezinta
o cale accidentala de expunere care trebuie evitata.

11.1.3 Descrierea simptomelor legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice:

Simptomele pot include iritatii oculare, ameteli, greatd, iritatii respiratorii sau iritatii usoare ale pielii in caz de
utilizare excesiva.

11.1.4 Informatii privind efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o
expunere pe termen lung si de o expunere pe termen scurt:

Expunerea pe termen lung la concentratii mari de etanol poate provoca afectiuni ale ficatului si sistemului nervos
central. Nu sunt cunoscute efecte cronice in concentratiile prezente in acest produs pentru utilizarea normala.
11.1.5 Informatii privind efectele interactive:

Nu sunt disponibile informatii despre efecte interactive ale acestui produs cu alte substante.

11.1.6 Abordarea in cazul absentei datelor specifice:

Datele toxicologice sunt extrapolate pe baza componentelor individuale, cum ar fi etanolul. Nu au fost efectuate
teste complete pe produsul final.

11.1.7 Abordarea in cazul dacd un amestec nu a fost testat:

Amestecul nu a fost testat in mod direct pentru toate clasele de pericol. Evaluarea se bazeaza pe proprietdtile
cunoscute ale substantelor individuale din compozitie.

11.1.8 Informatii referitoare la amestec in raport cu substanta:

Proprietatile amestecului sunt influentate de prezenta etanolului si a altor ingrediente minore. Evaluarea este
bazata pe datele disponibile pentru etanol si alte componente.

11.2 Informatii privind alte pericole

11.2.1 Proprietati de perturbator endocrin:

Nu exista date disponibile care sa sugereze ca produsul are proprietati de perturbare a sistemului endocrin.

11.2.2 Alte informatii:

Nu sunt disponibile alte informatii relevante in acest moment.

Sectiunea 12: INFORMATII ECOLOGICE

12.1.Toxicitate

Etanol; CAS Nr. 64-17-5:

LC50 pentru pesti de apa dulce: 11200 mg/l/96h (Salmo gairdneri);
EC10, LC10 sau NOEC pentru pestele de apa dulce: 250 mg/I/60d;
EC50/LC50 pentru nevertebrate de apa dulce: 5012 mg/1/48h;
EC50/LC50 pentru nevertebrate de apa marina: 857 mg/I;

EC10, LC10 sau NOEC pentru nevertebrate de apa dulce: 9,6 mg/l;
EC10, LC10 sau NOEC pentru nevertebrate de apd marind: 79 mg/l;
EC50 pentru alge de apa dulce: 275 mg/ |;
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EC50 pentru algele marine cu apa: 1900 mg/l;
EC10 sau NOEC pentru algele de apa dulce: 11,5 mg/l;
EC10 sau NOEC pentru algele de apd marind: 1580 mg/I.

12.1.1. Informatii obtinute n urma testelor efectuate asupra organismelor acvatice si/sau terestre

Testele efectuate pe organisme acvatice, cum ar fi pestii, au indicat o toxicitate moderatd. De exemplu, etanolul
are o valoare LC50 pentru pesti de apa dulce de 11.200 mg/I la 96 de ore, ceea ce indica toxicitate redusa.

12.1.2. Informatii obtinute prin intermediul unor modele (in lipsa datelor experimentale)

In lipsa datelor experimentale suplimentare, se folosesc modele predictive care indicd faptul cd substanta nu este
toxicd pentru organismele terestre si acvatice la concentratii mici.

12.2. Persistenta si degradabilitate

12.2.1. Degradabilitate

Etanolul este biodegradabil si se descompune rapid in mediul acvatic si terestru, cu o degradare biologica de peste
70% in 5 zile.

Compusii cuaternari de amoniu, benzil-C12-16-alchildimetil, biodegradarea clorurilor sa fie 83% dupa 10 zile.
12.2.2. Persistenta

Substanta nu este persistentd in mediu; este rapid degradabila si nu prezinta riscul de acumulare pe termen lung.
12.3. Potential de bioacumulare

12.3.1. Acumularea in biocenoza si trecerea prin lantul trofic (rezultatele testelor)

Etanolul are un potential redus de bioacumulare datorita solubilitatii ridicate in apa si biodegradabilitatii rapide.
12.3.2. Prognoze modelelor (in lipsa datelor experimentale)

Modelele de prognoza indicd faptul cd substanta are un coeficient de partitie n-octanol/apa (log Kow) de -0,31,
ceea ce sugereaza un potential scazut de bioacumulare.

