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Denumirea comerciali a produsului in Republica Moldova
Dezinfectant GamaDez
I1. Date de identificare ale solicitantului (numele, adresa, tara)
ECOCHIM-GRUP, Republica Moldova, r-nul Ocnita, or. Otaci, str. Vasilii Voitovici, 21, 7106

II1. Date de identificare a producatorului (numele, adresa, tara)

ECOCHIM-GRUP S.R.L., str. Nationala 119, Ungheni, Republica Moldova
Iv. Date de identificare a produsului
1. Categoria de produs biocid
1.1. Grupa principala 1
1.2. Tip de produs 1,2,4

in conformitate cu Hotdrarea Guvernului nr. 344 din 10.06.20 si in baza ordinului ANSP nr. 81 din 03.06.2024 emis
in baza documentatiei inaintate, s-a decis ca urmatorul produs biocid poate fi fabricat sau comercializat si utilizat
in Republica Moldova, conform prevederilor legislatiei in vigoare.

Certificatul de inregistrare este valabil pana la data: 21.06.2029.

Orice modificare a datelor de identificare a produsului biocid, duce in mod
automat la anularea certificatului de inregistrare.
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la certificatul nr. P-0189/2025 din 05.02.2025 pentru inregistrare de stat a
produsului biocid

Denumirea comerciala a produsului in Republica Moldova
Dezinfectant GamaDez
V. Date privind substanta(ele) activa(e) a produsului
Denumirea chimica(IUPAC, I1SO Nr. CE Nr. CAS
sau alte)

Cantitatea de produs

Alcool etilic 200-578-6 64-17-5 72-76%

Alcool izopropilic 200-661-7
VI Forma de conditionare

67-63-0 1-8%

lichid/gel

VII. Modul de ambalare (tipul, capacitatea)

recipient din plastic de la 0,5L péana la 1000L.
VIII. Domeniul si aria de utilizare
1. Domeniul de utilizare Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor[]Dezinfectia
instrumentelor medicale si suprafetelor1Produse alimentare si
hrana pentru animale.
Dezinfectia igienica si chirurgicald a mainilor, dezinfectia
instrumentelor medicale si a suprafetelor, precum si
dezinfectantul pentru industria alimentara si industria de
preparare a furajelor, utilizat pentru dezinfectia
echipamentului, recipientelor, ustensilelor de consum,
suprafetelor sau conductelor in industria alimentara, transport,
depozitare si consum.

2. Aria de aplicare

Eficacitatea
Activitatea Metoda de
testare/protocolul de

testare

Specia/tulpina Concentratii Timp de actiune

Bactericida

EN 1499

E.coli K12

100%

30 sec.

Bactericida

EN 1500

E.coli K12

100%

30 sec.

Bactericida

EN 13727

Staphylococcus
aureus,
Pseudomonas
aeruginosa,
Enterococcus
hirae,
Escherichia coli
K12,
Staphylococcus
aureus MRSA,
Enterococcus
faecium.

80%; 50%;10%

30 sec

Bactericida

EN

12791:2016+A1:201

7

Pseudomonas
aeruginosa,
Staphylococcus

aureus,
Enterococcus
hirae,
Escherichia coli
K12,

Candida
albicans

100%, 2x3 ml

2x45 sec.

Fungicida

EN 13624

Candida

albicans,
Aspergillus
brasiliensis

80%; 50%; 10%

Levuricida

EN 1276

Pseudomonas
aeruginosa,

50%, 80%




Staphylococcus
aureus,
Escherichia
coli,
Escherichia cilo
K12,
Enterococcus
hirae,
Enterococcus
faecium,
Candida
albicans
Levuricida EN 1650 Pseudomonas 50%, 80%

aeruginosa,
Staphylococcus
aureus,
Escherichia
coli,
Escherichia coli
K12,
Enterococcus
hirae,
Enterococcus
faecium,
Candida
albicans
Micobactericida EN 14348 Micobacterium

terrae,

Micobacterium
avium

Testarea dermatologica nr. 167491/24/INT
Virucida EN 14476 Poliovirus type | 80%; 50%;10%
1 s
Adenovirus
type 5,
Murine
norivirus

