Fisa cu date de Securitate
Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

‘ Sterisept Wipes
Data completarii: 16.01.2023 Versiune: 1

SECTIUNEA 1: IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI SI A SOCIETATII/INTREPRINDERII

1.1

1.2

1.3

14

Element de identificare a produsului:  Sterisept Wipes
Alte mijloace de identificare:
Nerelevant

Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate:

Utilizari relevante: Servetele fard alcool gata de utilizare pentru dezinfectia si curatarea dispozitivelor medicale. Numai pentru uz
profesional.

Utilizari contraindicate: Totul pentru care utilizarea nu este specificata in aceasta sectiune sau in sectiunea 7.3

Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate:
AS Chemi-Pharm

Tanassilma tee 11, Tanassilma kiila, Saku vald,

Harju maakond — Eesti, 76406

Digitally signed by Moraru Grigore
Date: 2025.12.17 15:59:15 EET
Reason: MoldSign Signature

Tel.: +3726778806 Location: Moldova
chemi-pharm@chemi-pharm.com l MOLDOVA EUROPEANA
www.chemi-pharm.com

Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta: 112

SECTIUNEA 2: IDENTIFICAREA PERICOLELOR

2.1

2.2

2.3

Clasificarea substantei sau a amestecului:

Regulamentul nr. 1272/2008 (CLP):

Clasificarea acestui produs s-a realizat conform Regulamentului nr. 1272/2008 (CLP).
Aquatic Chronic 3: Periculos pentru mediul acvatic - pericol cronic, categoria 3, H412
Elemente pentru eticheta:

Regulamentul nr. 1272/2008 (CLP):

Fraze de pericol:

Aquatic Chronic 3: H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Fraze de precautie:

P501: A se elimina continutul/recipientul in conformitate cu normele locale/regionale/nationale/internationale.
Alte pericole:

Produsul nu indeplineste criteriile PBT/vPvB
Produsul nu indeplineste criteriile, din cauza proprietatilor sale care perturba sistemul endocrin.

SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.1 Substante:
Neaplicabil
3.2 Amestecuri:
Descrierea chimica: Solutie
Componente:
In conformitate cu anexa II din Regulamentul (CE) nr1907/2006, produsul contine:
Denumirea componentilor si conc./domeniul . . Clasificare
Nr de conc. Date de identificare Anexa VI / CLP
at. | Denumirea sau natura Conc./domen | Nr. de Nr. CAS Nr. EC Nr. Index Fraze H
chimica iul de conc. inregistrare
N- (3-aminopropil) -N- 01- Acute Tox. 3: H301; Aquatic Acute 1:
1. dodecylpropane-1,3- <1% 2119980592- 2372-82-9 219-145-8 N/A H400; Aquatic Chronic 1: H410; Skin
diamina() 29-XXXX Corr. 1B: H314; STOT RE 2: H373
Didecildimetilamoniu 01- Acute Tox. 3: H301; Aquatic Acute 1:
2. clorura® <1 % 2119945987- 7173-51-5 230-525-2 612-131-00-6 H400; Aquatic Chronic 2: H411; Eye
15-XXXX Dam. 1: H318; Skin Corr. 1B: H314

(1) Substantd ce prezintd un risc pentru sénatate sau mediu care indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (UE) nr 2020/878
(2) Substanta pentru care existd, la nivelul Uniunii, o limita de expunere la locul de munca
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Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

Fisa cu date de Securitate

Sterisept Wipes

SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII (Continua)

Denumirea componentilor si conc./domeniul Date de identificare Clasificare
Nr de conc. Anexa VI / CLP
crt. Dgnl,!mlrea sau natura Flonc./domen Nr. dg NF. CAS NF. EC NF. Index Fraze H
chimica iul de conc. inregistrare
01- X .
3. | 2-aminoetanol <1% 2119486455~ | 141-43-5 205-483-3 603-030-00-8 Acute Tox. 4: H302+H312+H332;
28-XXXX Skin Corr. 1B: H314

(1) Substantd ce prezinta un risc pentru sandtate sau mediu care indeplineste criteriile stabilite in Regulamentul (UE) nr 2020/878
(2) Substanta pentru care exista, la nivelul Uniunii, o limita de expunere la locul de munca

Pentru informatii suplimentare cu privire la periculozitatea substantelor consulta punctele 11, 12 si 16.
Alte informatii:

Identificare Factor M |
Didecildimetilamoniu clorura Acut 10
CAS: 7173-51-5 EC: 230-525-2 Cronic 1
Identificare Limita de concentratie specifica |
2-aminoetanol % (p/p) >=5: STOT SE 3 - H335
CAS: 141-43-5
EC: 205-483-3

SECTIUNEA 4: MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1

4.2

4.3

Masuri de prim ajutor:

Simtomele provocate de intoxicarea cu acest produs pot aparea posterior expunerii la acesta, de aceea, in caz de indoieli, expunere
directd la produsul chimic sau stare de alterare fizica, solicitati atentie medicala.

