MINISTERUL SANATATII, MUNCII DOCUMENTATIE MEDICALA / Meauumicran aoxywesraiums
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AL REPUBLICII MOLDOVA APROBAT DE MSMPS al RM / Yrsepxaexa M3TC3 PM
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Tel. + 373 22 574501, fax + 373 22 729725 si Protectiei Sociale al RM
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AVIZ SANITAR n 2902 1.20.20

PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. F/— 729277 7=

C '(mumupm)(' AKTOYCHUE O RUMEBHIX U HENUWYEBbIX N] ’(K)\'k'"l()ﬁ'

dinfom o‘ié’ e ~ august a./z. 2020

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
Hacmoauwum caHumapHsIM 38KTIOHeHUEM NOOMEespXAaemcs, Ymo Npou3sodcmeo, 8603, UCNONb308aHUe U peanusauus npodyxyuu / obopydosaHusi

Solutie dezinfectanta pentru maini si suprafete m.c. "MELLY”, m.c. ’DILAN
cu componenta: alcool etilic, glicerina, peroxid de hidrogen
sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomeemcmeyiom canumapromy (bim) peznamenmy (am) (se va indica

denumirea completa a Regulamentului (lor) sanitar (e mi Hau! )
SF 40056654.0235020. IT MD 40056654023 000 H1G e 508 a8 56668

Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piata a produselor biocide

Oraanizatia.nroducitoare/imnortatoare tara de origine | oncaiusaiiin noouse Amncomen. cmbai

SR T ST T e s Y ST WE T AP TE kWS AE Ny GOAT o B A

Republica Moldova, ,,CATOL LUX” SRL

Destinatarul avizului sanitar / nonyvamens carumaprozo sakmoserus
»CATOL LUX” SRL, Moldova, Chisinau, str. Muncesti, 73

Ca temei pentru recunoasterea conformitatii produselor Regulamentului (lor) sanitar () mentionat (e) a servit /
OcHogaruem 0515 NPUHaHUR NPOJYKULU YKa3aHHOMY (bIM) CAHUMEPHOMY (biM) pe2namesHmy (am) Nocryxuno
Demers, SF, IT MD, instructiune de executare, rapoarte a incercérilor de laborator
nr.4744-4745 din 13.08.2020
(a enumera documentele de insofire, buletinele de analiza / nepewucnums conpPoeodumMensHbIe GOK., NPOMOKANLI UCCNed.)
Caracteristica sanitara a produselor / casumapras xapaxmepucmuka npodykuuu.
Parametrii (factorii) / nokazamenu (gpakmopei) Normativul sanitar / canumapreii Hopmamue
m

Indicii de inofensivitate conform rapoartelor a Tpggragrilarss lahoraigiia

nr.4744-4745 din 13.08.2020 Date: 2021.07.29 18:09:23 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

.
Domeniu de utilizare / O6riacme npuMeHeHUs: intretinere, dezinfectarea mainilor si suprafetelor

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, masurile de securitate / Heo6xodumsse ycrosus
UCTIONb30BAHUSI, XPaHEHUS], MPaHCIIOPMUPOBKU, MEpPbi 6E30NacHOCTIU:
plasarea pe piatd in conditiile respectéru legislatiei in vigoare in Republica Moldova

AVIZUL SANITAR este valabll pin la / Canumapnoe Saxrsovenus dedcmeumenso do: -0 20Sust 2023

(runelepmmmquMO) x5
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Ministerul Sanititii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Moldova
Munuctepetso 3apasooxpadenns, Tpyaa u Counanbioii 3awntel PecnyGankn Monzosa
Agentia Nationalit pentru Sinitate Publica

HaunonansHoe Arentereo OBilecTBeHHOTO 310p0oBLA

Centrul de Incerciiri de Laborator (CiL)

Henpitatenbhblit JJaGopatophslii Llentp

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisindu, str. G. Asachi 67-A

IOpuanuecknii aapec: Pecny6anka Monnosa, 2028, rop. Knwunay, yn. Feopre Acaku 67-a
Tel. fax Tenedon Dakc 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25;

RAPORT

a incercarilor de laborator
OTYET JIABOPATOPHBIX UCIILITAHUM

Nr. 4744 din 13 ., 08

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular 343/e

(hopma

Aprobat de MSMPS RM
yreepicaesa M3TC3 PM
Nr._828 din 31.10. 2011

2020

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar)

.CATOL LUX" SRL

HaumeHosanne npeanpuaTHs, OpraHu3ailin (3asBUTeb )

2. Adresa juridied  Chisinau, str. Muncesti, 73

HOpuanuecknii aapec

3. Denumirea mostrei, data producerii
HanmeHoBanue obpasua (npobsl), AaTa N3roTOBACHUS

Solutie dezinfectantd pentru maini si suprafete

4. Producitorul (firma, organizatia, institutia)

»CATOL LUX” SRL

HM3rotoBuTeb (pupma, NpeAnpuaTHe, OpraHn3ains
fara Republica Moldov:

cTpaHa
5. Data si ora prelevirii 10 ora 00 min 28" 07 2020
Bpems u sara orbopa yac MHH
N.P.P.functia Mostra a fost prelevata de solicitant
®.HN.0.. 1015KHOCT
Conditiile de transportare auto
Ycnosns nocrask
Livrat in LiA 11 ora 30 min  28” 07 2020
Jocrasned 8 UJILL yac MHH