Indicatii de utilizare
Metoda de aplicare Concentratia solutiei de Timpul de actiune
lucru
dezinfectarea mainilor prin frecare nedil/3 ml 30 sec
prin imersia, inmuiere, irigare sau stergerea suprafetelor nedil. 30 sec.
dezinfectia prin spalare nedil/3ml 30 sec
XI. Etichetarea produsului biocid
Simboluri si indicarea pericolelor PERICOL,
Fraze de risc (R) si/sau R7: Poate provoca un incendiu. R10: Inflamabil. R22: Nociv in caz
Pictograme de pericol (H) de inghitire.
Fraze de prudenta (S) si/sau S2: A nu se lasa la indemana copiilor. S15: A se pastra departe de
Fraze de precautie (P) caldura.
XII. Categoria de utilizatori
Profesionali, Populatie, Industriali,

XIII. Recomandairi/restrictii privind protectia sanatatii si a factorilor de mediu
Utilizarea conform instructiunii de la producator.




«ECOCHIM-GRUP » SRL

R.Moldova, or. Otaci, str. Voitovici 21, IDNO 1016604001988, IBAN MD53ML000000002251560367, BC
MOLDINDCONBANK SA, fil. 360 Ocnita, BIC MOLDMD2X360, tel. +37378686213

CERTIFICAT DE ANALIZA
1. Denumirea produsului:DEZINFECTANT ..GAMADEZ” Gel cu component
fuoriscent
Categoria de produs :_Biocid
Grupa principala: 1 / Tip de produs : 1,24
Forma de conditionare : Gel

Producator: ECOCHIM-GRUP SRL, str. Nationala 119, or. Ungheni, Republica Moldova.

ok wn

Ariade aplicare : Gelul dezinfectant GamaDez, cu un component fluorescent, este

destinat trainingului si testarii eficientei dezinfectiei mainilor

7. Certificat de inregistrare de stat: Nr. P-0189/2025 din 05.02.2025

Parametrii analizati Rezultate Criteriide Metodele de testare
acceptare
Descriere
- aspectul exterior Gel Gel cu miros GOST 29188.0-91 pct.3.1
: cu miros caracteristic.

- mires caracteristic. GOST 29188.0-91 pct.3.1
GOST 29188.0-91 pct.3.2

Indicator de activitate al 8 7-11 GOST 29188.2

ionilor de hydrogen (pH)

Fractia volumica de 2% 70-76% GOST 31679-12

alcool etilic 96,4% nu (articolul 6)

mai putin de V/V

Fractia volumica de 1% 1-8% GOST 9805-84 Nel

alcool izopropilic nu mai

putin de V/V

H 3

Densitatea, g/em”, 0,880 0,875-0,890 | GOST 18995.1-73

la20°C

Concentratia volumica de

glicerina %, nu mai putin 1,0 <1,0% GOST 6824-96

de

Concentrfl tiaIn masa 0,6 05-1% Specificatia producatorului

agent de ingrosare % ¥

Concentrag_la I masa 4 3-6% Specificatia producatorului

agent fuoriscent % ’

Concluzii: Produsul analizat DEZINFECTANT ..GAMADEZ” Gel (Biocid) cu component
fluorescent, corespunde criteriilor de acceptare: SF 411180962042-008:2024

Sef
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FISA TEHNICA DE SECURITATE
Sectiunea 1. IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI SI A COMPANIEI/INTREPRINDERII