Prin inhalatie:

Inhalarea acestui produs nu prezinta pericol dar se recomandd, in caz de simptome de intoxicatie, scoaterea victimei in afara locului
de expunere, la aer curat, si mentinerea acesteia in repaus. Se va solicita asistenta medicala in cazul in care simtomele persista.

Prin contact cu pielea:

Acest produs nu este clasificat ca periculos in contactul cu pielea. Ins3, se recomanda, in caz de contact cu pielea, indepartarea
imbracdmintei si incaltdmintei contaminate, clatirea pielii sau dusarea persoanei afectate cu apa rece in abundentd si sdpun neutru.
In caz de afectiuni grave, consultati imediat medicul.

Prin contactul cu ochii:
Clatiti ochii cu ap& in abundent& timp de cel putin 15 minute. In cazul in care accidentatul foloseste lentile de contact, acestea

trebuie ndepartate daca nu s-au lipit de ochi deoarece se pot produce leziuni aditionale. In toate cazurile mentionate, dupa spalare,
victima trebuie transportata urgent la medic insotita de FDS a produsului.

Prin ingerare / aspirare:

Se va acorda imediat asistenta medicald, ardtand FDS-ul a produsului. Nu se va induce voma, in cazul in care aceasta se produce, se
va mentine capul victimei inclinat Tnainte pentru a evita ingestia. Mentineti victima in repaus. Limpeziti gura si gatul deoarece exista
riscul ca acestea sa fi fost afectate de ingestia produsului.

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

Efectele acute si cele intarziate sunt indicate in paragrafele 2 si 11.

Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare:
Nerelevant

SECTIUNEA 5: MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1

5.2

Mijloace de stingere a incendiilor:
Mijloace de stingere corespunzatoare:

Produs neinflamabil in conditii normale de depozitare, manipulare si utilizare. In cazul aprinderii, ca rezultat al manipuldrii, depozitarii
sau utilizarii inadecvate, se vor folosi de preferintd stingatoare cu pulbere polivalenta (clasa ABC), conform Regulamentului de
instalatii de protectie impotriva incendiilor.

Mijloace de stingere necorespunzatoare:

Nerelevant

Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza:
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Fisa cu date de Securitate
Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

‘ Sterisept Wipes

SECTIUNEA 5: MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR (Continua)

Drept consecintd a combustiei sau a descompunerii termice se genereaza subproduse de reactie care pot fi extrem de toxice si, in
consecinta, pot prezentd un risc inalt asupra sanatatii.

5.3 Recomandari destinate pompierilor:
in functie de magnitudinea incendiului poate fi necesard folosirea de costume complete de protectie si aparat de respiratie autonom.
Este necesard dotarea cu instalatii de urgentd de baza (paturi ignifuge, trusa de prim ajutor)
Dispozitii suplimentare:
A se urma instructiunile Planului de Urgenta Interna si Fisele Informative despre actionarea in caz de accidente si alte situatii de
urgenta. A se elimina orice focar de incendiu. In caz de incendiu, se vor raci containerele si tancurile de depozitare a produsului expus
la flacard, explozie sau BLEVE provocate de temperaturi ridicate. A se evita varsarea produselor folosite la stingerea incendiului in
mediul acvatic.

SECTIUNEA 6: MASURI DE LUAT IN CAZ DE DISPERSIE ACCIDENTALA

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta:
Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta:
Se vor izola scurgerile cu conditia ca aceasta sa nu implice un risc aditional pentru persoanele care executa aceasta operatie.
Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta:
Vezi SECTIUNEA 8 .
6.2 Precautii pentru mediul inconjurator:

Se va evita in mod special orice tip de varsare in mediul acvatic. Produsul absorbit se va pastra n recipiente inchise ermetic. A se
instiinta autoritatile competente in cazul expunerii la public in general sau in mediul ambient.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie:
Se recomanda:

Produsul varsat se va absorbi cu nisip sau alt absorbant inert si a se transporta intr-un loc sigur. A nu se absorbi in rumegus sau alti
absorbenti combustibili. Pentru orice indicatie referitoare la eliminarea produsului, consultati capitolul 13.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni:
A se vedea punctele 8 si 13.

SECTIUNEA 7: MANIPULAREA SI DEPOZITAREA

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate:
A.- Precautii generale

Respectati legislatia in vigoare referitoare la prevenirea riscurilor laborale cu privire la manipularea de incarcdturi. Pastrati ordine,
curdtenie si eliminati produsul prin masuri sigure (capitolul 6)
B.- Recomandari tehnice pentru prevenirea incendiilor si exploziilor.

Produs neinflamabil in conditii normale de depozitare, manipulare si utilizare. A se transporta reziduurile la viteze reduse pentru a
evita generarea de incarcdturi electrostatice care ar putea afecta produsele inflamabile. Consultati capitolul 10 pentru conditii si
materiale care trebuie evitate.

C.- Recomandari tehnice pentru prevenirea riscurilor ergonomice si toxicologia.
A nu se bea sau manca in timpul manipuldrii produsului si dupa terminare a se spdla pe maini cu produse de curdtare adecvate.

