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/ Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica )

CERTIFICAT L
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr._00038 data/luna/anul 15.06.2020
Solicitant: For titular SRL ,SOFRAGRUP”- SRL.

Adresa juridica: str. Nicolae H. Costin 65/3,ap.56, mun. Chisindu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1007600073921

In conformitate cu HG nr. 546 din 10.09.09 si in baza ordinului ANSP  nr. 71 din 15.06.2020
(nr., data/luna/anul)

emis in baza documentatiei naintate, s-a decis cd urmatorul produs biocid poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in Republica
Moldova, conform prevederilor legislatiei in vigoare.

Denumirea comercialid a produsului: PHAGO’RUB GEL SPS

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid
- Grupa principald: 1
- Tip de produs: 1
1.2 Utilizare: Dezinfectarea igienica si chirurgicali a mainilor.
1.3 Forma de conditionare si ambalare: aerosol de 250 ml, sticld 500ml, sticla 1000ml, canistra Sl .

1.4 Continut in substante active: Etanol -72%

1.5 Categorii de utilizatori: profesionali.
1.6 Informatii privind reglementirile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din

06.05.2010 cu modificirile ulterioare.

2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma: Christeyns France SA
2.2 Adresa: 31 rue de la Maladrie PI de la Vertonne — 44120 VERTOU, Franta.

Valabilitatea certificatului de inregistrare data/luna/anul 15.06.2025

Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei prevazuti in documentatia
tehnicd, care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 42 din
05.06.2020.

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

I S

Director 2 Nicolae FURTUNA
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CHRISTEYNS

PHAGO'RUB GEL SPS

Fisa cu date de securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830
Data revizuirii: 04.01.2018 Tnlocuieste fisa: 20.08.2015 Versiune: 8.00

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Forma produsului : Amestec

Denumirea produsului . PHAGO'RUB GEL SPS : 1590

Codul produsului . Amestec

Grupul de produse

1.2, Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

1.2.1. Utilizari identificate relevante

Categoria principala de utilizare
Utilizarea substantei/amestecului
1.2.2. Utilizari nerecomandate

. Utilizare profesionala
: solutie hidroalcoholica

Nu sunt disponibile informatii suplimentare
1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Fabricant

Christeyns France S.A.

rue de la Maladrie 31
F-44120 VERTOU - FRANCE

T +33 (0)240 80 27 27 - F +33 (0)240 03 09 73
health-security@christeyns.fr - www.christeyns.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
Tara Organism/societate Adresa Numar pentru apeluri Observatii
de urgenta
Romania Department of Clinical Calea Floreasca +40 21 230 8000
Toxicology Bucuresti
Spitalul de Urgenta Floreasca

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]

Lichide inflamabile, categoria 2 H225
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, H319
categoria 2

Periculos pentru mediul acvatic — pericol H412

cronic, categoria 3

Textul complet al frazelor de pericol: a se vedea sectiunea 16

Efecte psihochimice adverse, sanatatea umana si efectele asupra mediului
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

2.2. Elemente pentru eticheta

Etichetare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]

Pictograme de pericol (CLP)

Cuvinte de avertizare (CLP)
Fraze de pericol (CLP)

Fraze de precautie (CLP)

GHS02 GHS07
. Pericol

. H225 - Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor.
H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

. P210 - A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, flacari deschise, scantei. —
Fumatul interzis.
P273 - Evitati dispersarea in mediu.
P280 - Purtati echipament de protectie a ochilor.
P337+P313 - Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.
P305+P351+P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti.
P403+P235 - A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece.

06.04.2020
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PHAGO'RUB GEL SPS
Fisa cu date de securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

2.3. Alte pericole
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1. Substante
Neaplicabil
3.2 Amestecuri
Numele Element de identificare a % Clasificare conform
produsului Regulamentului (CE) Nr.
1272/2008 [EU-GHS/CLP]
Ethanol (CAS-numar) 64-17-5 50 - 80 Flam. Lig. 2, H225
(Nr. UE) 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
(Nr. de INDEX) 603-002-00-5
(REACH-Nr) 01-2119457610-43
tetradecanol (CAS-numar) 112-72-1 <05 Eye Irrit. 2, H319
(Nr. UE) 204-000-3 Aquatic Chronic 1, H410
(REACH-Nr) 01-2119485910-33

Textul complet al frazelor H: a se vedea sectiunea 16

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Masuri generale de prim ajutor : Tn caz de indoial& sau de simptome persistente, consultati intotdeauna un medic . Pentru
descrierea simptomelor, consultati punctul 11.

