Agentia Nationald pentru Sénatatea Publica

: CERTIFICAT s
DE INREGISTRARE DE STAT/AVIZARE SANITARA
AL PRODUSULUI BIOCID

Nr. 00090 data/luna/anul _20.11.2020
Solicitant: For titular ,,Chemistry Traiding” S.R.L.

Adresa juridicd: str.Gradina Botanica, 14/3, mun. Chisiniiu, Republica Moldova
Nr. de identificare de stat — codul fiscal 1018600015569

In conformitate cu HG nr. 564 din 10.09.09 $i in baza ordinului ANSP  _nr.158 din 17.11.2020

(nr., data/luna/anul)

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

Denumirea comercialid a produsului: CLEAN DES NEW

1. Date de identificare ale produsului:
1.1 Categoria de produs: biocid

- Grupa principald: 1

- Tip de produs: 234 ke
: - e itally si igcari Ana,, ; ]
L2Utilizare: Dezinfectia suprafefd iy’ DA TSENTe edico-sanitarhshies
private, zone de sindtate publicd ScimNansmGimvicmedical, Y|

Location: Moldova

1.3 Forma de condifionare si ambmlereoNelddropnesitiat, *

1.4 Confinut in substante active: Ethyl Alcohol 15 - 20%
N-alkyl dimethyl benzyl ammonium chloride and N-alkyl dimethyl ethylbenzyl ammonium chloride 15
20%
N-(3-aminopropyl)-N-dodecylpropane-1, 3-diamine 5 — 10%
1.5 Categorii de utilizatori: profesionali, populatie
1.6 Informatii privind reglementdirile aplicabile: HG nr. 564 din 10.09.2009, Ordinul MS nr.299 din
06.05.2010 cu modificarile ulterioare.
2. Date de identificare ale producdtorului:
2.1 Firma:” Chemix Grupp” SRL
2.2 Adresa: str. Uzinelor, 7, of 8/1, mun, Chisindu, Republica Moldova
Valabilitatea certificatului de Tnregistrare data/luna/anul_20/11/2030
Compozitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cei previzuti in documentatia
tehnicd, care a stat la baza eliberdirii prezentului certificat, conform Raportului de evaluare nr. 77 din
16.10.2020

, industriei alimentaie, spatii

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod automat
la anularea certificatului de inregistrare.
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Dispozitivelor Medicale. Registrul este accesibil pe site-ul oficial al AMDM: www.arned.md
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chgmix I'PP
CLEAN DES NEW

Dezinfectant concentrat universal

1. Date generale:
1.1 Clean Des New dezinfectant concentrat universal cu proprietati de spalare
pentru suprafete, instrumente si dispozitive medicale. Destinat pentru toate
domeniile: medical, industrial, institutional, colectivitati, casnic s.a.
1.2 Ingrediente: sdruri cuaternari de amoniu, dodecyl diamin chloride, alcool,
inhibitor de corozie si altele.
1.3 Corespunde cerintelor standardului SM EN _14885:2019 “Aplicarea
standardelor europene la antiseptice si dezinfectante chimice” (in vigoare prin
Hotararea Institutului de Standardizare din Moldova nr. 79 din 11.04.2019).
1.4 Testat conform standardului pentru evaluarea activitatii bactericide si fungicide in zonele alimentare,
industriale, casnice si institutionale.
1.5 Inregistrat la Agentia Nationala pentru Sanatatea Publica in Registrul National al produselor biodistructive.
Certificat de Inregistrare de stat/avizare sanitara al produsului biocid Nr. 00090 din 20.11.2020 valabil pini la
20.11.2030. Grupa principala 1, tip de produs 2, 3, 4.
1.6 Inregistrat la Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale in Registru de Stat al Dispozitivelor Medicale
sub Nr. DM000185545 - Nr. DM000185547, CL IIb.
1.7 Asigurarea clasificarii, eficacitatii, ambalarii si etichetdrii conform: HG Nr. 344/2020 din 10.06.2020
“Regulamentul sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide”; “Directive for
Medical Divices 93/42 EEC”.