6. Date suplimentare

JlononaxuTenbHeie cBEACHHS

7. D.N. la productie DNT a producdtorului

HJI Ha npoaykuiio
8. D.N privind. reglementarea volumului cercetitorilor de laborator si aprecierea lor

H pernamentupytowne o0bem nadopatopHelX  HCCACA0BAHWIT H HX OLEHKY
@ Incertitudinea de Nivelul maxim DN a metodelor de
- . Rezultatele cercetarilor, s o sl e
" Parametrii cercetafi e masurare admisibil, unititi de investigare
Nr. d/o , unitdti de masura
Onpenensembie 4 Heonpeaenennocts masuri HJ1 na metoab
No n/n Pe3ynbTarsl HeCae10BaHHI } Sy %
nokasaream n3mepenns Bennuuna aonyctumoro HeeneaoBanui
EAHHHUBI H3MEPEHHS !
Y POBH3A
1 2 3 4 35 6

* Nota: La cererea clientului rezultatul incercrii se elibereaza cu incertitudinea de calcul extinsa cu coeficientul de acoperire k=2 si

nivelul de incredere 95%.
I. Analiza chimicd cantitativa:

KOJIMYECTBEHHbIH XUMHYECKHI AHAJIU3

LS
Mostra a sosit 12 oL 00 min ..28% 2020
Odbpasey noctynua it —
Codul 4744.1.1.1.20
Koa
Nr. de inregistrare 1469 in registru Nr 1469 procesulul — verbal din 12.08.2020
Perncrpaunonnslii ——— == AR Ne NPOTOKONA HCNBITAHUIA ’
1 2 3 [ 9 5 6
L pH 4.5 i 0.1 SM GOSTR
50550:2005

Semne organoleptice: * consisten{d omogena




I. Cercetiirile toxicologice:
TOKCUKOJIOTHYECKHE MCCIIEJOBAHMA:

Mostra a sosit 12 s Wil ol 07 2020
OGpazell nocTynua - -
Codul 4744.2.1.1.20
Koa
Nr. de inregistrare 695 in registru Nr 695 procesului — verbal din 13.08.2020
PericTpaluMoHHslii  ———————— BIkypHaie Ne. NPOTOKOIN HCNLITAHHT e
1 2 3 4 5 6
l. Evaluarea toxicitatii DLso per os >2000 ¢l IV de toxicitate | POS 2.2
acute la administrarea mg/kg (substantd
intragastrica pe nepericuloasa)
animale de laborator cLIV de toxicitate
2. Evaluarea toxicitatii fara efecte toxice prin cl.IV pericol POS 2.7
acute prin inhalare
administrare

inhalatorie pe animale
de laborator ‘
3. Determinarea [eut= 0p nu se admit POS 2.11
proprietatilor de
iritare/coroziune
dermica pe animale de
laborator a produselor
1. - specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor etc. —sobolani linia Wistar, conditiile de intretinere conform
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sandtate publica

- conditiile de testare_ administrarea intragastric

- dozele (cu indicarea concentra;am) s-a administrat produs in stare nativd doza 2000 mg/kg — 0,66 ml

-sexul animalelor tratate___femele

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

[ me Marca 30 1 4 ‘ 24 2 |3 4 3 6 7z 8| 9 19 [ 1l 12113 14 m.c.
} g reaani | min | ord ‘ ore ‘ ore |ore | ore | zi |z |zi |z |z I O O - < - g

| mal | ‘ ‘

2000 | 1 N |N N |N |N [N [N|[N|N|N|N[2000[N|N|N[NIN/N N |2000
[ 180.0 | 2 N |N [N [N [N |N N N[N|[N|NJ[I80O|NININ NININ N | 180,0
12000 | 3 N |N IN [N [N [N |N|N[N[N|NJ[2000[N|NIN N ININ]IN | 3000
| 180,0 | 4 N N N N [N N |[N|N[N|N|[N[I80O0[NIN[N|N|N NN | 8.0
[ 190,0 |5 N N N IN [N N |N|/NIN|[N|/N[I9O|[N[N|N]JN N/ NIN |90
| martor

2000 [ 1 N [N [N [N [N [N [N \lN N|N|2000 | N[N|IN|N[N]|N/[N |2000

- descrierea tuturor observatiilor: Pe toatd perioada de studiu au lipsit semne clinice de intoxicatie si pieirea animalelor.
-descrierea altor efecte locale adverse lipsesc

2. specia, linia, sursa, conditiile de intrejinere a animalelor etc. ~10 soareci albi, conditiile de intretinere conform
Reculamentului Directiei Diagnostic de laborator in sanatate publica

- conditiile de testare_ prin inhalare .

