MINISTERUL SANATATII, MUNCII
$! PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICHI MOLDOVA
MUHUCTEPCTBO 3[1PABOOXPAHEHWA, TPYIA
¥ COLIMANBHOWM 3ALLMTHI PECTTYBNTMKMA MONOO0BA
AGENTIA NATIONALA PENTRU SANATATE PUBLICA
HAUMOHANBHOE ArEHTCTBO OBWECTBEHHOMO 3Q0POBBA
MD-2028, mun. Chisinau, str. Gheorghe. Asachi, 67-a
Tel. + 373 22 574501, fax + 373 22 729725
IDNO 1018601000021
E-mail: ansp@ansp md: anticamera@ansp. md

DOCUMENTATIE MEDICALA / Magmumicxan noxysesraumns
FORMULAR / ®opma  Nr. 303-2/e

APROBAT DE MSMPS al RM / yYreepwaesa M3TC3 PM
31.10.11 Nr. 828

Centrul de incercan de laborator acredilat de calre

Centrul Naponal de Acreditare din Republica Moldova MOLDAC
e TATaNb~ i NAGOPATODHLN LS TD SKKDaSHTORMMHHbW

HBUROA Neren AsDaH T aumOresin LiewTpou PM MOLDAC

Certificat nr. L1-044 din 17 02 2018 valabil pana la 16.02 2022
Acreditat in Sistermul Minsterului Sanatati, Munci

si Protechel Sociale al RM

AsaDBLHTORB el B CHCTEME MinmcTepcTsa JApasooxparewn. TDyaa v
Ooumanso¢ JawmTe Pecnyfines Mongosa

Certificat nr. 2293 din 24 .10.2014, valabil pand la 24.10.2019

AVIZ SANITAR 4293 ) 2020
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SI NEALIMENTARE Nr. P~ 7772/

Canumaproe 3aK 1oNeHue A1 MAYEshIX 1 HENUI{EEHIX NPOOVKMOE

din‘om * g‘iéJ august ale. 2020

Prin prezentul aviz sanitar se confirma ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor / echipamentelor
HacmoAwumM caHumapHbiM NOOMEEMTSEMCA, YMOo NPOU3BOACITIAD, 8603, LICNONLIVEAHUE U Peanu3auUs npodyxyuu / oBopyOosaHLs

Produse antibacteriene pentru igienizarea mainilor sub forma de gel si solutie

HAND SANITIZER m.c.”MELLY”, m.c. "DILAN”
sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / coomeemcmeyiom carumapromy (bm) peenamesmy (am) (se va indica
denumirea Regulamentului (lor) sanitar (e) / yxasame nonHoe Haumerosant

completa a o8)
SF 40056654-023:2020, IT MD 40056654-023:2020, HG nr. 564/2000 din 10.09.2009 2009
Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piatd a produselor biocide

Organizatia-producatoare/importatoare, tara de origine / opeanuszayus NPou3e AUMNOPMep, cMpakra MPOUCXOXOeHUS
Republica Moldova, ,,CATOL LUX” SRL

Destinatarul avizului sanitar / nomwamens canumaproeo saroverus

~CATOL LUX” SRL, Moldova, Chisinau, str. Muncesti, 73

Ca temei pentru recunoagterea conformitatii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) a servit /
Ocriogarues s NPUIHEHUR NPOOYKUUL YKASEHHOMY (biM] CAHUMEDHOMY (biM) DE2IIaMeHMy (am) NOCITyUuno

Demers, SF, IT MD, instructiune de executare, rapoarte a incercarilor de laborator

nr.4744-4745 din 13.08.2020
(a enumera documentale de insofre, buletinele de analiza / NEPEeLCIUMS CONPOBOAUMENBHLE OOK . NPOMOKONL UCeCNed. )
Caracteristica sanitara a produselor / caswmapras xapaxmepucmuxa Npodyxuuu

Parametrii (factorii) / noxkazamenu (axmopesi) Normativul sanitar / casumaprsit Hopmamue