Masuri de prim ajutor dupa inhalare : Mutati-va in aer curat.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea  : Clatiti cu apa.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochii . Spalati cu multa apa si, daca este necesar, consultati medicul.

Masuri de prim ajutor dupa ingerare : Clatiti gura. Nu provocati voma. Cereti sfaturi medicale.

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

Simptome/efecte dupa inhalare . Nici o informatie disponibila.

Simptome/efecte dupa contactul cu pielea . Nici o informatie disponibila.

Simptome/efecte dupa contactul cu ochii . Provoaca o iritare grava a ochilor.

Simptome/efecte dupa inghitire : Nici o informatie disponibila.

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

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor
Solventul potrivit : Spuma, pulbere, dioxid de carbon (CO2), spray de apa.
5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

5.3. Recomandari destinate pompierilor
Protectie la stingerea incendiilor . Utilizati un aparat de respiratie autonom si un costum de protectie.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

6.1.1. Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta

Echipamentul de protectie : Tn ceea ce priveste echipamentul individual de protectie pentru utilizare, a se vedea sectiunea
8.

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator
Impiedicati p&trunderea lichidelor in canalizari, cursuri de apa, in zone subterane sau joase.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Metode de curatare : Spalati restul cu multa apa.
6.4. Trimitere la alte sectiuni

06.04.2020 RO (roméana) 2/7



PHAGO'RUB GEL SPS

Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

71. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
: A numanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului. Dus, ochi de dus si punct de apa in

Precautii pentru manipularea in conditii de
securitate

Masuri de igiena

apropiere.

: A numanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

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

: A se pastra in recipientul original . Protejati-va de caldura si de soarele direct.
: 5-30°C

. Nedetermina.

Conditii de depozitare

Temperatura depozitului

Informatii privind stocarea combinata
Locul de depozitare

. Depozitati intr-o zona rece. Pastrati recipientul intr-un mod bine ventilat.

7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Ethanol (64-17-5)

UE IOELV TWA (mg/m?) 1900 mg/m?®
UE IOELV TWA (ppm) 1000 ppm
UE IOELV STEL (mg/m?) 9500 mg/m?
UE IOELV STEL (ppm) 5000 ppm
Franta VME (mg/m3) 1900 mg/m?*
Franta VME (ppm) 1000 ppm
Franta VLE (mg/m?3) 9500 mg/m?
Franta VLE (ppm) 5000 ppm
Romania Denumire locala Alcool etilic
Romania OEL TWA (mg/m?3) 1900 mg/m?
Romania OEL TWA (ppm) 1000 ppm
Romania OEL STEL (mg/m?) 9500 mg/m?
Romania OEL STEL (ppm) 5000 ppm
Roménia Referinta de reglementare Hotéararea nr. 584/2018

Ethanol (64-17-5)

DNEL/DMEL (lucratori)

Acuta — efecte locale, inhalare 1900 mg/m?

Pe termen lung — efecte sistemice, cutanat 343 mg/kg greutate corporala/zi
Pe termen lung — efecte sistemice, inhalare 950 mg/m?

DNEL/DMEL (populatie generala)

Acuta — efecte locale, inhalare 950 mg/m?

Pe termen lung — efecte sistemice, oral 87 mg/kg greutate corporala/zi
Pe termen lung — efecte sistemice, inhalare 114 mg/m?