DISINFECTION [

2. Eficacitatea microbiologica:

2.1 Clean Des New asiguri spectru bactericid, fungicid / levuricid, virulicid, tuberculocid / micobactericid
in conditii curate si murdare, confirmate prin urmitoarele testiri: EN 13727 — E. hirae, P. aeruginosa,

S. aureus; EN 13697 - P. aeruginosa, E. hirae, E. coli, S. aureus, C. albicans, A. brasiliensis; EN 13624 —

C. albicans, A. brasiliensis; EN 14348 - M. avium, M. terrae; EN 14561 - P. aeruginosa, E. hirae; EN 14562 -
C. albicans; EN 14563 - M. terrae; EN 14476 - Poliovirus type 1, Adenovirus type 5, Papillomoviruses,
Enteroviruses: Coxsackie, Echo, Poliovirus, Rhinoviruses (human), Hepatovirus: Hepatitis A Virus (HAV) 3,
Parechoviruses: Echovirus 22 and 23; Adenovirus serotypes 40, 41, 7, 8, 19, 37, Norovirus, Rotavirus (referire:
van Regenmortel MHV. Virus Taxonomy, Classification and Nomenclature of Viruses, seventh report of the
international committee on taxonomy of viruses).

3. Instructiuni si domenii de utilizare:
3.1 Solutia de lucru se prepard prin diluarea concentratului Clean Des New cu api curentd la o temperaturd
+20 °C- +40 °C, conform (tabelul 1).

Tabel 1
Concentratia solutiei Concentrat Clean Des New / Api
de lucru 11 101
concentrat api concentrat api
0,25 % 2,5 ml 997,5 ml 25,0 ml 9975 ml
0,20 % 2,0 ml 998 ml 20,0 ml 9980 ml

3.2 Solutiile de lucru se péstreaza in recipiente inchise timp de 14 zile.
3.3 Pentru spalarea si dezinfectare a instrumentelor, dispozitivelor medicale se aleger
corespunzatoare. Dupd necesitate, se cliteste cu apd.

3.4 Pentru spalarea si dezinfectarea suprafetelor, se aplici solutia de lucru prin pul
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Suprafetele tratate nu necesita clatire.
3.5 Este potrivit pentru toate suprafetele impermeabile.

Tabel 2
. . " Concentratia si .
i i ar . . fi i
Domeniul de aplicare Obiectul dezinfectarii timpul de actiune Metoda de dezinfectare
| 0,25%
1. Institutii medicale InStruntente °
-suprafete 0,20%
2. TdVISIvA faraceuticy instrumente: inventar bucatarie . Imegsigne complp 13 / tergere
3. Industria cosmetica ! 30min / Pulverizare

(vesela, ustensile s.a.), utilaj alimentar
suprafete: tari (plastic, sticla, cauciuc, 0,20%
teracota, faianta s.a.), moi (textile:
jucarii, haine s.a.)

(centre fitness, SPA, saloane de frumusete s.a.)
4. Industria alimentara

5. Institutii de invatamint (prescolar, scolar,
universitar, case-internat s.a.)

4. Masuri de precautie:

4.1 Inflamabil!!!
4.2 Respectati regulile de igiena personald in timpul utilizarii. Evitati contactul cu ochii §i pielea atunci cand pregititi
solutiile de lucru. Folositi echipament personal de protectie (manusi de cauciuc sau neopren, ochelari de protectie, halat,
incaltiminte speciald, masca, masca de protectie respiratoare). inlocuiti hainele de lucru si pastrati-le intr-un loc prevazut
special pentru aceasta.
4.3 Solutia concentratd este considerata periculoasa si poate irita ochii si pielea.
4.4 Persoanele care au contraindicatii sau care sunt sensibile la interactiunea cu substantele chimice nu sunt admise la
manipularile cu acest dezinfectant.
4.5 In incaperile unde se foloseste dezinfectantul este interzisd utilizarea focului deschis, inclusiv fumatul. A se evita
formarea electricitatii statice in incaperile de pastrare a dezinfectantului.
4.6 A se pastra in ambalajul original inchis, in incdperi uscate, departe de lumina directd, separat de acizii puternici,
oxidanti, alimente si alte substante usor inflamabile, la temperatura sub +50°C.
4.7 Termen de valabilitate: 2 ani