Indicii de inofensivitate contorm rapoartelor a incercérilor de laborator
nr.4744-4745 din 13.08.2020

LS

5

Domeniu de utilizare / OGnacms npumererus intretinere, igienizarea mainilor

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, masurile de securitate / Heofixodumsse ycnoeus
UCTIONBIOBAHURA, XPAHEHUR, MPaHCTIOPIMUPOSKL, MepDb! BeszonacrHocmu
plasarea pe piaté in conditiile respectarii legislatiei in vigoare in Republica Moldova

30 august 2023
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¢ason: MoldSign Signature
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T Ministerul Stinditi(ii, Muncii §i Protectiei Sociale al Republicii Moldova DOCUMENTATIE MEDICALA

MHuuncTepeTso 3apasooxpancHus, Tpyaa n Counannhoit 3amurs: PecnyGinkn Monnosa Formular 343/

Agentia Nafionali pentru Sinditate Publics (popma

Hauwonanstoe Arenrerso Obmectsentoro 3nopossa Aprobat de MSMPS RM
Centrul de incerciiri de Laborator (CiL) yreepiciena M3TC3 PM
Henbrrarenshbi Jlaboparopreit Lermp Nr._828 din 31.10. 2011

Adresa Republica Moldova, 2028, mun. Chisindiu, str. G. Asachi 67-A
Opuanyeckuti anpec: PecnyGnuka Mongoea, 2028, rop. Knwnusy, yn. I copre Acaxu 67-a
Tel. fax Tenedion daxc 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97.25;

RAPORT

a incercirilor de laborator
OTYET JIABOPATOPHBbIX HUCIMNBITAHUHA

Nr. 4745 din W 08 2020

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar) »CATOL LUX” SRL

Haumenosanne TPEAAPHATHA, OpraHH3aUMK (3asBHTENS)

2. Adresa juridica Chisindu, str, Muncesti, 73
HOpuanueckuii appec

g- Denumirea gwsﬂ’ei, ?}gtaj producerii Gel antibacterian pentru igienizarea mainilor
B L 3
anMeHosanKe o0pasua (npo6ei), aTta 1 FOTOBNEHHA HAND SANITIZER

4. Produciitorul (firma, organizdtia.'institutia) »CATOL LUX” SRIL.

Hsrotosurens (dupma, MPEANDHATHE, OpraHn3aLua

tara Republica Moldova

cTpaHa

S. Data si ora prelevirii 10 ora 00 min 78 07 2020

Bpems u nara orGopa qac MHH

N.P.P.functia Mostra_a fost prelevata de solicitant

D.H.0., nomknocts

Conditiile de transportare auto

Yenosus nocrask

Livrat in LiA 11 ora 30 min g 07 2020

Hoctasnen B MIL| vac MHH

6. Date suplimentare
Hononuurensisie ceenenus

7. D.N. Ia productie DNT a producitorului
HJT na nporyxwsto :

8.D.N privind. reglementarea volumului cercetitorilor de laborator §i aprecierea lor
HA pernameHTHpYIomue 06nem nabopaTopHbIX  HecnenoBaHuii 1 HX OUEHKY

Rezultatele cercetiril Incertitudinea de Nivelul maxim DN a metodelor de
Parametrii cercetafi -t Sesaror, méisurare admisibil, unitifi de investigare

Nr. d/o unitifi de miisurs

2 nin Onpeaensemsie e ——— HeonpeaenennocTs misuri HJ1 va meTonm

B NoKasarenu e H3MEPEHHA Benuuuna nonyerumoro HCCIIEI0BAHMUH
Enunnup nsmepenns

YPOBH:
[ 2 3 4 [ 5 6

* Nota: La cererea clientului rezultatu] incercirii se elibereazi cu incertitudinea de calcul extinsa cu coeficientul de acoperire k=2 si
nivelul de incredere 95%.