1.1. IDENTIFICATOR DE PRODUS
1.1.1  Forma produsului: lichid sau gel
1.1.2  Denumirea produsului: Dezinfectant «GamaDez» Gel Fluorescent
1.1.3  Numar de inregistrare: -
1.1.4  Tipul produsului: Dezinfectant. TP 1, TP2, TP4
1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate
1.2.1  Utilizari relevante identificate: GamaDez este un produs biocid pentru uz extern. Gelul dezinfectant
GamabDez, cu un component fluorescent, este destinat trainingului si testarii eficientei dezinfectiei mainilor.
1.2.2  Utilizari contraindicate: Nu se recomanda utilizarea in zonele care nu sunt specificate in instructiunile de
utilizare.
1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
1.3.1  Denumirea furnizorului: Ecochim-Grup S.R.L.
1.3.2 Informatii de contact (adresa, numarul de telefon/fax, e-mail, pagina web):
ECOCHIM-GRUP SRL
str. Nationala 119, or. Ungheni, Republica Moldova
Tel. No.: +373 78 686 213
Adresa postei electronice a persoanei, responsabile de fisa tehnica de securitate
E-mail: ecochim.grup@gmail.com
1.4 NUMARUL DE TELEFON DE URGENTA
Centrul de control al otravurilor (Austria)
Tel. Nr.: +43 1 406 4343

Centrul antigifcentru Anti otrdvuri (Belgia)
Tel. Nr.: +32 070 245 245

Centrul National de Toxicologie, Spitalul pentru Tratament Medical Activ si Medicind de Urgentd "N.I.Pirogov"
(Bulgaria)
Tel. Nr. / fax.: +359 2 9154 233

Centrul de control al otrdvurilor (Croatia)
Tel. Nr.: +385 1 234 8342

Centrul de Informatii Toxicologice (Republica Cehad)
Tel. Nr.: +420 224 919 293 / +420 224 915 402

Linie telefonica de control al otravurilor (Danemarca)
Tel. Nr.: +4582 1212 12

Centrul de informatii privind otravirea (Estonia)
Tel. Nr.: +372 794 3794 (sau 16662 national)

Centrul de informatii privind otrdvirea (Finland)

Tel. Nr.: +358 09 471 977 Digitally signed by Crestinov Evghenii
Date: 2025.08.05 13:57:39 EEST
Reason: MoldSign Signature
ORFILA (INERIS) (Franta) Location: Mol dogv . &

Tel. Nr.: +33 (0) 1 45 42 59 59 MOLDOVA EUROPEANA

Serviciul de Informatii Toxicologice cu privire la Sanatate (Ungaria)
Tel. Nr.: +36 80 20 11 99
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Centrul de otravuri (Islanda)
Tel. Nr.: +354 543 2222

Centrul National de Informatii despre Otravuri (Irlanda)
Tel. Nr.: +353 (0)1 809 2566 / +353 (0)1 837 9964

Centrul de Stat de Toxicologie, Intoxicare si Centrul de Informatii asupra Medicamentului (Letonia)
Tel. Nr.: +371 670 42473

Centrul pentru Situatii de Urgenta in Sandtate al Ministerului Sanatatii, Biroul de Informatii despre otravi (Lituania)
Tel. Nr.: +370 5 236 20 52, mob.: +370 687 53378

Spitalul Mater Dei (Malta)
Tel. Nr.: +356 2545 0000

Centrul National de Informatii despre Otravuri (NVIC) (Olanda)
Tel. Nr.: +31 (0) 30 274 8888

Linia de asistenta pentru sdanatatea mintald (Norvegia)
Tel. Nr.: +47 22 59 13 00

Institutul National de Urgenta Medicala (Portugalia)
Tel. Nr.: +351 213 303 271

Biroul RSI si Informare Toxicologica (Romania)
Tel. Nr.: +40 021 318 3606

Centrul National de Informatii Toxicologice (NTIC) (Slovacia)
Tel. Nr.: +421 2 5477 4166

Serviciul de Informatii despre Toxicologie (Spania)
Tel. Nr.: +34 91 562 04 20

Centrul de informare cu privire la otravurile suedeze (Suedia)
Tel. Nr.: +46 08 331231

Executivul de securitate si sanatate (HSE) (Regatul Unit)
Tel. Nr.: +44 0151 922 9235

Sectiunea 2. IDENTIFICAREA PERICOLELOR

2.1. CLASIFICAREA SUBSTANTEI SAU AMESTECULUI

2.1.1 Clasificarea (conform Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor):

Lichide inflamabile 2; H225

Iritatia ochiului 2; H319

2.1.2 Efecte adverse fizico-chimice asupra sanatatii umane si asupra mediului.

Textul complet al frazelor H, al pericolului si al declaratiilor de pericol ale UE in Sectiunea 16.