5. Misurile de prim ajutor in caz de intoxicatie:
5.1 In cazul contactului concentratului cu pielea spalati cu multa apa. Daci apar iritatii consultati medicul.
5.2 In cazul contactului concentratului cu ochii spalati bine cu o cantitate mare de apa. Consultati medicul.
5.3 In cazul inghitirii este necesar de a clati cavitatea bucali cu o cantitate mare de apa, provocati voma. Consultati medicul.
5.4 In caz de scurgere/varsare a preparatului spalati locul respectiv cu o cantitate mare de apa.

6. Metode fizico-chimice si analitice de control:

Tabel 3
Indicii Norma
Aspect exterior, culoare, miros Lichid transparent gilbui cu miros specific, fard incluziuni striine
pH 10,0-12,00
Densitatea, g/cm? 1,01-1,03

6.1 Aspectul exterior se determina vizual conform GOST 14618.0-78.

Data ultimei revizuiri a textului: 01.03.2022



chzmix grupp
Certificat de calitate Nr. 10

CLEAN DES NEW
Dezinfectant pentru suprafete si dispozitive medicale

Produsul se fabricd conform retetei, IT MD 71-40522582-01:2013 aprobate de citre "Chermix Grupp” SRL
$1 SM GOST R 51696:2003 «Produse chimice de nz casnic. Conditii tehnice generaley.
In conformitate cu cerintele:
- Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide
HG Nr. 344 din 10.06.2020 se referi la grupa principali 1. tip de produs 2, 3, 4.
- Medical Devices Directive 93/42/EEC se referd la clasa II b (dezinfectante pentru dispozitive medicale
invazive),
Produsul este Inregistrat:
- Registrul National al produselor biodistructive - Certificat de inregistrare de stat/avizare sanitard al
produsului biocid Nr. 00090 din 20.11.2020, valabil pini 1a 20.11.2030.
- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale in
baza ordinului AMDM nr. A07.PS.-01.Rg02-4757 din 15.11.2018 sub Nr. DMO000185545 —
N1. DM000185547.
Marcarea ambalarea produsului se efectueazi conform Hotararei de Guvern Nr. 344 din 10.06.2020. cap. XII.
Controlul produsului se efectueaza in laboratorul al “Chemix Grupp™ SRL.

Nr. Caracteristici Norma
1. Aspectul exterior lichid transparent omogen
2 Culoare incolor
3. Miros cifric
4. | Indicele activitatii ionilor de hidrogen. pH 12,3
5. | Densitatea, g/cm’ 1,020
6. | Lot 10.07...
74 Data fabricarii
8. | Termen de valabilitate 2 ani

1. Aspecrul exterior, miros, culoarea se determina vizual conform GOST 14618.0-78, comparind cu
mostra de etalon.
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Denumirea CLEAN DES NEW
chimica
Data: 20.10.2021 Data precedenti: 07.11.2019 1/4

Figa tehnici de securitate a produsului chimic

1. IDENTIFICAREA PRODUSELOR CHIMICE
1.1 Identificarea produsului chimic si companiei responsabile
Identificarea produsului chimic: CLEAN DES NEW
1.2 Domeniu de aplicare a produsului chimic: Dezinfectant concentrat universal
1.3 Identificarea companiei responsabile pentru comercializarea de produse chimice: (producator,

importator sau distribuitor)

Producator: »CHEMISTRY TRADING* SRL

,»CHEMIX GRUPP* SRL

Fabricant:

Locatie adresi, conform adresei juridice: mun. Chisinau, str. Uzinelor 7, of.8/1

Nr. telefon: +37322843136
e-mail: chemixgrupp.md@gmail.com
L4 Nr. telefon a serviciilor de urgenti (in caz de urgenti): 112 - Serviciul National Unic pentru

Apelurile de Urgenti

Nr. telefon a producitorului (in caz de urgentd): +37322843136

2 Informatia despre substantele chimice ce fac parte din componenta produsului
2.1 Compozitia chimici/produsului dupi componentii: amestec de etanol, sdruri cuaternare de amoniu si
dodecildiamina in apa
2.2 Componente partial periculoase:
2.2.1 2.2.2 2.2.3 2.2.4
Numarul Denumirea componentelor Componenta Marcate cu simboluri de
CAS chimici,% pericol prin numirul de
risc R
497-19-8 Carbonat de sodiu <5% Xi; R36
68439-46-2 | Alcool Gras etoxilat <15% Xn; R22-41
64-17-5 Etanol 15-20% F;R11
2372-82-9 N-(3-amidopropyl)-N- 5-10% C; N; R22, 35,50
dodecylpropane-1, 3-diamine 5
2809-21-4 l?Hydroxye‘than‘e-l,l-diyl <59, R 20/21/22
- diphosphonic acid
85409-22-9 | N-alkyl dimethyl benzyl 15 - 20% C, R:21/22-34-50
ammonium chloride and
68391-01-5 N-alkyl. dimethyl'ethylbenzyl
ammonium chloride
3. Pericol
In forma concentratii are proprietati corozive. Cerintele si proceduri pentru identificarea, clasificarea,
ambalarea si etichetarea produselor chimice.
4, Masuri de prim ajutor
4.1 Informatii generale: Indepartarea hainelor contaminate, in cazul contactului cu pielea, clatiti din
abundenta cu apa
42 Prin inhalare: Prin inhalare este inofensiv
4.3 Prin inghitire: Se clateste gura din abundenti cu apa, se di de baut o cantitate mare de apa sau lapte
pentru disolvarea substantei. in caz de intoxicatie, provocati voma (spalaturi stomacale). m’; mu >
4.4 Prin contact cu pielea: In contact cu pielea poate provoca iritatii. Se scot hainele contamina ediat "*"CE,:\
se clateste cu api si sapun lichid, din abundenta. Dupa necesitate adresativ medicului. &, ":;g;\
4.5 In cazul patrunderii stropilor in ochi: De clatit cu apd ochii nu mai putin de 15 min, din :’d’ in CB%VJS’“‘:Y : 4\
deschinzind pleoapele. Daci simptomele persista in continuare, consultanti un medic. el 4CXIE NG )
41 \
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Denumirea CLEAN DES NEW