L. Analiza chimicg cantitativa:
KONMMYECTBEHHBI XUMHYECKUI AHAJIH3

Mostra a sosit 12 i 00 min 28 07 2020
OGpaseu moctynun iip *—-—MHH
Codul 4745.1.1.1.20
Kon
Nr. de inregistrare 1470 in registry Nr 1470 procesului — verbal din 12.08 2020
Permctpaunonnmi  —— 1Y B XKypHane Ne. NPOTOKONA HCMbITaHMH T
I 2 3 4 5 6
1. pH 8,0 0.1 SM GOSTR
50550:2005

Semne organoleptice: * consistentd omogens




L Cercetirile toxicologice:
TOKCHKOJIOTMYECKHE HCCJIENOBAHMS:

Mostra a sosit 12 - min 528" 07 2020
Opaseu nocynin 4ac MHH
Codul 4745.2.1.1.20
Kon
Nr. de fnregistrare 696 in registru Nr 696 procesului — verbal din 13.08.2020
Perucrpaunonnsrii B JKypHane Ne. NPOTOKOAA UCILITAHKIA
1 2 3 4 5 | 6
1. Evaluarea toxicititii DLsg per os >2000 cl IV de toxicitate | POS 2.2
acute la administrarea mg/kg (substanti
intragastrica pe nepericuloasi)
animale de laborator cL.IV de toxicitate
2 Evaluarea toxicititii | fird efecte toxice prin cLIV pericol POS 2.7
acute prin inhalare
administrare

inhalatorie pe animale
de laborator

3. Determinarea Ieut=0p nu se admit POS 2.11
proprietitilor de
iritare/coroziune
dermic3 pe animale de
laborator a produselor
1. - specia, linia, sursa, conditiile de fintrefinere a animalelor etc, —sobolani linia Wistar, conditiile de intretinere con
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sénitate publici

- conditiile de testare_ administrarea intragastrici

- dozele (cu indicarea concentratiei) _s-a administrat produs in stare nativi doza 2000 mg/kg ~ 0,66 ml

-sexul animalelor tratate  femele

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

mc¢ | Marca 30 (1 7 3 4 X205 {als s 7 zi g9 i [ 129 13 FIET me
g reaani | min | ord | ore | ore | ore ore | zi |zi | zi | zi |z ala bz Ve fei 8
mal
200,0 | 1 N N [N [N N IN [NIN|JNININ 2000 NININ [N |NNIN 200,0
180,0 | 2 N N [N N N |IN NIN|IN|NJ|N 10O NIN|IN [N [N N N | 180,0
190,0 | 3 N N N | N N N IN|IN|IN[NTN 1900 [ NIN|N [N [N N | N 190,0
200,0 | 4 N |N N | N N [N [N|IN[NINTN 2000 [N N|N [N NN N | 200,0
200,0 | 5 N N [N [N N [N NIN|IN|N[N 2000 | NIN[N N[N [N TN 200,0
martor
2000 | 1 N |N |N|N N N IN|N|ININ]|N 2000 | NIN|N[NNIN N | 200,0

- 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, condiiile de intrefinere a animalelor etc, -10 soareci albi, conditiile de intretinere conform

Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in s#nitate publics

- conditiile de testare_ prin inhalare

- dozele (cu indicarea concentratiei) 10 ml produs in stare nativi la volumul 20 dm®
-sexul animalelor tratate  ambele sexe .

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

= Zilele observari
Nr. Masa 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 |13 14 { me. | %
animal corp g
1 18,0 N | N N N [N N 180 [ N N N N N N N 18,0 | 0
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 20,0 | N N N N N N N 20,0 [ 0
4 21,0 N N N N N N 21,0 | N N N N N N N 21,0 |1 0
3 20,0 N N N N N N 20,0 | N N N N N N N 20,0 | O
1 20,0 N N N N N N 200 | N N N N N N N 20,0 | 0
2 20,0 N | N N N N N 20,0 | N N N N N N N 20,0 | O
3 20,0 N I[N [N N [N IN 200 | N N N N N N N 20,0 |10
4 19,0 N | N N N [N [N 190 | N N N N N N N 19,0 | 0
5 20,0 N N | N N | N N 20,0 | N N N N N N N 200 | O

descrierea tuturor leziunilor observate lipsesc

- descrierea altor efecte locale adverse lipsesc e



\y

3. - specia, linia, sursa, conditiile de intretinere a animalelor - 3 _cobai de culoare deschisd (300-600g) . conditiile de intretinere
conform Regulamentului Directiei diagnostic de laborator in sinitate publica.