12.4. Mobilitate n sol

12.4.1. Adsorbtie/desorbtie

Datorita solubilitatii sale ridicate in apa, etanolul prezintd o adsorbtie redusa in soluri si este usor mobil.

12.4.2. Levigare si mobilitate

Etanolul este foarte mobil in soluri si poate fi transportat rapid prin levigare, dar se degradeaza rapid in mediu.
12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si fPfB

12.5.1. Rezultatele evaludrii PBT

Substanta nu este clasificata ca PBT (persistentd, bioacumulativa si toxicd), conform criteriilor actuale.

12.5.2. Rezultatele evaluarii fPfB

Substanta nu este clasificata ca fPfB (foarte persistenta si foarte bioacumulativad), conform criteriilor actuale.

12.6. Proprietati de perturbator endocrin

12.6.1. Efectele adverse asupra mediului

Nu sunt disponibile date specifice care sa sugereze cd substanta are proprietati de perturbator endocrin pentru
mediul Tnconjurator.

12.7. Alte efecte adverse

12.7.1. Evolutia in mediul inconjurator (expunerea)

Substanta poate fi expusa la aer, apa si sol prin diverse procese industriale, dar datorita degradabilitatii sale rapide,
expunerea este de scurta durata.

12.7.2. Potentialul de formare fotochimica a ozonului

Etanolul are un potential scazut de formare fotochimica a ozonului in conditii normale de utilizare.

12.7.3. Potentialul de epuizare a stratului de ozon

Substanta nu contribuie la epuizarea stratului de ozon.

12.7.4. Potentialul de incdlzire globald

Substanta are un potential scazut de incdlzire globald datorita timpului sdu redus de persistenta in atmosfera si
capacitatii reduse de a contribui la efectul de sera.

Sectiunea 13. CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1 Metode de tratare a deseurilor

13.1.1 Recipiente si metode de tratare:

Servetelele utilizate: Servetelele impregnate cu solutia Bio-Dez (care contine etanol si alte substante active) pot fi
eliminate ca deseuri menajere obisnuite, cu conditia sa nu fie utilizate in medii contaminate cu substante
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periculoase. Daca servetelele au fost folosite pentru dezinfectarea suprafetelor puternic contaminate, ele trebuie
tratate ca deseuri periculoase, conform legislatiei locale.

Ambalajele: Ambalajele servetelelor Bio-Dez trebuie eliminate in conformitate cu reglementdrile locale si nationale
privind deseurile. Este recomandat sa nu reutilizati ambalajele pentru alte substante sau scopuri.

13.1.2 Proprietatile fizice/chimice care ar putea afecta optiunile de tratare:

Solutia Bio-Dez contine etanol, o substanta inflamabild, desi in concentratii moderate. Desi cantitatea de solutie din
servetele este relativ micd, riscul de inflamabilitate existd, si trebuie avut in vedere in procesul de eliminare a
deseurilor.

Materialul netesut al servetelelor, daca este sintetic, poate avea o biodegradabilitate redusa. Aceste materiale ar
trebui eliminate prin reciclare sau alte metode corespunzatoare, dacd exista optiuni pentru materiale sintetice.
13.1.3 Eliminarea apelor uzate:

Apa utilizatd pentru curdtarea echipamentelor sau suprafetelor care au intrat in contact cu servetelele Bio-Dez nu
trebuie evacuatad in sistemele de canalizare fara o tratare adecvatd. Solutia poate contine etanol si alte ingrediente
active care, in concentratii mari, pot afecta negativ mediul acvatic.

Se recomanda tratarea apelor uzate prin metode aprobate de autoritdtile locale pentru a preveni contaminarea
mediului.

13.1.4 Eventualele precautii speciale pentru orice optiune recomandata de tratare:

Avand in vedere ca Bio-Dez contine etanol, un lichid inflamabil, servetelele si ambalajele lor trebuie eliminate cu
precautie, departe de surse de cdldura, scantei sau flacari deschise, pentru a preveni riscul de incendiu.

Este necesar sa se respecte toate reglementdrile locale si nationale in ceea ce priveste eliminarea deseurilor
inflamabile si dezinfectante, pentru a evita orice risc suplimentar pentru mediu.