2.2 Elemente de etichetare

2.2.1 Pictograma (pictograme) de pericol

2.2.2 Cuvant (cuvinte) de avertizare
Pericol.
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2.2.3 Fraza (fraze) de pericol

H225 Lichid si vapori puternic inflamabili.

H319 Provoaca iritatii grave ale ochilor.

2.2.4 Fraza (fraze) de precautie.

P102 A nu se ldsa la indemana copiilor.

P210 Pastrati departe de caldurd, suprafete calde, scantei, flacdri deschise si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P233 Pastrati recipientul bine inchis.

P240 Containere solide si echipamente de primire.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/fata. .

P305 + P351 + P338 DACA A NIMERIT IN OCHI: Cltiti cu precautie cu apé timp de cateva minute. Indepértati
lentilele de contact, daca exista si usor efectuati. Continuati sa clatiti.

P403 + P235 Depozitati intr-un loc bine ventilat. Stati calm.

P501 Eliminati continutul/containerul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

2.3 Alte pericole

Nu este o substanta sau amestec PBT sau vPvB.

Sectiunea 3. COMPOZITIA/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.1. SUBSTANTE

Clasificarea:
Substante active CAS Nr. EC Nr. Conform EC Nr. Concentratia, % v/v

1272/2008

Lichide inflamabile 2; H225
Etanol 64-17-5 200-578-6 | Iritatia ochiului 2; H319 72.0-76.0
(Iritatia ochiului 2; C = 50 %)

_ _| Eye
Alcool izopropilic 67 -63-0 200 - 661 Irrit.2:H319;Flam.Liq.2:H225; 1-8

7 STOT SE 3:H336

Ca substante auxiliare sunt utilizate: apa, glicerind, agent de ingrosare, component fluorescent.
NOTA: Textul privind frazele de risc este prezentat in in Sectiunea 16.

3.2. AMESTECURI
Nu este aplicat.

Sectiunea 4. MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1. DESCRIEREA MASURILOR DE PRIM AJUTOR

4.1.1 Indicatii generale

Solicitatii asistentd medicald daca apare orice disconfort.

4.1.2 Masuri in caz de contact cu pielea

Stati la aer curat. Apelati un medic daca simptomele apar sau persista.

4.1.3 Masuri In caz de contact cu pielea

Solicitati asistenta medicald daca iritarea apare si persista. Clatiti pielea cu apd/faceti dus.
4.1.4 Masuri in caz de contact cu ochii

Spalati imediat ochii cu multd apa. Solicitati imediat asistentd medicald, daca iritatia continud.

4.1.5 Masuri in caz de ingestie

Nu provocati voma. Clatiti gura. Daca apare ingestia unei cantitati mari, apelati imediat la un centru de control al
otravurilor.

Autoprotectia primului ajutor: sa aveti grija de propria siguranta.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

4.2.1. Simptome si efecte acute:
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Nu sunt disponibile.

4.2.2. Simptome si efecte intarziate:

Nu sunt disponibile.

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele

speciale necesare.

4.3.1. Indicatia privind posibilitatile de asistentd medicala imediata

A se trata simptomatic. In cazul in care este suspectatd o intoxicatie, ar trebui si va adresati imediat Centrul
National de Informatii cu privire la Otravuri, numarul de telefon de urgenta vezi in sectiunea 1.4.

4.3.2. Indicatia privind posibilitatile de tratamente speciale necesare

A se trata simptomatic. In cazul in care este suspectatd o intoxicatie, ar trebui sa vd adresati imediat Centrul
National de Informatii cu privire la Otravuri, numarul de telefon de urgenta vezi in sectiunea 1.4.