chimica
Data: 20.10.2021 Data precedentd: 07.11.2019 2/4
4.6 Recomandari pentru identificarea simptomelor tirzii: Necunoscute
S. Masuri luate in caz de incendin
5.1 Mijloace adecvate pentru stingerea incendiului: Pulbere, spuma chimici-mecanica, nisip, pamant,
apa de stins.
52 Mijloace neadecvate pentru stingerea incendiului: Necunoscute
53 Pericol special in caz de incendiu: Necunoscute
5.4 Echipament de protectie special pentru pompieri: Necunoscute
6. Masuri luate, in cazul contaminirii mediului inconjurator
6.1 Masuri de protectie individuali: Echipament de protectie. Persoanele neautorizate sunt evacuate din
zona contaminata.
6.2 Masurile de protectie a mediului: Evitarea accesului persoanelor neautorizate. A evita patrunderea
concentratelor in mediu incunjurator si la reteaua de canalizare
6.3 Misuri de curitare: Se clateste cu apa din abundentd. Se foloseste cantitati mari de absorbant pentru a
absorbi (Nisip, liant universal sau rumegus), care este colectat intr-un recipient si sunt transportate intr-
un loc de distrugere.
7 Manipulare si depozitarea substantelor chimice
7.1 Adresare: Evitati contactul concentratului cu pielea si ochii. La locul de munca se recomanda sa se
poarte echipamente de protectie, pentru protectia fetei, ochelari $i manusi de protectie. La locul de lucru
- 0 buna aerisire.
7.2 Depozitarea: A se pastra la loc uscat, in ambalajul original, sigilat. Separat de acizi tari, oxidanti
puternici, alimente. A se pastra la temperaturi: +5 - +30 °C
7.3 Uteliziiri speciale: Necunoscute
8. Masuri de precautie si misuri individuale de protectie in caz de contact
8.1 Limite pericole: Produsul in componenta sa, nu contine concentratii periculoase, care terbuie sa fie
determinate la locul de munca ( in conformitate cu Lega cu privire la tehnica securititii si sanatatii in
munca)
8.2 Miisuri preventive in contact: Nu sunt necesare metode speciale
8.2.1 Miisuri preventive in momentul producerii: Nu sunt necesare metode speciale
8.2.1.1 Protectia ciilor resperatorii: Atunci cand sunt utilizate in mod corect - conditii de siguranti nu este
necesara.
8.2.1.2 Protectia miinelor: Nu e necesar
8.2.1.3 Protectia ochilor:
Protectia ochilor fmpotriva stropirii.
8.2.14 Protectia pielii: Necesar echipament de protectie
822 Misuri de precautie in cazul contaminirii mediului inconjuriitor: Evitati nimerirea concentratiilor
mari in mediu §i in sistemele de canalizare
Proprietati fizice - chimice
9.1 Informatie generali:
starea fizicd a produsului chimic (lichid, solid, Lichid transparent omogen gilbuie cu miros de
gaz), culoarea si mirosul citrus
9.2 Informatii succinti privind sanitatea, siguranta si mediul M\
9.2.1 pH 10,0 - 12,0 YA /\
(¥ <
9.2.3 punct/intervalul ferberii N / & “ﬁ“gﬁ(@i
. £ i 3
9.2.1 temperatura de aprindere I/N 3 ‘C";?,m‘ﬂ
9.2.2 temperatura de reaprindere I/N \d,’a SRt &/