- conditiile de testare (inclusiv metoda de curitare a pielii si tipul de bandaj} - blana se tunde cu ajutorul masinii .. Moser Rex”
_pe o suprafata de 6 cm’. Se aplica compres oclusiv.

- dozele (cu indicarea concentratiei si volumului de aplicare)- s-au aplicat 0.6 ml produs in stare nativi

- sexul animalelor tratate  ambele sexe

- rezultatele ob{inute, conform tabelei de evaluare a reactici pielii dupa intensitatea eritemului $i edemului in puncte

pentru fiecare animal ( testat/martor) in timp:

Nr Timpul de observari
ani | Mas. 3 min 1 ora 4 ore 24 o0re | 48 ore 72 ore . Z 14zi B
mal | corp ede | erit | ede | erit | ede | ent | ede | crit ‘ ede | ent | ede | erit | ede | erit | ede | erit | PUCIE
m em m cm m cm m em m em m em m em m cm
_ Test initial ;
1 [490/480 [0/ T0/0 [0/0 [0/0 [ 0/0 | 0/0 | 0%0 | 00 | 070 [0/0 | 00 | 070 0/0
Test de
confirmare .
(2 T 480/490 i 0/0 | 0/0 [ 0/0 [ 00 0/0 [ 0/0] 0000 0/0
E 500/500 | 0/0 [ 0/0 | 0/0 [ 0/0 [ 0/0 [ 0/0 | 0/0 | 070 0/0
- descrierea tuturor leziunilor observate lipsese S

- descricrea altor efecte locale adverse lipsesc

|. La efectuarea testului OESD nr.420 - toxicitatea orald acutd s-a determinat ci solutica
antibacteriand pentru igienizarea mainilor HAND SANITIZER nu poate fi periculoasi prin
administrare per os (sobolani). Substanta se atribuie la clasa IV de toxicitate.

Concluzie
SaknoueHue

2. La administrarea inhalatorie (testul OECD nr.436) a solutiei in forma nativa nu s-au observat semne
de intoxicatii sau decese in rindul animalelor de laborator luate in studiu (soareci). Dupa proprietatile
de inhalare in concentratii saturate solutia nu provoaca actiune toxici.

3.La efectuarea testului OESD nr.404 toxicitate acuti: iritatie/coroziune solutia a fost aplicata in 1 priza
cate 0,6 ml dupa care s-a citit rezultatul dupa 3 min,1.4.24.48.72 ore. Astfel. la aplicarea unica - 0,6
ml pe o suprafata a pielii de 6 cm® pe partea dorsala a cobaiului nu s-au depistat semne de iritare. Pe
perioada de observatie partea corpului testatd nu s-a diferentiat de partea - martor a corpului cobaiului
luat in experiment. Suprafata aplicata a pielii a rimas intacta. neteda, fird iritatii_si/sau edeme

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat
®.H.O. 20mKHOCTL NMUA OTBETCTBEHHOTO 33 O(OPMACHHE JAHHOTO NpotokoIa

St.Constantinovici, medic igienist ﬂ;j

Amendament:

- Rezultatul se referd numai la proba analizati. Este strict interzisa reproducerea partiala a rezultatului.
ﬂpumeqa}me: PESYIII;TRT PACTIpoOCTPAHALTCH TOJILKO Ha AHANTHIHUPYEMVIO ﬂDOG\‘. L‘laCTI‘{HG BOCMPOU3BEACHUE pe3y/ibTara C1 POro sarpeuieHo

*. Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare CIL aprobat MOLDAC
*- Onpeneisemble NOKA3ATENN He BKAIOYCHB! B O6NACTh akpeanTaunn MJIL MOLDAC

F.n;gnm:g SANATAN UL, URLS) 5 PROTECTIE! SOCALS

Ala HALACU

i AL T ’ i AGENTIA NATIONALA 4 !
Autorizat, Nume, prenume, Sef directie diagnostic de laborators r i s A ssematia? UBIACH X e
$.H.0., ronHOCTL DIRECTIA AbhAGNOSTIC

DE LABORATOR
IDNO 1918601000021 )

P
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Ministerul Sinititii, Muncii si Protectiei Sociale al Republicii Meldova
Munuctepetso 3apasooxparenns, Tpyaa n CounanbHoii awmrer Pecnybankn Moniosa
Agentia Nationali pentru Siiniitate Publicd

HaunonansHoe AreHTeTBo OOLECTBEHHOTO 310p0oBkA

Centrul de incerciri de Laborator (CIL)

HensitatensHelii JlaGopatopubiil LieHtp

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

IOpuanueckuii anpec: Pecny6nuka Monaosa, 2028, rop. Knwunoy, ya. Ieopre Acakn 67-a
Tel. fax Teneon daxe 57-45-01; 57-46-69; 57-45-05 Fax: 72-97-25;

RAPORT

a incercarilor de laborator
OTYET JIABOPATOPHbIX MCTILITAHUWIN

4744  din =i 08

¥

BT

Nr.

DOCUMENTATIE MEDICALA
Formular 343/e

(hopma

Aprobat de MSMPS RM
yreepaciena M3TC3 PM
Nr._828 din 31.10.2011

2020

1. Denumirea intreprinderii,organizatia (beneficiar)

,CATOL LUX” SRL

Haumenosanne NpeanpHATHA, Opranl3aunH (3asABHTENIb)
2. Adresa juridied  Chisinau, str. Muncesti. 73

HOpuanuecknii anpec

3. Denumirea mostrei, data producerii
HanmeHosanue oGpasua (npolsl). 1aTa H3roTosaeH!s

HAND SANITIZER

Solutie antibacteriana pentru igienizarea mainilor

4. Producitorul (firma, organizatia, institutia)

A TOL LUX”™ SRL

HarotoBure:s (pupma, npeanpuaTie, OpraHusauns

tara - Republica Moldova
CTpaHa
5. Data si ora prelevirii 10 ora 00 min 28" 07 2020
Bpema n aata otGopa yac MHH
N.P.P.functia Mostra a fost prelevatd de solicitant
®.H.0., nomknocts
Conditiile de transportare auto
YCaoBHA 10CTARK
Livrat in LiA 11 ora 30 min 28 07 2020
JocTasnen 8 MJILL Yyac MHH
6. Date suplimentare
JlononnuTenbHble ceeaeHHs
7. D.N. la productie DNT a preducétorului
HJ{ na npoayxwmno
8. D.N privind. reglementarea volumului cercetiitorilor de laborator si aprecierea lor
H1 pernamentupytoue 0Gbem 1abopaTtopHeix  HCCACAOBAHHI H HX OUEHKY
ReFHTRTEIE e ‘-erl—!::—'—'l;}" | Incertitudinea de Nivelul maxim DN a metodelor de
Nr. d/ Parametrii cercetati s nitati d L:r;ﬁ urlz'i B masurare admisibil, unitifi de investigare
I 0 Onpeaengembie ) ¥ fl:de man . HeonpeaeneHHOCTL masuri HJ1 na metob
Ne n/n PesynuTatel neeneaosanmii ! L
nokasare/n ' ] H3MEpeHns Beanunna aonyctumoro neeaeaoBanmii
E;]lilll[leI H3MEPCHIis }
YPOBHs
1 2 3 4 5 6

* Nota: La cererea clientului rezultatul incercarii se elibereazi cu incertitudinea de calcul

nivelul de incredere 95%.

