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RETNIS ,BELNIS” SR.L.

Scrisoare de iesire Nr.27/23 din 07.08.2023

Catre Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Prin prezenta, compania BELNIS SRL solicita de a primi un raspuns referitor la
posibilitatea/imposibilitatea de a fi inregistrat in registrul de stat a dispozitivelor
medicale, Echipamentul destinat colectarii,segregarii si pastrarii temporare a
deseurilor rezultate din activitatea medicala si anume :

e Recipient PVC cu perete rigid, de culoare galbena,cu inscriptia Pericol
Biologic,de unica folosinta destinat colectdrii desurilor medicale tdietoare-
intepatoare (18 01 01)

e Saci PVC de culoare galbena, cu inscriptia Pericol Biologic destinat colectarii
deseurilor periculoase/infectioase identificate cu codul (18 01 03)

e Container PVC cu capac si pedala,de culoare galbena cu inscriptia Pericol
Biologic, asamblat cu sac PVC, destinat colectarii  deseurilor
periculoase/infectioase identificate cu codul (18 01 03)

e Cutii EcoBoxe, din carton triplu,de culoare galbend, cu inscriptia Pericol
Biologic,asamblat cu sac PVC , destinat colectarii si pastrarii deseurilor
periculoase/infectioase care nu sunt taietoare-intepatoare.

Va multumim anticipat pentru receptivitate, N
’ Digitally signed by Leahu Eduard

Date: 2024.10.28 10:55:44 EET
Reason: MoldSign Signature

CU ReSpeCt y Location: Moldova
BELNIS SRL MOLDOVA EUROPEANA

“BELNIS” SRL, MD-2059, mun. Chiginau, str. Petricani 19/1
tel. (+ 373 22) 295611 tel./fax: (+ 373 22) 317109 e-mail: belnisoffice@gmail.com
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GUVERNUL
AGENTIA MEDICAMENTULUI REPUBLICII MOLDOVA

SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

L. OF 23 Nr
La nr. Rg01-002039

tn 11.08.2023

BELNIS S.R.L.
MD - 2059, mun. Chisinau, str. Petricani 19/1
belnisoffice@gmail.com

Stimate Domn

Prin prezenta, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, cu referire la solicitarea
Dvs. Nr. 27/23 din 07.08.2023, Va comunicd urmatoarele:

Pentru a confirma sau infirma apartenenta la categoria dispozitivelor medicale este necesar de
prezentat careva documente de evaluare a conformitdtii; cum ar fi declaratii de conformitate,

certificate de calitate.

Cu respect,

Director general Dragos GUTU

Executor: Glavafchi Dionisie
Tel: +373(0)22 884 348
Email: dionisie.glavatchi@amdm.gov.md

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale PreTITIRS
Medicines and Medical Devices Agency /@yﬁV@\f
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MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA DOCUMENTATIE MEDICALA/ MeuumncKas [OKyMCHTaIHs

MHUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHU S FORMULAR/ ®opma Nr. 303-2/e
PECIIYBJIMKHA MOJIJIOBA APROBAT DE MS al RM / YTepxaena M3 PM Nr. 828
AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA 0CTen3t1}1ill gel 1incercéri de laborator acreditat de catre Centrul
HAIIMOHAJIBHOE ATEHTCTBO OBIIECTBEHHOI'O National de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC
310POBbS HcnpiTaTenbHpli 1a60paTOpHBIA HEHTP aKKPEIUTOBAHHbIN
MD-2028, mun. Chisinau, str. Gheorghe. Asachi, 67 a HamuonansabiM Akkpeautaimonssm [entpom PM MOLDAC
Tel. + 373 22 574501, fax + 373 22 729725 Certificat nr. Li-044 din 17.02.2018 valabil pani la 16.02.2026

IDNO 1018601000021
e-mail: office@ansp.gov.md
AVIZ SANITAR

PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. P-17364/2023

Canumapnoe 3axnouenue 0s NUWEBLIX U HenUWeablx NpooyKmos

din/ot 07 iunie 2023

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
Hacmommm CAHUMAPHBIM 3AKNI0OYEeHUEM nodm@epofcdaemc;z umo npous’@obcm@o, 6603, UCNOJIb306AHUE U pealu3ayus npoz)ymmu /060]7}/()08&]‘”4%

Containere din materiale plastice pentru colectarea deseurilor rezultate din activitati medicale, volumul 10 L, 15 L, 25L, 30 L,
50L,120L,240L

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomsemcmeyiom canumapnomy (vim) peznamenmy (am) (se va indica denumirea completa a
Regulamentului (lor) sanitar (e) / yxasamo noanoe naumenosanue canumaprozo (vix) pecnamenma (06))

HG 278/2013

Organizatia-produciitoare/importatoare, tara de origine / opeanusayus npouss./umnopmep, cmpana npoucxosicdenus