D.- Recomandari tehice pentru a preveni pericolele de mediu

Datorita periculozitdtii acestui produs pentru mediul inconjurator, se recomanda manipularea intr-o zona care sa dispuna de
bariere de control a contaminarii in caz de scapari accidentale, precum si dispunerea de material absorbent in apropierea acestuia.

7.2  Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati:
A.- Masuri tehnice de depozitare
Temperatura minima: 50C
Temperaturd maxima: 30 °C
B.- Conditii generale de depozitare.

A se evita sursele de cdldurd, radiatii, electricitate statica si de contact cu produsele alimentare. Pentru mai multe informatii
consultati capitolul 10.5
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Fisa cu date de Securitate

Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

Sterisept Wipes

SECTIUNEA 7: MANIPULAREA SI DEPOZITAREA (Continua)

7.3

Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice):

Cu exceptia indicatjilor deja specificate nu au nevoie de nici o recomandare speciald in ceea ce priveste utilizarea acestui produs.

SECTIUNEA 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA

8.1

8.2

Parametri de control:
Substante a caror valori limitéd de expunere profesionald trebuie sa fie controlate la locul de munca:

HG 157/2020:

Identificare Valoare limita maxima
2-aminoetanol VLM (8 ore) 1 ppm 2,5 mg/m3
CAS: 141-43-5  EC: 205-483-3 VLM (15 minute) 3 ppm 7,6 mg/m3
DNEL (Lucratorilor):

Expunere scurta Expunere ampla
Identificare Sistemicd Locale Sistemica Locale
N- (3-aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamind Orald Nerelevant Nerelevant Nerelevant Nerelevant
CAS: 2372-82-9 Cutanatd Nerelevant Nerelevant 8,96 mg/kg Nerelevant
EC: 219-145-8 Inhalare Nerelevant Nerelevant 0,789 mg/m3 Nerelevant
2-aminoetanol Orala Nerelevant Nerelevant Nerelevant Nerelevant
CAS: 141-43-5 Cutanatd Nerelevant Nerelevant 3 mg/kg Nerelevant
EC: 205-483-3 Inhalare Nerelevant Nerelevant 1 mg/m3 0,51 mg/m3
DNEL (Populatiei):
Expunere scurta Expunere ampla
Identificare Sistemica Locale Sistemica Locale
N- (3-aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamind Orald Nerelevant Nerelevant 0,04 mg/kg Nerelevant
CAS: 2372-82-9 Cutanatd Nerelevant Nerelevant 3,2 mg/kg Nerelevant
EC: 219-145-8 Inhalare Nerelevant Nerelevant 0,118 mg/m3 Nerelevant
2-aminoetanol Orald Nerelevant Nerelevant 1,5 mg/kg Nerelevant
CAS: 141-43-5 Cutanatd Nerelevant Nerelevant 1,5 mg/kg Nerelevant
EC: 205-483-3 Inhalare Nerelevant Nerelevant 0,18 mg/m3 0,28 mg/m3
PNEC:
Identificare
N- (3-aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamind STP 0,18 mg/L Apd proaspata 0,001 mg/L
CAS: 2372-82-9 Sol 45,34 mg/kg Apd marine 0 mg/L
EC: 219-145-8 Intermitentd 0 mg/L Sedimentul (Apa proaspata) 3,2 mg/kg
Orala Nerelevant Sedimentul (Apd marine) 0,13 mg/kg
Didecildimetilamoniu clorura STP 0,14 mg/L Apa proaspatd 0,0011 mg/L
CAS: 7173-51-5 Sol 1,4 mg/kg Apa marine 0,00011 mg/L
EC: 230-525-2 Intermitentd 0,00021 mg/L Sedimentul (Apd proaspata) 61,86 mg/kg
Orala Nerelevant Sedimentul (Apd marine) 6,186 mg/kg
2-aminoetanol STP 100 mg/L Apd proaspata 0,07 mg/L
CAS: 141-43-5 Sol 1,29 mg/kg Apa marine 0,007 mg/L
EC: 205-483-3 Intermitenta 0,028 mg/L Sedimentul (Apa proaspata) 0,357 mg/kg
Orala Nerelevant Sedimentul (Apd marine) 0,036 mg/kg

Controale ale expunerii:

A.- Masuri de protectie individuald, cum ar fi echipamentul de protectie personala

Ca masura de prevenire se recomanda utilizarea de echipamente de protectie individuala care trebuie sa prezinte inscriptia "CE".
Pentru mai multe informatii despre echipamente de protectie individuala (depozitare, curatare, folosire, pastrare, nivel de
protectie,...) consultati pliantul informativ proportionat de catre producator. Pentru amanunte vezi capitolul 7.1

B.- Protectie respiratorie.
Va fi necesara folosirea echipamentelor de protectie in cazul formarii cetii sau in cazul depasirii limitelor de expunere profesionala.