1. Analiza chimicd cantitativa:
KOJIMYECTBEHHbBIM XHI\-HNE(TKHH'.«“\HAIIHE

-

extinsa cu coeficientul de acoperire k=2 si

Mostra a sosit 12 i 00  wmin 28 07 2020
O6pazew nocTynuA i i
Codul 4744.1.1.1.20
Koxn
Nr. de inregistrare 1469 in registru Nr 1469 procesulur — verbal din 12.08.2020
PCI'IICI'dellEOHHbII”I B iKYpHANC No NPOTOKOAA HCHBLT AHHI
] 2 3 ] 4 [ 5 6
pH 4.5 +0,1 SM GOST R
50550:2005

Semne organoleptice: * consistentd omogena




L. Cercetirile toxicologice:
TOKCHKOJIOTHYECKHE MCCAEIOBAHUS:

Mostra a sosit 12 —— Wi 287 07 2020
O6pazeu noctynun e -
Codul 4744.2.1.1.20
Koa
Nr. de inregistrare 695 in registru Nr 695 procesului — verbal din 13.08.2020
PerliC'lpﬂuHOHllbiﬁ — —— BIiKypHane Ne, NPOTOKOJA HCNBITAHHI
1 2 3 4 5 | 6 ]
1. | Evaluarea toxicitatii DLsy per os >2000 cl IV de toxicitate | POS 2.2 |
acute la administrarea rng/kg (substan;é
intlragastricé pe nepericuloasi)
animale de laborator cl.IV 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 [cut= 0p nu se admit PS 2,11
proprietatilor de
iritare/coroziune
dermica pe animale de
laborator a produselor

1. - specia, linia, sursa, conditiile de intrefinere a animalelor etc.
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sdnéatate publica

- conditiile de testare_ administrarea intragastrica

- dozele (cu indicarea concentratiei) s-a administrat produs in stare nativ
-sexul animalelor tratate

femele

d doza 2000 mg/kg — 0.66 ml

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

(3%]
L]
=N

| 24

mc¢ Marca' 3_0 L | 2 | 3 4 ‘ 5|86 7z 8 lJ_ IO | Ll | 12 |3 14 m.c.

I 8. :szlam min | ora | ore | ore ore ‘ ore | zi | Zt | ozi |z | oz zZ = | oz z zl Fal zl g
200,0 |1 N N [N [N N [N ININ|NIN[N 2000 | N N|N [N [N [N [N 2000
180.0 | 2 N N [N [N N [N ININ[N|N[NT180.0[N N[N N[N IN|N|1800

12000 [ 3 N [N NN |NJIN|N[N[N[N[N[2000|N|N|N TN ININTN 2000

| 180.0 | 4 N N [N [N N N[N N/N|N[NJIBO[N|[NIN [N [N N | N [180.0

L1900 [ 5 N INININ [N N IN[N[N[N[NJ90|N|N|N NN INTN 19.0

| martor | ‘ |

| 200,0 | 1 N [N [N [N N | N NININ[N|NJ200|N|N[N N[ NN [N EUO.T‘

- descrierea tuturor observatiilor: Pe toata perioada de studiu au lipsit semne clinice de intoxica

tie si picirea animalelor.

-descrierea altor efecte locale adverse lipsesc

2. specia, linia, sursa, conditiile de intrefinere a animalelor etc. —10 soareci albi. conditiile de intretinere conform
Regulamentului Directiei Diagnostic de laborator in sanitate publica

- conditiile de testare prin inhalare

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

-sexul animalelor tratate  ambele sexe

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

Zilele observiri

Nr. Masa | 2 3 4 3 6 b 8 9 10 11 12 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 19.0 | 0
3 20.0 N N N N N N 20,0 | N N N N N N N 20,0 | O
4 19,0 N N N N N N 190 | N N N N N N N 190 | 0
5 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 200 | N N N N N N N 200 | O
3 19.0 N N N N N N 190 | N N N N N N N 196 [ 0
4 200 [N [N | N N [N [N 200 [N [N N N [N [N [N TJ200]0
L5 190 [N [N [N N [N N 190 [N [N N N [N N |INT190 0
descrierea tuturor leziunilor observate  lipsese

- descrierea altor efecte locale adverse

lipsesc

~sobolani linia Wistar, conditiile de intretinere conform



]

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

conform Regulamentului Directiei diagnostic de laborator in sanatate publica.