Sectiunea 14. INFORMATII CU PRIVIRE LA TRANSPORT

14.1 Numdrul ONU sau numarul de identificare:

ONU 3175 (Pentru produse impregnate cu substante inflamabile).

14.2 Denumirea corectd ONU pentru expeditie:

Solide impregnate cu lichid inflamabil, n.a.s. (etanol).

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport:

Clasa 4.1: Solide inflamabile.

14.4 Grupul de ambalare:

Grupa de ambalare II (pericol mediu).

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator:

Nu sunt clasificate ca periculoase pentru mediu in contextul transportului.
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori:

Manipulati cu grija pentru a evita surse de aprindere. Ambalajele trebuie sa fie bine sigilate si protejate de caldura
si scantei in timpul transportului.

14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI:

Nu se aplica, produsul nu este transportat in vrac conform instrumentelor OMI

Sectiunea 15. INFORMATII DE REGLEMENTARE

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatati si al mediului specifice (specifica) pentru
substanta sau amestecul in cauza

- Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de instituire a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si abroga Regulamentul (CEE) nr. 793/93
al Consiliului, Regulamentul (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, Directiva 76/769/CEE a Consiliului si Directivele 91/155 /
CEE ale Comisiei, 93/67 / CEE, 93/105 / CE si 2000/21 / CE (Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 396 din 30-
12-2006, corectarea erorilor - nr. L 136/3, 2007-5-29);

- REGULAMENTUL (UE) 2015/830 COMISIEI din 28 mai 2015 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrangerea substantelor
chimice (REACH) (JO L 132, 29.5.2015, p. 8-31);

- La 16 decembrie 2008, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor chimice a fost semnat. Regulamentul mentionat
a modificat si abrogat directivele 67/548 / CEE si 1999/45 / CE si Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (Regulamentul
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REACH). Regulamentul a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 353, volumul 51 la 31 decembrie
2008;

- REGULAMENTUL (UE) 2016/918 AL COMISIEI din 19 mai 2016 care modifica, in scopul adaptarii sale la progresul
tehnic si stiintific, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substante si amestecuri. Regulamentul a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene nr. L 156, la 14 iunie 2016;

- 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 (JO L 167/1, 27.6.2012, p.001-123);

- REGULAMENTUL (CE) NR. 648/2004 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 31 martie 2004
privind detergentii (JO L 104/1, 8.4.2004, p.001-0035);

- REGULAMENTUL (CE) NR. 907/2006 AL COMISIEI din 20 iunie 2006 de modificare a Regulamentului (CE) nr.
648/2004 al Parlamentului European si al Consiliului privind detergentii, pentru a adapta anexele III si VII la
acesta. Regulamentul a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 168/5 la 21 iunie 2006;

- Acordul european privind transportul rutier international de marfuri periculoase (ADR).

15.2. Evaluarea securitdtii chimice

Pentru aceastd substanta (etanol) a fost realizatd o evaluare a securitdtii chimice in conformitate cu cerintele
Regulamentului REACH. Evaluarea a concluzionat ca utilizarea etanolului in conditiile specificate este sigurd, cu
respectarea masurilor de precautie adecvate. Substanta nu este clasificatd ca PBT (persistentd, bioacumulativa si
toxicd) sau vPvB (foarte persistentd si foarte bioacumulativd). Este esential sd se respecte toate recomandarile
pentru manipulare, depozitare si eliminare, asa cum sunt specificate in fisa de securitate.

Sectiunea 16. ALTE INFORMATII

Informatiile furnizate in acest document sunt conforme cu legislatia si reglementarile actuale privind siguranta si
sandtatea in munca, precum si protectia mediului.

Acest document a fost intocmit in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH) si Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 (CLP) privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor.

Utilizatorul produsului este responsabil de respectarea tuturor normelor locale si internationale in vigoare
referitoare la manipularea si eliminarea substantelor chimice.

Inspectoratul pentru Protectia Mediului din Republica Moldova monitorizeazd si controleaza gestionarea si
transferul deseurilor periculoase, inclusiv cele care implica substante si produse chimice.

Aceasta fisd cu date de securitate a fost intocmita conform cerintelor legislatiei nationale si europene si contine
informatii esentiale pentru manipularea sigura a produsului.
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2N\ Servetele BIO - DEZ

Descriere:

Servetelele dezinfectante “Bio - Dez" sunt servetele de unica folosintd gata de
utilizare, din material netesut, de culoare albd, imbibate cu solutie
dezinfectantda Bio-Dez. Servetele sunt ambalate sub forma de banda perforata
in recipiente din polimer dens (capacul interior are o deschizatura functionala
pentru scoaterea unei servetele).