Pe termen lung — efecte sistemice, cutanat

206 mg/kg greutate corporala/zi

PNEC (apa)

PNEC aqua (apa dulce) 0,96 mg/l
PNEC aqua (apa de mare) 0,79 mg/l
PNEC (sediment)
PNEC sediment (apa dulce) 3,6 mg/kg dwt
PNEC sediment (apa de mare) 2,9 mg/kg dwt
PNEC (sol)
PNEC sol | 0,63 mg/kg dwt
PNEC (oral)
PNEC oral (toxicitate secundara) | 0,72 mg/kg hrana
PNEC (STP)
PNEC statie de epurare | 580 mgl/l

8.2. Controale ale expunerii

Protectia mainilor:

Nu

06.04.2020
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PHAGO'RUB GEL SPS
Fisa cu date de securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Protectia ochilor:

ochelari de protectie (EN 166))
Protectia pielii si a corpului:

Nu exista haine speciale necesare
Protectia respiratiei:

Nu

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Stare fizica . Lichida
Aspectul exterior . Lichida.
Culoare . Incolor.
Miros : miros de alcool.

Pragul de acceptare a mirosului

pH

Viteza relativa de evaporare (butilacetatul=1)
Punctul de topire

Punctul de solidificare

Punct de fierbere

Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere

Temperatura de descompunere
Inflamabilitate (solid, gaz)

Presiunea de vapori

Densitatea relativa a vaporilor la 20 °C
Densitatea

Solubilitate

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow)
Viscozitate, cinematic

Viscozitate, dinamic

Proprietati explozive

Proprietati oxidante

Limite de explozivitate

9.2. Alte informatii
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

. Nu sunt date disponibile
0 5-8

: Nu sunt date disponibile
. Nu sunt date disponibile
. Nu sunt date disponibile
: >35°C

19°C

: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: 0,86 — 0,87 (20°C)

: Apa: (100 %) 20°C

. Nu sunt date disponibile
. Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
: Nu sunt date disponibile
. Nu sunt date disponibile
. Nu sunt date disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.2. Stabilitate chimica

Conditii stabile si de depozitare conform recomandarilor de la punctul 7.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.4. Conditii de evitat
Caldura. Lumina directa a soarelui.

10.5. Materiale incompatibile
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsele de descompunere periculoase pot fi eliberate in timpul incalzirii prelungite, cum ar fi fumul, monoxidul de carbon si dioxidul de carbon
oxizi de azot (NOx. oxizi de azot (NOx.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice
11.1. Informatii privind efectele toxicologice
Toxicitate acuta (pe cale orala) . Neclasificat

06.04.2020 RO (roméana)



PHAGO'RUB GEL SPS
Fisa cu date de securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Toxicitate acuta (cale cutanata) . Neclasificat
Toxicitate acuta (la inhalare) . Neclasificat
Ethanol (64-17-5)
LD50 contact oral la sobolani > 2000 mg/kg
LD50 contact dermic la iepuri > 2000 mg/kg
CL50 inhalare la sobolan (vapori - mg/l/4 h) > 20 mg/l/4 h
Corodarea/iritarea pielii . Neclasificat
pH:5-8
Lezarea grava/iritarea ochilor . Provoaca o iritare grava a ochilor.
pH:5-8
Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii . Neclasificat
Mutagenitatea celulelor germinative . Neclasificat
Cancerogenitatea . Neclasificat
Toxicitatea pentru reproducere . Neclasificat
STOT (toxicitate asupra organelor tinta . Neclasificat

specifice) — expunere unica

STOT (toxicitate asupra organelor tinta . Neclasificat
specifice) — expunere repetata

Pericol prin aspirare . Neclasificat

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitatea

Ecologie - aspecte generale . Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Periculos pentru mediul acvatic, pe termen scurt : Neclasificat
(acut)
Periculos pentru mediul acvatic, pe termen lung : Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
(cronic)
tetradecanol (112-72-1)
NOEC (cronica) > 0,001 (=0,01) mg/l
Ethanol (64-17-5)
LC50 pesti 1 11200 mgl/I
ErC50 (alge) 275 mgl/l
12.2. Persistenta si degradabilitatea
Ethanol (64-17-5)
Consumul biochimic de oxigen 0,1 g Ozg substant &
Consumul chimic de oxigen (CCO) 1,9 g Ox/g substant &
12.3. Potentialul de bioacumulare