C.- Protectie specifica a mainilor

CONTINUAREA PE PAGINA URMATOARE
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CHEMI-PHARM® Fisa cu date de Securitate
Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

‘ Sterisept Wipes

SECTIUNEA 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA (Continua)

Nerelevant

D.- Protectie oculard si faciald
Nerelevant

E.- Protectie corporala
Nerelevant

F.- Mdsuri complementare de urgenta

Masurd de urgentd Standarde Masurd de urgentd Standarde

ANSI Z358-1
ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

DIN 12 899
ISO 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011

Dus de urgentd Spalare oculara

Controlul expunerii mediului:

Conform legislatiei comunitare privind protectia mediului inconjurator se recomanda atat evitarea varsarii cat si aruncarii ambalajului
acestuia in mediul ambient. Pentru mai multe informatii consultati capitolul 7.1.D

Compusi organici volatili:
In aplicarea Legea nr. 278/2013 (Directivei 2010/75/EU), acest produs prezintd urmatoarele caracteristici:

C.0.V.(furnizare): 0,51 % greutate
Concentratie C.0.V. la 20 °C: Nerelevant
Numarul mediu de carbon: 2,02

Greutate moleculara medie: 60,33 g/mol

SECTIUNEA 9: PROPRIETATILE FIZICE SI CHIMICE

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza:
Pentru informatii complete a se vedea fisa tehnicd de produs.
Aspectul fizic:

Starea fizicda 20 °C: Lichid

Aspect: Fluid

Culoare: Incolor

Miros: Caracteristic

Pragul de acceptare a mirosului: Nerelevant *
Volatilitate:

Punct de fierbere la presiunea atmosferica: 101 oC

Presiune de vapori 20 °C: 2347 Pa

Presiune de vapori 50 °C: 12365,53 Pa (12,37 kPa)
Viteza de evaporare 20 °C: Nerelevant *

Caracterizarea produsului:

Densitatea 20 °C: Nerelevant *
Densitatea relativa 20 °C: 0,99-1
Vascozitate dinamica 20 °C: Nerelevant *
Vascozitate cinematica 20 °C: Nerelevant *
Vascozitate cinematica 40 °C: Nerelevant *
Concentratie: Nerelevant *
pH: 10,5-11,5
Densitatea vaporilor 20 °C: Nerelevant *
Coeficientul de partitie: n-octanol/apa 20 °C: Nerelevant *

*Nu se aplicd din cauza naturii produsului, neoferind informatji caracteristice referitoare la periculozitatea acestuia.
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Fisa cu date de Securitate
Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

‘ Sterisept Wipes

SECTIUNEA 9: PROPRIETATILE FIZICE SI CHIMICE (Continua)

Solubilitatea in apa 20 °C: Nerelevant *
Proprietate de solubilitate: Nerelevant *
Temperatura de descompunere: Nerelevant *

Punctul de topire/punctul de inghetare: Nerelevant *
Inflamabilitate:

Temperatura de inflamabilitate: Neinfamabil (>60 °C)
Inflamabilitatea (solid, gaz): Nerelevant *
Temperatura de autoaprindere: 423 °oC

Limita inferioard de inflamabilitate: Nerelevant *

Limita superioara de inflamabilitate: Nerelevant *

Caracteristicile particulei:
Diametrul echivalent median: Neaplicabil
9.2  Alte informatii:

Informatii cu privire la clasele de pericol fizic:

Proprietati explozive: Nerelevant *
Proprietati oxidante: Nerelevant *
Corozive pentru metale: Nerelevant *
Caldurd de combustie: Nerelevant *

Aerosoli-procente totale (de masa) ale componentelor Nerelevant *
inflamabile:

Alte caracteristici de siguranta:
Tensiunea superficiala 20 °C: Nerelevant *

Indice de refractie: Nerelevant *

*Nu se aplicd din cauza naturii produsului, neoferind informatii caracteristice referitoare la periculozitatea acestuia.

SECTIUNEA 10: STABILITATE SI REACTIVITATE

10.1 Reactivitate:

Nu sunt prevazute reactii periculoase, daca se respecta instructiunile tehnice de depozitare a produselor chimice. A se consulta
capitolul 7.

10.2 Stabilitate chimica:

Stabil din punct de vedere chimic, respectand conditiile indicate de depozitare, manipulare si folosire.
10.3 Posibilitatea de reactii periculoase:

in conditiile indicate nu se previd reactii periculoase care s poat3 genera o presiune sau temperaturi excesive.
10.4 Conditii de evitat:

Aplicabile pentru manipularea si depozitarea la temperatura mediului inconjurator:

Soc si frecare Contact cu aerul Incélzire Lumina solard Umiditate

Nu se aplicd Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica

10.5 Materiale incompatibile:

Acizi Apd Substante oxidante Materiale combustibile Altele

Evitati acizi puternici Nu se aplica A se evita contactul direct Nu se aplica A se evita substantele alcaline
sau bazele tari

10.6 Produsi de descompunere periculosi:

A se vedea sectiunea 10.3, 10.4 si 10.5 pentru cunoasterea in mod special a produselor de descompunere.In functie de conditiile de
descompunere, corespunzator acestora pot fi eliberate in amestecuri complexe de substante chimice: dioxid de carbon(COz2), monoxid
de carbon si alti compusi organici.