%/‘%.24/0 101 360()‘ o5
& st
T———



Denumirea
chimica

Data: 20.10.2021

CLEAN DES NEW

Data precedenti: 07.11.2019

3/4

9.2.3 Limite de explozie
- inferior /N
- superior I/N
9.2.4 Proprietiti oxidante I/N
9.2.5 Presiunea de vapori I/N
9.2.6 Densitatea relativi 1,01-1,03g/cm?
9.2.7 dezolvarea:
in apa Disolvarea completi
in grisimi I/N
9.2.8 Coeficientul de de distribufie n-octanol/api (intre | I/N
componentele ) Kow (Pow)
9.2.9 densitatea I/N
9.2.10 densitatea de vapori I/N
9.2.11 rata de evaporare I/N
9.3 Alte informatii: Informatia prevazuta. (I/N — informatie
nedisponibild) (R/N-in urma testirii, s-a
obtinut rezultat negativ)
10. STABILITATE SI REACTIVITATE
10.1 Evitarea conditiilor Temperaturi ridicate si scazute, (nu mai mult
de +30°C si nu mai putin de 0°C)
10.2 Evitarea materialelor Oxidanti puternici, acizi anorganici puternici
10.3 Produse de descompunere periculoase necunoscute
11. Informatia despre toxicitate
Informatii toxicologice cuprinse in fisele tehnice de securitate a agentilor periculosi
11.1 Toxicitatea imediatd (acuti)
Carbonat de sodiu L/D50 > 2000 mg/kg (per os, sobolani)
Alcool Gras etoxilat /D50 >2000 mg/kg (per os, sobolani)
N-alkilbenzildimetil clorid ammoniu LD50 >2000 mg/kg (per os , sobolani)
Alkildimetilclorid ammoniu LD50 = 650 mg/kg (per os, sobolani)
112 Proprietiti eritante i corozive:
Compusii cuaternari de amoniu pot avea proprietti eritante ale pieli, ochilor, si a mucoaselor
11.3 Proprietiti ce provoaci sensibilizare (sensibilitate): I/N
11.4 Intoxicatia subacuta (subcronicd):I/N
11.5 Intoxicatie cronica: I/N
11.6 Informatii bazate pe practici: I/N
11.7 Alte informatii cu privire la pericolele pentru sinitate: /N
12. Informatie ecologici
12.1 Pericole pentru mediul inconjuriitor (ecotoxicologice)
Toxic pentru organismele acvatice:
LC50(96 h) = 0,93 ppm (foarte toxic) — curcubeul pastrav
LC50(48 h) = 0,86 ppm (foarte toxic) — D.magna o0A, N
12.2 Mobilitate (dinamica): Evitati contactul concentratului in apa freatici % m@;‘?@\\
12.3 Stabilitate si degradabilitate: Produsul este biodegradabil. /sz’\}"‘ " ‘«Ié
a s !
DOC/OECD screening test => 85% /‘&J i «CHEMISTR i
£ | e
12.4 Bioacumulare (acumulare in organism): Nu are %7
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Denumirea CLEAN DES NEW
chimica
Data: 20.10.2021 Data precedenti: 07.11.2019 4/4
12.5 Alte efecte adverse: Necunoscute
13. Gestionarea deseurilor
Cantitati mari de adsorbant pentru a absorbi si transmis la locul de distrugere. Cantititi mici se cliteste
cu multd apa. Conducéndu-se dupi legea locald
14. Cerinte pentru transport
14.1 Numiirul ONU (UN) | Nu sunt
14.2 Grupul de ambalare Nu sunt
14.3 Transport terestru
14.3.1 Categoria de transport de pericol / Clasa ADR | Nu sunt
14.3.2 Numar de identificare pericol HI /UM Nu sunt
14.3.3 Caracteristica transportarii Nu sunt
14.3.4 Alte informatii necunoscute
14.4 Transportari maritime
14.4.1 Categoria de transport de pericol / Clasa IMDG Nu sunt
14.4.2 Caracteristica transportarii Nu sunt
14.4.3 Alte informatii necunoscute
14.5 Transportari aeriene
14.5.1 Categoria de transport de pericol / Clasa ICAO / Nu sunt
IATA:
14.5.2 Caracteristica transportirii Nu sunt
14.5.3 Alte informatii necunoscute
15. Informatiile obligatorii pe etichete
15.1 Informatia pe etichete
15.1.1 Simbolul desemnarii de pericol si explicarea lui verbal
Xi | Iritant
15.1.2 Marcat ca componente periculoase
Alcool Gras etoxilat (20%)
15.1.3 Discifrarea simbolurilor de risc
R36/38 { Iritant pentru ochi si piele
15.1.4 Discifrarea sim!)olurilor de siguran{a
S26 In caz de contact cu ochii clatiti imediat cu multd apa si se consultd medicul
S37 Utilizati manusi de protectie adecvate
5.1.5 Restrictii speciale: Necunoscute
16.1 Text R-fraza (de R 22 Nociv prin inghitire
exemplu, previzute la | g 50 Foarte toxic pentru organismele acvatice
alineatele 2 si 3) . . e
R 21/22 Nociv in contact cu pielea si prin inghitire
R 34 Provoaci arsuri
R 41 Risc de deteriorare a ochiulor 00NV SieMun
16.2 Restrictii de utilizare | necunoscute
16.3 Surse de informare LEGE Nr. 277 din 29-11-2018 privind substantele
pentru fisa tehnicd de | Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentul
securitate din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etiche 7
substantelor gi a amestecurilor
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