Ethanol (64-17-5)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Kow) ‘ -0,3

12.4. Mobilitatea in sol
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
Componenta
tetradecanol (112-72-1) Aceasta substantd/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa Xl
Aceasta substantd/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa
Xl
Ethanol (64-17-5) Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa Xl
Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa
Xl
12.6. Alte efecte adverse

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor
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PHAGO'RUB GEL SPS

Fisa cu date de securitate

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Legislatia regionala (deseuri)
Metode de tratare a deseurilor
Ecologie — deseuri

. Urmati reglementarile locale.
. Aruncati in conformitate cu reglementarile locale relevante.
: Nu va aruncati in drenuri sau in mediu.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport
Corespunzator cu cerintele ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. Numarul ONU
Nr. ONU (ADR)

1993

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Denumirea oficiala a marfii transportate (ADR)
Descrierea documentului de transport (ADR)

. LICHID INFLAMABIL, N.O.S. (Ethanol solution)
: UN 1993 LICHID INFLAMABIL, N.O.S. (Ethanol solution), 3, II, (D/E)

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport
ADR

Clasa (clasele) de pericol pentru transport : 3
(ADR)

Etichete de pericol (ADR) 03
14.4. Grupul de ambalare

Grupul de ambalare (ADR) ol
14.5. Pericole pentru mediul inconjurator
Periculos pentru mediu : Nu

Alte informatii

: Nu sunt disponibile informatii suplimentare

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

- Transportul terestru

Codul de clasificare (ADR) K1

Cantitati limitate (ADR) Al

Cantitati exceptate (ADR) : E2

Categoria de transport (ADR) 12

Cod de restrictionare tunel . DIE

14.7. Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul IBC

Neaplicabil

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

15.1.1. Reglementari EU

Nu contine substante supuse unor restrictii in conformitate cu anexa XVII la REACH
Nu contine substante din lista de substante candidate REACH

Nu contine substante care figureaza in anexa XIV REACH

Alte informatii, restrictii si dispozitii legale

15.1.2. Reglementéri nationale
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

15.2. Evaluarea securitatii chimice
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 16: Alte date

Indicatii de schimbare:

. Nu sunt afectate de conditiile de restrictionare - ANEXA XVII.
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PHAGO'RUB GEL SPS
Fisa cu date de securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/830

Sectiunea Element schimbat Modificare Observatii
2.1 Modificat
3.2 Modificat
15 Modificat
16 Modificat

Alte informatii

. Se recomanda transmiterea catre utilizatori a informatiilor din aceasta fisa cu date de

securitate, eventual sub forma corespunzatoare . Astfel de informatii sunt, de fapt, cele mai
bune cunostinte si credem exacte ca fiind de incredere . Aceste informatii se refera la
materialul specific specificat si pot sa nu fie valabile in combinatie cu alte produse.
Regulamentul CE 1272/2008 si amendamentele acestuia.

Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008 [EU-

GHS/CLPI:
Flam. Lig. 2 H225
Eye Irrit. 2 H319
Aquatic Chronic 3 H412

Textul integral al frazelor H si EUH:

Aquatic Chronic 1

Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, categoria 1

Aquatic Chronic 3 Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, categoria 3
Eye Irrit. 2 Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoria 2

Flam. Lig. 2 Lichide inflamabile, categoria 2

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
H412

Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Clasificarea si procedura utilizate pentru a stabili clasificarea amestecurilor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]:

Flam. Liqg. 2

H225

Pe baza datelor colectate in timpul testului

Eye Irrit. 2

H319

Metoda de calcul

Aquatic Chronic 3

H412

Metoda de calcul

Aceste informatii se bazeaza pe stadiul actual al cunostintelor noastre si au menirea sa descrie produsul exclusiv din perspectiva cerintelor privind sdnatatea umana, siguranta in utilizare si
ecologia. Prin urmare, acest text nu trebuie considerat ca o garantie pentru vreo caracteristicad anume a produsului
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