SECTIUNEA 11: INFORMATII TOXICOLOGICE
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Fisa cu date de Securitate
Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

‘ Sterisept Wipes

SECTIUNEA 11: INFORMATII TOXICOLOGICE (Continua)

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:
Nu exista date experimentale ale amestecului referitor la proprietdtile toxicologice ale acestuia.
Efecte periculoase asupra sanatatii:

in caz de expunere repetats, prelungitd sau la concentratji superioare celor stabilite prin limitele de expunere profesionald, pot avea
loc efecte nocive pentru sdndtate in functie de calea de expunere

A- Ingerare (efect acut):

- Toxicitate acutd: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, dar totusi prezinta substante clasificate
ca periculoase la ingestie. Pentru mai multe informatii, vezi capitolul 3.

- Corozivitate / Iritabilitate: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, insd prezinta substante
clasificate ca fiind periculoase prin intermediul acestui efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

B- Inhalare (efect acut):

- Toxicitate acutd: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, dar totusi prezinta substante clasificate
ca periculoase la inhalare. Pentru mai multe informatii, vezi capitolul 3.

- Corozivitate / Iritabilitate: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, insd prezinta substante
clasificate ca fiind periculoase prin intermediul acestui efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

C- Contactul cu pielea si cu ochii (efect acut):

- Contact cu pielea: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, dar totusi prezinta substante
clasificate ca periculoase la contactul cu pielea. Pentru mai multe informatii, vezi capitolul 3.

- Contact cu ochii: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, insd prezintd substante clasificate ca
fiind periculoase prin intermediul acestui efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

D- Efecte CMR (efecte cancerigene, mutagene si toxicitatea pentru reproducere):

- Carcinogenicitate: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, neprezentand substante clasificate ca
periculoase la efectele descrise. Pentru mai multe informatii, vezi capitolul 3.

IARC: Nerelevant
- Mutagenicitate: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, deoarece nu prezinta substante
clasificate ca fiind periculoase prin acest efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.
- Toxicitate pentru reproducere: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, deoarece nu prezinta
substante clasificate ca fiind periculoase prin acest efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

E- Efect de sensibilizare:

- Respiratorie: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, neprezentand substante clasificate ca
periculoase cu efecte sensibilizante. Pentru mai multe informatii, vezi capitolul 3.

- Cutanata: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, deoarece nu prezintad substante clasificate ca
fiind periculoase prin acest efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

F- STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, deoarece nu prezintd substante clasificate ca fiind
periculoase prin acest efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

G- STOT (toxicitate asupra organelor tintd specifice) - expunere repetatd:

- STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere repetata: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu
sunt indeplinite, insa prezinta substante clasificate ca fiind periculoase prin intermediul acestui efect. Pentru mai multe informatii,
a se consulta capitolul 3.

- Piele: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, deoarece nu prezinta substante clasificate ca fiind
periculoase prin acest efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

H- Pericol prin aspirare:

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite, deoarece nu prezintd substante clasificate ca fiind
periculoase prin acest efect. Pentru mai multe informatii, a se consulta capitolul 3.

Alte informatii:
Nerelevant

Informatie toxicologica specifica a substantelor:

Identificare Toxicitate acutd Gen
Didecildimetilamoniu clorura LD50 orald 238 mg/kg Sobolan
CAS: 7173-51-5 LD50 cutanata 3342 mg/kg Iepure
EC: 230-525-2 LC50 inhalatie Nerelevant

CONTINUAREA PE PAGINA URMATOARE
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Fisa cu date de Securitate
Conform REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI

Sterisept Wipes

SECTIUNEA 11: INFORMATII TOXICOLOGICE (Continua)

Identificare Toxicitate acutd Gen
N- (3-aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamind LD50 orald 261 mg/kg Sobolan
CAS: 2372-82-9 LD50 cutanata Nerelevant
EC: 219-145-8 LC50 inhalatie Nerelevant
2-aminoetanol LD50 orala >5000 mg/kg Sobolan
CAS: 141-43-5 LD50 cutanata 1025 mg/kg Iepure
EC: 205-483-3 LC50 inhalatie 11 mg/L (4 h) Sobolan
11.2 Informatii privind alte pericole:
Proprietati de perturbator endocrin
Produsul nu indeplineste criteriile, din cauza proprietdtilor sale care perturba sistemul endocrin.
Alte informatii
Nerelevant
SECTIUNEA 12: INFORMATII ECOLOGICE
Nu existd date experimentale disponibile ale amestecului in sine privind proprietatile sale ecotoxicologice.
12.1 Toxicitate:
Toxicitate acuta:
Identificare Concentratie Specie Gen
N- (3-aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamind LC50 >0,1-1(9 h) Peste
CAS: 2372-82-9 EC50 >0,1-1(48h) Crustaceu
EC: 219-145-8 EC50 >0,1-1(72h) Alga
Didecildimetilamoniu clorura LC50 0,032 mg/L (96 h) Pimephales promelas Peste
CAS: 7173-51-5 EC50 0,062 mg/L (48 h) Daphnia magna Crustaceu
EC: 230-525-2 EC50 0,026 mg/L (96 h) Pseudokirchneriella subcapitata Algd
2-aminoetanol LC50 349 mg/L (96 h) Cyprinus carpio Peste
CAS: 141-43-5 EC50 65 mg/L (48 h) Daphnia magna Crustaceu
EC: 205-483-3 EC50 22 mg/L (72 h) Scenedesmus subspicatus Alga
Toxicitate cronica:
Identificare Concentratie Specie Gen
Didecildimetilamoniu clorura NOEC Nerelevant
CAS: 7173-51-5 EC: 230-525-2 NOEC 0,021 mg/L Daphnia magna Crustaceu
2-aminoetanol NOEC 1,24 mg/L Oryzias latipes Peste
CAS: 141-43-5 EC: 205-483-3 NOEC 0,85 mg/L Daphnia magna Crustaceu
12.2 Persistenta si degradabilitate:

CONTINUAREA PE PAGINA URMATOARE
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SECTIUNEA 12: INFORMATII ECOLOGICE (Continua)

12.3

124

12,5

12.6

12.7

Identificare Degradabilitate Biodegradabilitate
Didecildimetilamoniu clorura CBO5 Nerelevant Concentratie 100 mg/L
CAS: 7173-51-5 cco Nerelevant Perioada 28 zile
EC: 230-525-2 CBO5/CCO Nerelevant % biodegradabil 0 %
2-aminoetanol CBO5 Nerelevant Concentratie 20 mg/L
CAS: 141-43-5 cco Nerelevant Perioada 21 zile
EC: 205-483-3 CBO5/CCO Nerelevant % biodegradabil 90 %

Potential de bioacumulare:

Identificare Potential de bioacumulare
Didecildimetilamoniu clorura BCF 71
CAS: 7173-51-5 Log POW 2,59
EC: 230-525-2 Potential Moderat
2-aminoetanol BCF 3
CAS: 141-43-5 Log POW -1,31
EC: 205-483-3 Potential Jos
Mobilitate in sol:

Identificare Absorbtie/desorbtie Volatilitate
2-aminoetanol Koc 0,27 Henry 3,7E-5 Parm3/mol
CAS: 141-43-5 Concluzie Foarte nalt Solului uscat Nu
EC: 205-483-3 Tensiunea 5,025E-2 N/m (25 °C) Solul umed Nu

superficiala

Rezultatele evaluarii PBT si vPvB:

Produsul nu indeplineste criteriile PBT/vPvB

Proprietati de perturbator endocrin:

Produsul nu indeplineste criteriile, din cauza proprietatilor sale care perturba sistemul endocrin.
Alte efecte adverse:

Nedescrise

SECTIUNEA 13: CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1

Metode de tratare a deseurilor:

Cod Descriere Tip de degeuri (Regulamentul (UE) nr.
1357/2014)
Nu este posibil s3 se atribuie un cod specific, deoarece depinde de folosirea pe care i-o da utilizatorul Periculos

Tip de deseu (Regulamentul (UE) nr. 1357/2014):
HP14 Ecotoxice
Gestionarea reziduurilor (eliminare si vaporizare):

Consultati persoana autorizata in manipularea deseurilor pentru operatiunile de recuperare si eliminare conform cu Anexa 1 si Anexa
2 (Directiva 2008/98/CE).Conform codului 15 01 (2014/955/UE, HG 856/2002), in cazul in care recipientul a intrat in contact direct cu
produsul, se va gestiona in acelasi fel ca si produsul; in caz contrar, se va gestiona ca un deseu nepericulos.Eliminarea deseurilor de
produs se face conform Ordonanta de urgenta 92/2021 privind regimul deseurilor. Nu se recomanda aruncarea sa in cursurile de apa.
A se vedea paragraful 6.2.

Dispozitii comunitare relevante privind deseurile:

In conformitate cu anexa II din Regulamentul (CE) nr1907/2006 (REACH) se reflectd dispozitile comunitare sau de stat referitoare la
gestionarea deseurilor.

Legislatia comunitara: Directiva 2008/98/CE, 2014/955/UE

Legislatia nationald: OMAPM nr.756/2004 pentru aprobarea Normativului tehnic privind incinerarea deseurilor;

Ordonanta de urgenta 2/2021 privind depozitarea deseurilor;

HG 856/ 2002 privind evidenta gestiunii deseurilor si pentru aprobarea listei cuprinzand deseurile, inclusiv deseurile periculoase.

HG nr. 1061/2008 privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul Romaniei

Ordonanta de urgenta 92/2021 privind regimul deseurilor.