Cantitate in ambalaj: 100 buc

Dimensiunea servetelului: 120*160

Compozitie:

Material netesut, Solutie dezinfectantd Bio - Dez.

Conform cercetarilor toxicologice, substanta impregnanta Bio - Dez se
atribuie la clasa a I'V de toxicitate (substanta nepericuloasa).

Substante active:

Alcool etilic 72 — 76%, Clorura de benzalconiu 0,024-0,029%

Spectrul de auctiune:

Virucida, micobactericida/tuberculocida, bactericida, fungicidd/levuricida

Indicatii _de utilizare: Servetele sunt destinate utilizarii ca agent
antimicrobian pentru tratamentul antiseptic al pielii,diferitelor suprafete si
instrumentelor medicale, inclusiv pentru igienizarea pielii inainte si dupa
injectii. Acestea pot fi folosite in conditii de spital, policlinicd, in teren si in
gospodarie.

Contraindicatii: Nu se utilizeazd in caz de intolerantd individuald la
alcool etilic.

Masuri_de precautie: Nu tratati membranele mucoase cu servetele.
Utilizati doar pentru uz extern. Nu utilizati In cazul in care ambalajul este
deteriorat.

Mod de utilizare: Deschideti ambalajul, scoateti servetel, tratati suprafata.
Daca este necesar, repetati procedura cu un nou servetel. Servetelele sunt de
unica folosinta si nu trebuie reutilizate.

Conditii de pastrare:

Se recomanda pastrarea la temperatura sub +25°C

Data de expirare:

Valabilitatea servetelelor este de 36 de luni de la data
fabricatiei In ambalajul ermetic al producatorului.

Dupa deschiderea ambalajului, valabilitatea servetelelor este
de 5 luni (in cutii polimerice si galeti cu dispenser), 4 luni in
ambalajul moale etans, la temperatura camerei.

Ecochim :Grup S.R.L.
or. Ungheni, str. Nationala 119
+373 60 162 333



(& E 3 Servetele BIO - DEZ
e Spectrul de actiune

Activitate Metoda/protocol de Concentratii

testare

Bactericida PN EN 1276:2019 - 12 Escherichia coli 80% 60 sec
Pseudonomas aeruginosa 50%

Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

EN 1500:2013 Escherichia coli K12 100% 60 sec
/3ml*l

Bactericida EN 13727:2012+A2:2015 Pseudonomas aeruginosa 97% 60 sec
Staphylococcus aureus 80%
Enterococcus hirae 50%

Escherichia coli K12

Staphylococcus aureus MRSA

Enterococcus faecium

Bactericida UNE - EN 14561:2007 Pseudonomas aeruginosa 100% 60 sec
Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

Bactericida PN - EN 13697+A1:2019- 08  Staphylococcus aureus 100% 60 sec
Enterococcus hirae 50%

Pseudonomas aeruginosa

Escherichia coli

Fungicida PN - EN 13697+A1:2019-08 Candida albicans 100% 60 sec
Aspergillus brasiliensis 50%

Bactericida EN 12791:2016+A1:2017 Pseudonomas aeruginosa 100%,2*7ml 2*45sec
Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae
Escherichia coli K12
Candida albicans

Bactericida PN - EN 1499:2013 - 07 E. coli KI2 NCTC 10538 100% 30 sec
GOl BT PN - EN 1650:2008+A1:2013 -  Candida albicans 80% 60 sec
uricida 08 Aspergillus brasiliensis 50%

Levuricida EN 13624:2014 Candida albicans 80% 60 sec
50%
Fungicida EN 13624:2022 Candida albicans 97% 90 sec
Aspergillus brasiliensis
ST ETISTE EN 14562:2007 Candida albicans 100% 90 sec
ngicida Aspergillus brasiliensis
Levuricida EN 14562:2007 Candida albicans 100% 60 sec
[Tl E TSIl UNE - EN 14563:2009 Mycobacterium avium 100% 60 sec
da/Tuberculo Mycobacterium terrae
cida
([Tl ETETa N EN 14348:2005 Mycobacterium avium 80% 60 sec
da/Tuberculo Mycobacterium terrae 50%
cida
Virucida UNE - EN Poliovirus type | 80% 60 sec
14476:2014+A2:2019 Adenovirus type 5
Murine Norovirus
GOl BT BT EN 16615:015 Pseudonomas aeruginosa 100% 60 sec

ctericida Candida albicans
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Destinatia produsului:

Procedura dezinfectarii

Incepeti dezinfectarea cu palmele, frecandu-le bine pe ambele cu miscari

circulare. Treceti apoi la partea dorsala a fiecarei maini, acordand atentie

spatiilor dintre degete. Dezinfectati fiecare deget individual, inclusiv

degetele mari, frecandu-le pe toate partile. Nu uitati sa frecati unghiile si

zonele de sub unghii.

Servetelele dezinfectante «Bio - Dez» sunt destinate pentru igienizarea

mainilor personalului medical din organizatiile care desfasoard activitati

medicale (inclusiv profil chirurgical, terapeutic si altele)

- personalului din transportul sanitar

- statiile de ambulantd si urgenta

- lucrdtorilor din laboratoare (inclusiv bacteriologice, micologice,
virusologice, imunologice, clinice, criminalistice si altele)

- punctele de donare si transfuzie de sange, in unitatile medico-sanitare

- lucratorilor din institutiile farmaceutice

Pentru igienizarea mainilor lucratorilor medicali

“ f
%. j - din institutiile de educatie, culturd si sport, inclusiv institutiile de

invatamant prescolar si scolar (inclusiv unitdti de recreere, tabere de
pionieri, case de copii, addposturi si altele);

- din institutiile de asistentd sociald (case de batrani, case pentru persoane
cu dizabilitati si altele), din institutiile balneare si de tratament
(pensiuni, sanatorii, case de odihna si altele);

Pentru igienizarea mainilor lucratorilor:

- din intreprinderi de parfumerie-cosmetice, farmaceutice, biotehnologice
s1 microbiologice

- din zonele de situatii de urgentd, din institutiile penitenciare, din
obiectivele de servicii comunale (inclusiv frizerii, saloane cosmetice,
saloane de infrumusetare

- SPA-uri, complexe de bai si spaldtorii, obiective hoteliere si altele), din
obiectivele de servicii funerare, morgi, transportul public, din unitdtile
de alimentatie publica, bucatariile lactate, piete, din intreprinderile din
industria alimentara si prelucratoare, din unitatile comerciale (inclusiv

casieri si alte persoane care lucreaza cu bancnote)

Ecochim :Grup S.R.L.
or. Ungheni, str. Nationala 119
+373 60 162 333



Servetele BIO - DEZ

Destinatia produsului:

Servetelele dezinfectante “Bio - Dez" sunt destinate pentru utilizare in
institutii medicale profilactice (inclusiv cabinete stomatologice, cabinete de
diagnostic, sectii endoscopice si colonoscopice, oftalmologice, camere de
primire, sdli de operatie, sectii de terapie intensiva, cabinete de examinare,
dressinge, cabinete de ambulator, sectii de spitalizare pentru copii, clinici de
obstetricd si ginecologie, inclusiv sectia de neonatologie), laboratoare
clinice, microbiologice si alte laboratoare, in ambulante, pe mijloace de
transport sanitar, la statiile de transfuzie a sangelui, in institutii prescolare si
scolare, in institutii comunale, in unitdti de alimentatie publicd, pe pietele
industriale de consum, in institutii de asistenta socialda si in gospodarie
pentru curdtarea si dezinfectarea suprafetelor mici si a suprafetelor greu
accesibile pentru tratament n incaperi (excluzand suprafetele din materiale
supuse actiunii alcoolului), diverse obiecte, inclusiv cele contaminate cu
sange:

- suprafete de mobilier rigid (capetele patului, bratele scaunelor si altele)

- suprafete de instrumentar medical si echipament (inclusiv suprafete de
aparate de respiratie artificiala si echipamente pentru anestezie, varfuri
dentare, oglinzi, pentru curdtarea geamurilor de obiecte de imersie)

- aparate si echipamente optice, permise de producdtor pentru tratare cu
solutii alcoolice

- senzori ai echipamentului de diagnostic

- varfuri pentru clisme, termometre, stetoscoape

- echipamente de iluminat, jaluzele si altele asemenea

- obiecte de ingrijire a bolnavilor, jucdrii din materiale netede, nesporoase
(plastic, sticla, metal si altele)