TAIZHOU LEGAL INDUSTRY CO., LTD., China

Destinatarul avizului sanitar / noayuvamens canumapnozo 3axnouenus

BELNIS S.R.L., Republica Moldova, mun. Chisinau, sec. Riscani, str. Petricani, 19/1

Temei pentru recunoasterea conformititii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) a servit /
OcHosanuem 0151 NPUSHAHUA NPOOYKYUU YKA3AHHOMY (bIM) CAHUMAPHOMY (bIM) pe2iamenmy (am) ROCIyHcuno

Demers, contract, invoice, certificate calitate, conformitate, aviz sanitar nr.P-14163/2022 din 30.05.2022
(a enumera documentele de insotire, buletinele de analiza / nepevuciume conpogooumensivle OOK., NPOMOKOIbL UCCED.)

Caracteristica sanitari a produselor / canumapnas xapaxmepucmuxa npodyxyuu:
Parametrii (factorii) / noxazamenu (gaxmopu) Normativul sanitar / canumapnwiii nopmamue

Containerele sunt confectionate din materiale plastice, inofensive, admise pentru colectarea deseurile medicale

Domeniu de utilizare / O6racms npumenenua:
colectarea deseurilor medicale

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, misurile de securitate / Heo6xooumsie ycrosus ucnons3oeanus, xpanenus,
mpancnopmupoeKu, mepovl 6e30NACHOCMU:
plasarea pe piata in conditiile respectarii legislatiei in vigoare in Republica Moldova

AVIZUL SANITAR este valabil pinii la / Canumaproe saxnouenue deiicmsumensuo oo: 31.05.2024
DIRECTORUL AGENTIEI NATIONALE PENTRU SANATATE PUBLICA

Nicolae Jelamschi




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA DOCUMENTATIE MEDICALA/ MeuumncKas [OKyMCHTaIHs

MHUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHU S FORMULAR/ ®opma Nr. 303-2/e
PECIIYBJIMKHA MOJIJIOBA APROBAT DE MS al RM / YTepxaena M3 PM Nr. 828
AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA 0CTen3t1}1ill gel 1incercéri de laborator acreditat de catre Centrul
HAIIMOHAJIBHOE ATEHTCTBO OBIIECTBEHHOI'O National de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC
310POBbS HcnpiTaTenbHpli 1a60paTOpHBIA HEHTP aKKPEIUTOBAHHbIN
MD-2028, mun. Chisinau, str. Gheorghe. Asachi, 67 a HamuonansabiM Akkpeautaimonssm [entpom PM MOLDAC
Tel. + 373 22 574501, fax + 373 22 729725 Certificat nr. Li-044 din 17.02.2018 valabil pani la 16.02.2026

IDNO 1018601000021
e-mail: office@ansp.gov.md
AVIZ SANITAR
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. P-17363/2023

Canumapnoe 3axnouenue 0s NUWEBLIX U HenUWeablx NpooyKmos

din/ot 07 iunie 2023

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
Hacmommm CAHUMAPHBIM 3AKNI0OYEeHUEM nodm@epofcdaemc;z umo np0u360()cm80, 6603, UCNOJIb306AHUE U pealu3ayus npodykuuu /060]7}/()08&]‘”4%
Cutii din carton pentru colectarea deseurilor infectioase rezultate din activititi medicale; ECO BOX 7,5 L; 10 L; 20 1

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomsemcmeyiom canumapnomy (vim) peznamenmy (am) (se va indica denumirea completa a
Regulamentului (lor) sanitar (e) / yxasamo noanoe naumenosanue canumaprozo (vix) pecnamenma (06))

HG 308/2011

Organizatia-produciitoare/importatoare, tara de origine / opeanusayus npouss./umnopmep, cmpana npoucxosicdenus
Arevdata —Com S.R.L., Republica Moldova

Destinatarul avizului sanitar / noayuvamens canumapnozo 3axnouenus

BELNIS S.R.L., Republica Moldova, mun. Chisinau, sec. Riscani, str. Petricani, 19/1

Temei pentru recunoasterea conformititii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) a servit /
OcHosanuem 0151 NPUSHAHUA NPOOYKYUU YKA3AHHOMY (bIM) CAHUMAPHOMY (bIM) pe2iamenmy (am) ROCIyHcuno
Demers, contract nr.20/01/2023 din 20.01.2023, facturi, aviz sanitar nr.P-14161/2022 din 30.05.2022

(a enumera documentele de insotire, buletinele de analiza / nepevuciume conpogooumensivle OOK., NPOMOKOIbL UCCED.)