CONTINUAREA PE PAGINA URMATOARE
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SECTIUNEA 14: INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT

Transport terestru de marfuri periculoase:
In aplicarea ADR 2021 (Directiva 94/55/CE):
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nerelevant

identificare:

14.2 Denumirea corectd ONU Nerelevant
pentru expeditie:

14.3 Clasa (clasele) de pericol Nerelevant
pentru transport:
Etichete: Nerelevant

14.4 Grup de ambalaj: Nerelevant

14.5 Pericole pentru mediul Nu
inconjurator:

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Prevederi speciale: Nerelevant
Cod de restrictji in tuneluri: Nerelevant
Proprietatile fizice si chimice: A se vedea sectiunea 9
Cantitati limitate: Nerelevant

14.7 Transportul maritim in vrac in Nerelevant
conformitate cu
instrumentele OMI:

Transportul maritim de marfuri periculoase:
In aplicarea IMDG 40-20:

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nerelevant

identificare:

14.2 Denumirea corecta ONU Nerelevant
pentru expeditie:

14.3 Clasa (clasele) de pericol Nerelevant
pentru transport:

Etichete: Nerelevant

14.4 Grup de ambalaj: Nerelevant

14.5 Polueaza mediul acvatic Nu
marin:

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Prevederi speciale: Nerelevant
Coduri EmS:

Proprietatile fizice si chimice: A se vedea sectiunea 9
Cantitati limitate: Nerelevant
Clasa de separare: Nerelevant

14.7 Transportul maritim in vrac in Nerelevant
conformitate cu
instrumentele OMI:

Transportul aerian de marfuri periculoase:
In aplicarea IATA/ICAO 2022:

CONTINUAREA PE PAGINA URMATOARE
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SECTIUNEA 14: INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT (Continua)

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nerelevant

identificare:
14.2 Denumirea corectd ONU Nerelevant
pentru expeditie:
14.3 Clasa (clasele) de pericol Nerelevant
pentru transport:
Etichete: Nerelevant
14.4 Grup de ambalaj: Nerelevant
14.5 Pericole pentru mediul Nu
inconjurator:
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Proprietatile fizice si chimice: A se vedea sectiunea 9

14.7 Transportul maritim in vrac in Nerelevant
conformitate cu
instrumentele OMI:

SECTIUNEA 15: INFORMATII DE REGLEMENTARE

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau
amestecul in cauza:
Regulamentul (CE) nr. 528/2012: contine un conservant pentru protectia proprietatilor initiale ale articolului tratat. Contine N- (3-
aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamina.
Substante canditate spre autorizare in Regulamentul (CE) 1907/2006 (REACH): Nerelevant
Substante incluse in Anexa XIV la REACH (lista de autorizare) si cu data de expirare: Nerelevant
Regulamentul (CE) 1005/2009 privind substantele care diminueaza stratul de ozon: Nerelevant
Articolul 95, REGULAMENTUL (UE) NR. 528/2012: N- (3-aminopropil) -N-dodecylpropane-1,3-diamina (Tipul de produs 2, 3, 4, 6, 8,
11, 12, 13) ; Didecildimetilamoniu clorura (Tipul de produs 1, 2, 3, 4, 8, 10, 11, 12)
REGULAMENTUL (UE) NR. 649/2012 privind exportul si importul de produse chimice periculoase: Contine Didecildimetilamoniu clorura

Seveso III:
Nerelevant

Restrictii de comercializare si folosire a anumitor substante si amestecuri periculoase (Anexa XVII din Regulamentul
REACH, etc...):

Nu se utilizeaza in:

—articole decorative destinate producerii unor efecte de lumind sau de culoare prin intermediul unor faze diferite, de exemplu, in
ldmpi decorative si in scrumiere;

—obiecte destinate producerii de farse si capcane;

—jocuri pentru unul sau mai multi participanti sau orice alt articol destinat unei folosinte similare, chiar si cu aspecte decorative.

Dispozitii particulare in domeniul protectiei persoanelor sau a mediului inconjurator:
Se recomanda a folosi datele colectate in aceasta fisa cu date de securitate ca date de intrare intr-o evaluare a riscului de

circumstante locale, in scopul de a stabili mdsurile necesare pentru a preveni riscurile pentru gestionarea, utilizarea, depozitarea si
eliminarea acestui produs.

Alte legislatii:

CONTINUAREA PE PAGINA URMATOARE
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SECTIUNEA 15: INFORMATII DE REGLEMENTARE (Continua)

Lege nr.360/2003 privind regimul substantelor si preparatelor chimice periculoase

Lege nr.349/2007 privind reorganizarea cadrului institutional in domeniul managementului substantelor chimice

Lege nr.249/2011 pentru modificarea art.4 din Legea nr.349/2007 privind reorganizarea cadrului institutional in domeniul
managementului substantelor chimice

Hotarare de Guvern nr. 477/2009 privind stabilirea sanctiunilor aplicabile pentru incalcarea prevederilor Regulamentului (CE) nr.
1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei

Lege nr.254/2011 pentru modificarea art.26 din Legea nr.360/2003 privind regimul substantelor si preparatelor chimice periculoase
Hotarare de Guvern nr.662/2011 pentru abrogarea Hotararii Guvernului nr. 347/2003 privind restrictionarea introducerii pe piatd si a
utilizérii anumitor substante si preparate periculoase