- suprafete exterioare ale furtunurilor endoscopice flexibile si
colonoscopice (cu conditia cd nu existd fixare a murdariei organice)

- mese (inclusiv in sdli de operatii, manipulare, schimb, nastere),
ginecologice si stomatologice, paturi, saltele de reanimare si alte piese de
mobilier rigid

- telefoane, monitoare, tastaturi de computer si alte echipamente de birou

- echipamente si suprafete ale masinilor de transport sanitar

- covorase din cauciuc, plastic, polipropilena

- Incaltaminte pentru prevenirea bolilor fungice

- pentru utilizare de catre populatie In gospodarie
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< ‘_ Utilizarea produsului

Servetelul este scos din ambalaj si suprafata este stersa bine pana la umezirea
completa si uniformd. Nu este necesara indepartarea reziduurilor produsului.
Suprafetele sunt gata de utilizare imediat dupa expirarea timpului de actiune al
dezinfectarii. Dupa tratarea suprafetelor, nu este necesara aerisirea incaperii.
Suprafetele necontaminate cu secretili biologice sunt sterse o singura data cu
servetele dezinfectante ,,Bio - Dez” pana la umezirea completa si uniforma.
Suprafetele contaminate cu secretii biologice sunt tratate in doua -etape:
Etapa 1: Curitarea suprafetelor inainte de dezinfectare

Stergeti suprafata murdara cu servetelul ,,Bio - Dez” pentru a indeparta murdaria
si contaminantii biologici. Aruncati servetelul in recipientul pentru deseuri
medicale pentru dezinfectie si eliminare ulterioara.

Etapa 2: Dezinfectarea suprafetelor dupa curatare

Stergeti bine suprafata pre-curatata cu servetelul ,,Bio - Dez” pana la umezirea
completa si uniforma. Aruncati servetelul ca deseu medical.

Tratarea manusilor purtate de personal, in cazul in care sunt contaminate cu
secretii biologice, inainte de a le scoate

Stergeti cu atentie suprafata exterioard a manusilor cu servetelul ‘Bio - Dez".
Dupa tratament, scoateti manusile si eliminati-le ca deseuri medicale, apoi
efectuati igiena mainilor.

Dezinfectarea suprafetelor mici In Incdperi, a mobilierului, a obiectelor din
institutii comunale, intreprinderi comerciale, alimentare, agricole si de comert,
in institutii pentru copii, educationale, de asistentd sociald, penitenciare, in
transportul rutier de marfa si pasageri, in transportul alimentelor, in toaletele
publice (toaletele bio) si in alte institutii se realizeaza prin stergerea cu servetele
“Bio - Dez" pana la umectarea completa si uniforma a suprafetelor si
obiectelor.




Servetele BIO - DEZ
Masuri de precautie

- Tratamentul suprafetelor si obiectelor poate fi efectuat in prezenta
bolnavilor (pacientilor)

- Evitati contactul solutiei impregnate cu ochii

- Nu utilizati dupa data de expirare

- Suprafetele echipamentelor si aparatelor medicale tratate cu servetele

“Bio - Dez", care intra in contact direct cu mucoasele, se recomanda a

fi clatite cu apa distilata si uscate cu servetele sterile din tifon inainte de

utilizare.

Servetelele “Bio - Dez" sunt sigure in utilizare. Semnele de iritare sunt
posibile doar atunci cand servetele sunt folosite de personalul cu leziuni
ale pielii mainilor, precum si atunci cand solutia impregnatd ajunge in
ochi sau in stomac.

- In caz de nerespectare a masurilor de precautie, este posibila aparitia
iritatiei mucoaselor ochilor. Daca este necesar, trebuie sa consultati un
medic.

- In cazul contactului solutiei impregnate cu ochii, acestia trebuie clatiti
imediat cu o cantitate mare de apa timp de aproximativ 5 minute.
Daca iritatia persista, solicitati asistenta medicala.

- In cazul ingerdrii solutiei impregnate, nu provocati varsaturi.
Consumati o cantitate mare de apa, apoi luati 10-15 tablete de carbune
activ maruntite si solicitati asistenta medicala.
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Scrisoare informative

Ecochim-Grup S.R.L. (c¢/f 1016604001988) , in persoana administratorului Crestinov Evghenii,
va informeazad ca substanta activd impregnantd din produsul Servetele umede dezinfectante Bio-Dez
este Dezinfectant Universal Bio-Dez, care este inregistrat ca produs biocid conform certificatului Nr.
P-0135/2024 din 21/06/2024. Rapoartele de testare prezentate pentru Dezinfectant Universal Bio-Dez

(inclusiv testele microbiologice) sunt valabile si aplicabile pentru Servetele umede dezinfectante Bio-
Dez.