Caracteristica sanitari a produselor / canumapnas xapaxmepucmuxa npodyxyuu:
Parametrii (factorii) / noxazamenu (gaxmopu) Normativul sanitar / canumapnwiii nopmamue

Cutiile ECO BOX sunt confectionate din carton, admise pentru colectarea deseurilor medicale infectioase cu exceptia celor
taioase — Intepatoare

Domeniu de utilizare / O6racms npumenenua:
colectarea deseurilor medicale

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, misurile de securitate / Heo6xooumsie ycrosus ucnons3oeanus, xpanenus,
mpancnopmupoeKu, mepovl 6e30NACHOCMU:
plasarea pe piata in conditiile respectarii legislatiei in vigoare in Republica Moldova

AVIZUL SANITAR este valabil pinii la / Canumaproe saxnouenue deiicmsumensuo oo: 31.05.2024
DIRECTORUL AGENTIEI NATIONALE PENTRU SANATATE PUBLICA

Nicolae Jelamschi




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA DOCUMENTATIE MEDICALA/ MeuumncKas [OKyMCHTaIHs

MHUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHU S FORMULAR/ ®opma Nr. 303-2/e
PECIIYBJIMKHA MOJIJIOBA APROBAT DE MS al RM / YTepxaena M3 PM Nr. 828
AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA 0CTen3t1}1ill gel 1incercéri de laborator acreditat de catre Centrul
HAIIMOHAJIBHOE ATEHTCTBO OBIIECTBEHHOI'O National de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC
310POBbS HcnpiTaTenbHpli 1a60paTOpHBIA HEHTP aKKPEIUTOBAHHbIN
MD-2028, mun. Chisinau, str. Gheorghe. Asachi, 67 a HamuonansabiM Akkpeautaimonssm [entpom PM MOLDAC
Tel. + 373 22 574501, fax + 373 22 729725 Certificat nr. Li-044 din 17.02.2018 valabil pani la 16.02.2026

IDNO 1018601000021
e-mail: office@ansp.gov.md
AVIZ SANITAR
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. P-17362/2023

Canumapnoe 3axnouenue 0s NUWEBLIX U HenUWeablx NpooyKmos

din/ot 07 iunie 2023

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
Hacmommm CAHUMAPHBIM 3AKNI0OYEeHUEM nodm@epofcdaemc;z umo np0u360()cm80, 6603, UCNOJIb306AHUE U pealu3ayus npoz)ymmu /060]7}/()08&]‘”4%

Saci (pungi) pentru colectarea deseurilor biologice, volumul 7,5 L; 10 L; 15 L; 20 L; 30 L; 40 L; 50 L; 80 L; 100 L; 120 L; 240
L densitatea 40-60 mkn

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomsemcmeyiom canumapnomy (vim) peznamenmy (am) (se va indica denumirea completa a
Regulamentului (lor) sanitar (e) / yxasamo noanoe naumenosanue canumaprozo (vix) pecnamenma (06))

HG 308/2011, HG 278/2013

Organizatia-produciitoare/importatoare, tara de origine / opeanusayus npouss./umnopmep, cmpana npoucxosicdenus
Sanintrade S.R.L., Republica Moldova

Destinatarul avizului sanitar / noayuvamens canumapnozo 3axnouenus

BELNIS S.R.L., Republica Moldova, mun. Chisinau, sec. Riscani, str. Petricani, 19/1

Temei pentru recunoasterea conformititii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) a servit /
OcHosanuem 0151 NPUSHAHUA NPOOYKYUU YKA3AHHOMY (bIM) CAHUMAPHOMY (bIM) pe2iamenmy (am) ROCIyHcuno

Demers, contract nr.796-01 din 08.05.2020, facturi, aviz sanitar nr.P-14162/2022 din 30.05.2022

(a enumera documentele de insotire, buletinele de analiza / nepevuciume conpogooumensivle OOK., NPOMOKOIbL UCCED.)

Caracteristica sanitari a produselor / canumapnas xapaxmepucmuxa npodyxyuu:
Parametrii (factorii) / noxazamenu (gaxmopu) Normativul sanitar / canumapnwiii nopmamue

Sacii (pungile) sunt confectionate din materiale plastice admise pentru colectarea deseurilor biologice

Domeniu de utilizare / O6racms npumenenua:
colectarea deseurilor biologice

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, misurile de securitate / Heo6xooumsie ycrosus ucnons3oeanus, xpanenus,
mpancnopmupoeKu, mepovl 6e30NACHOCMU:
plasarea pe piata in conditiile respectarii legislatiei in vigoare in Republica Moldova

AVIZUL SANITAR este valabil pinii la / Canumaproe saxnouenue deiicmsumensuo oo: 31.05.2024
DIRECTORUL AGENTIEI NATIONALE PENTRU SANATATE PUBLICA

Nicolae Jelamschi




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA DOCUMENTATIE MEDICALA/ MeuumncKas [OKyMCHTaIHs

MHUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHU S FORMULAR/ ®opma Nr. 303-2/e
PECIIYBJIMKHA MOJIJIOBA APROBAT DE MS al RM / YTepxaena M3 PM Nr. 828
AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA 0CTen3t1}1ill gel 1incercéri de laborator acreditat de catre Centrul
HAIIMOHAJIBHOE ATEHTCTBO OBIIECTBEHHOI'O National de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC
310POBbS HcnpiTaTenbHpli 1a60paTOpHBIA HEHTP aKKPEIUTOBAHHbIN
MD-2028, mun. Chisinau, str. Gheorghe. Asachi, 67 a HamuonansabiM Akkpeautaimonssm [entpom PM MOLDAC
Tel. + 373 22 574501, fax + 373 22 729725 Certificat nr. Li-044 din 17.02.2018 valabil pani la 16.02.2026

IDNO 1018601000021
e-mail: office@ansp.gov.md
AVIZ SANITAR
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. P-17338/2023

Canumapnoe 3axnouenue 0s NUWEBLIX U HenUWeablx NpooyKmos

din/ot 06 iunie 2023

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
Hacmommm CAHUMAPHBIM 3AKNI0OYEeHUEM nodm@epofcdaemc;z umo npous’@oz)cm@o, 6603, UCNOJIb306AHUE U pealu3ayus npodymmu /o6opy006aﬂuu

Recipiente din materiale plastice pentru colectarea deseurilor intepatoare-taietoare rezultate din activitati medicale ’Cip Safe”
volumele 0,7 1; 1,0 1;2,51; 5,01

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomsemcmeyiom canumapnomy (vim) peznamenmy (am) (se va indica denumirea completa a
Regulamentului (lor) sanitar (e) / yxasamo noanoe naumenosanue canumaprozo (vix) pecnamenma (06))

HG 278/2013

Organizatia-produciitoare/importatoare, tara de origine / opeanusayus npouss./umnopmep, cmpana npoucxosicdenus
Polymer-Com S.R.L., Republica Moldova

Destinatarul avizului sanitar / noayuvamens canumapnozo 3axnouenus

BELNIS S.R.L., Republica Moldova, mun. Chisinau, sec. Riscani, str. Petricani, 19/1

Temei pentru recunoasterea conformititii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) a servit /
OcHosanuem 0151 NPUSHAHUA NPOOYKYUU YKA3AHHOMY (bIM) CAHUMAPHOMY (bIM) pe2iamenmy (am) ROCIyHcuno

Demers, contract, facturi, pasapoarte de calitate, aviz sanitar nr.P-14160/2022 din 30.05.2022

(a enumera documentele de insotire, buletinele de analiza / nepevuciume conpogooumensivle OOK., NPOMOKOIbL UCCED.)

Caracteristica sanitari a produselor / canumapnas xapaxmepucmuxa npodyxyuu:
Parametrii (factorii) / noxazamenu (gaxmopu) Normativul sanitar / canumapnwiii nopmamue

Recipientele sunt confectionate din materiale plastice, inofensive, admise pentru colectarea deseurile medicale Intepatoare-
taietoare

Domeniu de utilizare / O6racms npumenenua:
colectarea deseurilor medicale

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, misurile de securitate / Heo6xooumsie ycrosus ucnons3oeanus, xpanenus,
mpancnopmupoeKu, mepovl 6e30NACHOCMU:
plasarea pe piata in conditiile respectarii legislatiei in vigoare in Republica Moldova

AVIZUL SANITAR este valabil pinii la / Canumaproe saxnouenue deiicmsumensuo oo: 31.05.2024
DIRECTORUL AGENTIEI NATIONALE PENTRU SANATATE PUBLICA

Nicolae Jelamschi




GUVERNUL
AGENTIA MEDICAMENTULUI
$1 DISPOZITIVELOR MEDICALE

LE. N2 RUS N éﬂx ooy 33 S
La nr. Rg017-001634 din 11.09.2023

- REPUBLICIIMOLDOVA

BELNIS S.R.L.

Prin prezenta, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, cu referire la solicitarea
Dvs. Nr. 27/23 din 07.08.2023, Vi comunica urmaétoarele:

In urma evaludrii Avizelor Sanitare prezentate, emise de citre Agentia Nationald pentru
Sanatate Publicd care sunt in baza Hotédrarelor de Guvern HG 278/2013 (pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare), HG 308/2011, rezulta ca produsele in cauzd nu fac parte din categoria

dispozitivelor medicale de aceea nu pot fi inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale.

Director general Dragos GUTU

Executor: Glavafchi Dionisie
Tel: +373(0)22 884 348
Email: dionisie.glavatchi@amdm.gov.md

e,

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale SITTS

P BN
Medicines and Medical Devices Agenc /S NN
gerey v
Republica Moldova, MD-2028, Chisinau, str. Korolenko, 2/1 k?_\\ OERT ;’3"
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