Ordonanta de urgenta nr.60/2013 pentru completarea art. 4 alin. (1) din Legea nr. 349/2007 privind reorganizarea cadrului
institutional in domeniul managementului substantelor chimice

Hotararea nr. 1218/2006 privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in munca pentru asigurarea protectiei
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici

Legea nr. 319/2006 Legea securitdtii si sanatatii in munca

Ordonanta de urgenta 1/2021 pentru modificarea si completarea Legii nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor
si a deseurilor de ambalajeOrdonanta de urgentd 92/2021 privind regimul deseurilor

Ordin nr. M.108/2013 pentru aprobarea Normelor metodologice privind acordarea exceptarilor prevazute la art.2, alin.3 din
completarea art. 4 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1.488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei

Ordonanta de Urgenta nr.122/2010 privind stabilirea sanctiunilor aplicabile pentru incalcarea prevederilor Regulamentului (CE)
nr.1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.1907/2006

Hotarare de Guvern nr.398/2010 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea prevederilor Regulamentului (CE) nr.1272/2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor

15.2 Evaluarea securitatii chimice:

Furnizorul nu a efectuat evaluarea sigurantei chimice

SECTIUNEA 16: ALTE INFORMATII

Legea aplicabila:

Aceasta fisa cu date de securitate a datelor a fost elaborata in conformitate cu anexa II-Ghid pentru pregatirea fiselor tehnice de
securitate din Regulamentul (CE) Nr 1907/2006 (REGULAMENTUL (UE) 2020/878 AL COMISIEI)

Modificari fata de fisa de securitate anterioard, care afecteaza masurile de gestionare a riscurilor:

Nerelevant

Texte ale enunturilor legislative prezentate in sectiunea 2:

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Texte ale enunturilor legislative prezentate in sectiunea 3:

Frazele mentionate nu se refera la produsul in sine, sunt doar cu titlu informativ si fac referire la componentele individuale care apar
in sectiunea 3

Regulamentul nr. 1272/2008 (CLP):

Acute Tox. 3: H301 - Toxic in caz de inghitire.

Acute Tox. 4: H302+H312+H332 - Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare.

Aquatic Acute 1: H400 - Foarte toxic pentru mediul acvatic.

Aquatic Chronic 1: H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Aquatic Chronic 2: H411 - Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Eye Dam. 1: H318 - Provoacd leziuni oculare grave.

Skin Corr. 1B: H314 - Provoacad arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

STOT RE 2: H373 - Poate provoca leziuni aie organelor in caz de expunere prelungitd sau repetata (Orala).

Procedura de clasificare:
Aquatic Chronic 3: Metoda de calcul
Sfaturi privind formarea profesionala:

Se recomanda o formare minima pentru prevenirea riscurilor profesionale a personalului care se va ocupa de acest produs, in scopul
de a facilita continutul si interpretarea datelor aceastei fise cu date de securitate, precum si etichetarea produsului.

Trimiteri cdtre literatura de specialitate si citre sursele de date:
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SECTIUNEA 16: ALTE INFORMATII (Continua)

http://echa.europa.eu

http://eur-lex.europa.eu

Abrevieri si acronime:

ADR: Acordul european privind transportul rutier international de marfuri periculoase
IMDG: Codul maritim international pentru marfuri periculoase
IATA: Asociatia Internationald de Transport Aerian

ICAO: Organizatia Aviatiei Civile Internationale

CCO: consumul chimic de oxigen

CBO5: Necesarul biologic de oxigen pentru 5 zile

BCF: factorul de bioconcentrare

LD50: doza letald 50

LC50: concentratia letald 50

EC50: Concentratia eficace 50

Log Pow: log coeficientul de partitie octanolapa

Koc: coeficientul de partitie al carbonului organic

DNEL: Nivel calculat fara efect

PNEC: Concentratie preconizata fara efect

UFI: identificator unic de formula

IARC: Agentia Internationald de Cercetare in Domeniul Cancerului

Informatia cuprinsa in aceasta fisa cu date de securitate este bazatd pe surse, cunostinte tehnice si legislatia existentd la nivel european si de stat neputandu-se garanta precizia acesteia. Aceasta
informatie nu poate fi consideratd ca o garantie a proprietatilor produsului, este vorba pur si simplu de o descriere in termeni de cerinte in materie de sigurantd. Metodologia si conditiile de
muncd ale utilizatorilor acestui produs sunt dincolo de cunostintele si controlul nostru, fiind intotdeauna responsabilitatea finald a utilizatorului s& ia mdsurile necesare pentru a se adapta
cerintelor legislative in ceea ce priveste manipularea, depozitarea, utilizarea si eliminara produselor chimice. Informatiile din aceastd fisa cu date de securitate se referd numai la acest produs,

care nu ar trebui sa fie utilizat in alte scopuri decat cele specificate.

INCHEIEREA FISEI CU DATE DE SECURITATE
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