- dozele (cu indicarea concentratiei) 10 ml produs in stare nativé la volumul 20 dm’

-sexul animalelor tratate ambele sexe

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

Zilele observiri 4

Nr. Masa 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 2 |13 14 | me. | %
animal corp g

1 18,0 N N | N N N | N 180 [ N N N N N N N 180 | O

2 19,0 N |N [N N |[N |N 190 | N N N N N | N N | 190 |0

3 20.0 N N N N | N N 200 | N N N N N N N 200 | O

4 19.0 N N N N N N 190 | N N N N N N N 19.0 | 0

3 20.0 N N N N N N 200 | N N N N N N N 200 | O

1 19.0 N N | N N | N N 19,0 | N N N N N N N 190 | 0

2 20,0 N | N N N N N 20,0 | N N N N N N N 200 | 0

3 19.0 N N N N N N 190 | N N N N N N N 19.0 | 0

4 200 [N [N [N N [N [N 200 [N [N N N N |N [N |200]0 |
5 190 |N [N |N N [N [N 190 [N [N N N N [N [N [190]0
descrierea tuturor leziunilor observate __lipsesc

- descrierea altor efecte locale adverse  lipsesc



<

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

conform Regulamentului Directiei diagnostic de laborator in sanatate publica.

- conditiile de testare (inclusiv metoda de curdtare a pielii si tipul de bandaj) - blana se tunde cu ajutorul masinii ,, Moser Rex™
pe o suprafatd de 6 cm”. Se aplica compres oclusiv.
- dozele (cu indicarea concentratiei si volumului de aplicare)- s-au aplicat 0.6 _ml produs in stare nativa

- sexul animalelor tratate___ambele sexe

- rezultatele obtinute, conform tabelei de evaluare a reactiei pielii dupa intensitatea eritemului i edemului in puncte
pentru fiecare animal ( testat/martor) in timp:

Nr Timpul de observiri
ani | Mas. 3 min 1 orad 4 ore 24 ore | 48 ore 72 ore L.z 14zi =
mal | corp ede | erit | ede | erit | ede erit | ede | crit | ede | erit | ede | erit | ede | ent [ ede | et p—
m I em m <m m em m em | m em m em m em m em
| Test initial ‘ |
T [ 490/480 [0/0_[0/0 [0/0 | 0/0 | 0/0 [0/0 | 0/0 | 0/0 | 0/0 | 0/0 | 00 | 010 0/0
| Test de
| confirmare |
| 2 480/490 E ! 0/0 | 0/0 [ 0/0]0/0 00|00 00|00 0/0
3 500/500 ‘ 0/0 | 00 | 0/0 |00 0/0 ] 00 [00]00 0/0
- descrierea tuturor leziunilor observate  lipsesc -
- descrierea altor efecte locale adverse  lipsesc
Concluzie Solutie dezinfectanti pentru maini si suprafete pe bazd de alcool etilic 75% si peroxid de

Jakmosenie  hidrogen a demonstrat o reducere a microorganismelor de referinta P. aeruginosa, E.hirae s1 S
aureus mai mare de lg 3, si a microorganismului de referinti C. albicanus mai made de lg 4.

Solutie dezinfectantd pentru maini si suprafete pe baza de alcool etilic 75% si peroxid de

hidrogen a demonstrat o activitate bactericida si levuricida pentru dezinfectarea igienicd a

mainilor prin frecare si dezinfectarea suprafetelor in conditii de curatenie st timp de contact
30 secunde si 5 minute.

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat . 3 5 . ) A
@.U.O. N01KHOCTS HLA OTBETCTBEHHOIO 32 0O(QOPMAEHHE JAHHOTO NPOTOKOIA St.COHSt&ﬂtIHOVlCl, medic lglemst /}//

|
Amendament:

- Rezultatul se refera numai la proba analizatd. Este strict interzisa reproducerea partiald a rezultatului.
ﬂnumeuauue: PeaviibTaT pacnpocrpatsacics TONLKO Ha AHAJTU3HPYEMY ) llDOG\. YacTHuHO BOCIPOUIBCIACHHE pe3VabrarTa crporo 3ArpeurcHO
‘

%_Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare CIL aprobat MOLDAC
*. OnpeaesiseMble 10Ka3aTe/ i He BKIIOYCHDI B O6nacts akpeantawin HJILL MOLDAC

CTIEI SOCIALE 1

[\llmﬂurl RANATA LI ML) 00 PG

| AGENTIA NALIJNALA
/Autorizat. Nume. prenume, Sef directie diagnostic de laborator | ‘;:*"a&!ﬂaa}f :;}'H psuicila HALACU
o { ADIAGNOSTIC
®.U.0.. 101KHOCTH | lfl,tﬂ X BORATOR
| IDNO 1918601000021




		2021-07-29T18:09:23+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