- conditiile de testare (inclusiv metoda de curatare a pielii si tipul de bandaj) - blana se tunde cu ajutorul masinii .. Moser Rex”
pe o suprafa(d de 6 cm®. Se aplicd 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 dupd intensitatea eritemului §i edemului in puncte

pentru fiecare animal ( testat/martor) in timp:

Nr Timpul de observiri

ani | Mas. 3 min | ord 4 ore 24 0re | 48ore 72 ore s B 14zi *

mal | corp ede erit | ede | erit | ede | erit | ede | erit | ede | erit | ede | erit | ede | erit | ede | ent pHnGe

m em m em m cm m cm 1 m em m cm m em m cm

Test initial |

1 [ 490/480 | 0/0 T o/0 |00 [0 | 00 0/0 |00 ] 00 0/0f00] 00] 00 0/0
 Testde
| confirmare
(2 [ 480/490 | 0/0 T0o/0 [ 0000 00 [0/0] 00| 0/0 00
[ 3 500/500 ' 0/0 | 0/0 1 0/0 |00 0000 00T 00 0/0
- descrierea tuturor leziunilor observate ~ lipsesc -

- descrierea altor efecte locale adverse lipsesc

I. La efectuarea testului OESD nr.420 - toxicitatea orald acuta s-a determinat ca gelul antibacterian
Concluzie  pentru igienizarea méinilor HAND SANITIZER nu poate fi periculos prin administrare per os
Jakmouctne (sobolani). Substanta se atribuic la clasa [V de toxicitate.

2. La administrarea inhalatorie (testul OECD nr.436) a gelului in forma nativa nu s-au observat semne
de intoxicatii sau decese in rindul animalelor de laborator luate in studiu (soareci). Dupa proprietatile
de inhalare in concentratii saturate gelul nu provoaca actiune toxica.

3.La efectuarea testului OESD nr.404 toxicitate acuta: iritatie/coroziune gelul a fost aplicat in | prizi
cate 0,6 ml dupa care s-a citit rezultatul dupa 3 min,1,4,24.48.72 ore. Astfel. la aplicarea unica - 0.6
ml pe o suprafata a pielii de 6 cm” pe partea dorsali a cobaiului nu s-au depistat semne de iritare. Pe
perioada de observatie partea corpului testata nu s-a diferentiat de partea - martor a corpului cobaiului
luat in experiment. Suprafata aplicati a pielii a rimas intactd, neteda. fara iritatii_si/sau edeme

N.PP, functia persoanei responsabile de oformarea raportului dat . 5 i T . )
©.H.O. nomKIOCTL MHLA OTBETCTBEHHOTO 32 OQOPMACHHE JAHHOTO POTOKOA St_COi’lS‘[aI’lUnOViCI, mEdIC 1g1emst ﬁy/’)
|
Amendament:

- Rezultatul se referd numai la proba analizati. Este strict interzisi reproducerca partiald a rezultatului.
H[)HME‘IRHHE: P€3\-'J1h'l"ﬁT PacnpoCTpPaHsACTC TOJALKO HA AHATHIHPYEMY KO IIIN}G\. L{acrnq‘no BOCIIPOH3IBCACHHE PE3V/b1aTd CTPOro 3anpelicHo

*. Parametrii cercetati nu sunt inclusi in Domeniul de acreditare CiL aprobat MOLDAC
*- Onpenenaemble NOKA3aTeNH He BKIOYeHB B OGNACTH akpeautaunn UJILL MOLDAC
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