Administrator Crestinov Evghenii
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Declaratie de conformitate

Compania Ecochim-Grup, in persoana administratorulul Crestinov Evghenii, confirma ca produsul Servetele
umede dezinfectante Bio-Dez se aplica pentru dezinfectia si curatarea suprafetelor dispozitivelor medicale.

Denumirea produsului: Servetele umede dezinfectante Bio - Dez

Domeniul de aplicare: TP1, TP2. Dezinfectante. Igiena umand. Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate
aplicdrii directe a oameni sau animale. Produse alimentare si hrand pentru animale.

Aria de aplicare: Dezinfectarea mainilor, suprafetelor, materialelor, echipamentelor si mobilierului in institutii
medicale, in domeniul sanitar, birouri si scoli. Dezinfectarea echipamentelor, recipientelor, ustensilelor de
consum, suprafetelor sau conductelor folosite pentru productia, transportul, depozitarea sau consumul
produselor alimentare sau hraneu pentru animale.

Produs: Asigurarea calittii si etichetérii in conformitate cu H.G. 344 din 10.06.2020 (EN 14885:2022) pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea pe piata si utilizarea produselor biocide.

Testate cu urmatoarele standarde si metode:

Activitate Metoda/protocol de testare Specia Concentratii Timpul de
actiune
Bactericida PN EN 1276:2019 - 12 Escherichia coli 80% 60 sec
Pseudonomas aeruginosa 50%

Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

Bactericida EN 1500:2013 Escherichia coli K12 100% 60 sec
/3ml*]
Bactericida EN 13727:2012+A2:2015 Pseudonomas aeruginosa 97% 60 sec
Staphylococcus aureus 80%
Enterococcus hirae 50%
Escherichia coli K12

Staphylococcus aureus MRSA
Enterococcus faecium

Bactericida UNE - EN 14561:2007 Pseudonomas aeruginosa 100% 60 sec
Staphylococcus aureus

Enterococcus hirae

Bactericida PN - EN 13697+A1:2019 - 08 Staphylococcus aureus 100% 60 sec
50%
Enterococcus hirae

Pseudonomas aeruginosa
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Escherichia coli

Fungicida PN - EN 13697+A1:2019 - 08 Candida albicans 100% 60 sec
Aspergillus brasiliensis 50%
Bactericida EN 12791:2016+A1:2017 Pseudonomas aeruginosa 100%,2*7ml 2*45sec

Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Escherichia coli K12

Candida albicans

Bactericida PN - EN 1499:2013 - 07 E. coli K12 NCTC 10538 100% 30 sec
Fungicida/levuri | PN - EN 1650:2008+A1:2013 - 08 Candida albicans 80% 60 sec
cida
Aspergillus brasiliensis 50%
Levuricida EN 13624:2014 Candida albicans 80% 60 sec
50%
Fungicida EN 13624:2022 Candida albicans 97% 90 sec

Aspergillus brasiliensis

Levuricida/Fung | EN 14562:2007 Candida albicans 100% 90 sec
icida Aspergillus brasiliensis

Levuricida EN 14562:2007 Candida albicans 100% 60 sec
Micobactericidda | UNE - EN 14563:2009 Mycobacterium avium 100% 60 sec
/Tuberculocida

Mycobacterium terrae

Micobactericidda | EN 14348:2005 Mycobacterium avium 80% 60 sec
/Tuberculocida

Mycobacterium terrae 50%
Virucida UNE — EN 14476:2014+A2:2019 Poliovirus type 1 80% 60 sec

Adenovirus type 5

Murine Norovirus
Bactericida EN 16615 Pseudomonas aeruginosa 100% 60 sec
Levuricida EN 16615 Candida albicans 100% 60 sec

Testarea dermatologica nr.455216/23/INT

Administrator

EU Digitally signed by Crestinov Evghenii
Ecochim-Grup S.R.L. Date: 2024.10.11 16:07:51 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

[ MOLDOVA EUROPEANA |

Crestinov Evghenii
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