Sectiunea 5. MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

Pericole generale de incendiu. Curatati zona de incendiu a intregului personal care nu este de urgenta.

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

5.1.1. Mijloace se stingere corespunzadtoare

Spray de apa, spuma (de preferinta rezistenta la alcool), pulbere chimica uscata sau COs..

5.1.2. Mijloace se stingere necorespunzatoare

Nu folositi jet de apa ca stingator, deoarece acest lucru va raspandi focul.

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

5.2.1. Provocate in caz de incdlzire:

Produsul este un lichid inflamabil si, la incalzire la temperaturi ridicate, se poate evapora, formand vapori care pot
fi inflamabili.

5.2.2. Provocate in caz de caldura ambientala:

La expunerea la temperatura ambientald, produsul poate evapora treptat. Vaporii pot forma amestecuri explozive
cu aerul, in special in conditii de ventilatie slaba.

La descompunere, acest produs emite monoxid de carbon, dioxid de carbon etc.

In caz de descompunere termica, produsul emite gaze periculoase, cum ar fi monoxid de carbon (CO) si dioxid de
carbon (CO,). De asemenea, pot fi eliberate alte substante toxice si iritante.

5.2.3. Cauzate datoritd degajarii de oxigen:

Acest punct nu este aplicabil, deoarece produsul nu elibereaza oxigen in timpul descompunerii.

5.2.4. Provocate in caz de incendiu:

In caz de incendiu, produsul poate elibera vapori si gaze toxice, cum ar fi monoxid de carbon (CO), dioxid de
carbon (CO,) si alte produse de descompunere. Acesti vapori pot reprezenta un pericol la inhalare.5.3.
Recomandari destinate pompierilor

5.3.1. Masuri de protectie

Nu inspirati materialele emise de foc. Indepértati containerele din zona focului, dacd puteti fara riscuri. Folositi
containere nedeschise pentru rdcirea apei. Rezervoarele de rdcire care revarsd suficientd apa si sting focul.
Impiedicati intrarea materialului in sistemul de drenare, in apele de suprafata.

5.3.2. Echipamente de protectie

Pompierii sa poarte aparate de respiratie autonome si imbracdminte de protectie adecvatd dacd existd riscul
expunerii la produse de descompunere.

Sectiunea 6. MASURI IMPOTRIVA PIERDERILOR ACCIDENTALE

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta.

6.1.1. Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta.

Pastrati personalul inutil la distantd. Folositi protectia personala recomandata in Sectiunea 8 din MSDS.

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Pastrati personalul inutil la distanta. Purtati echipament de protectie si imbracaminte adecvate in timpul curatdrii.
6.2. Precautii pentru mediul inconjurétorA

Preveniti contaminarea solului si a apei. Impiedicati scurgerea sau deversarea ulterioara, daca este in siguranta sa
faceti aceasta.

6.2.1. Precautii pentru patrunderea in apele de suprafata si in sistemul de

canalizare
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Utilizati bariere si dopuri pentru a preveni scurgerile sau deversdrile in apele de suprafata sau in sistemul de
canalizare. In caz de scurgere, instalati imediat masuri de control si utilizati sorbenti pentru a colecta si izola
materialele.

6.2.2. Precautii pentru patrunderea in subsoluri sau zone inchise

In caz de scurgere sau deversare, evitati patrunderea produsului in subsoluri, spatii inferioare sau inchise. Utilizati
bariere fizice, cum ar fi saci de nisip sau dopuri speciale, pentru a bloca fluxurile.

6.2.3. Precautii pentru pierderea produselor in canalele de scurgere

Utilizati imediat echipamente, cum ar fi baraje de containere sau scuturi, pentru a preveni pierderea produselor in
canalele de scurgere. Inchideti orificiile de scurgere si folositi sorbenti pentru a absorbi produsul.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie A

Scurgerile mari: Opriti fluxul de materiale, daca acest lucru nu este periculos. Impiedicati materialul varsat, acolo
unde este posibil. Folositi un material necombustibil precum vermiculitul, nisipul sau pamantul pentru a inmuia
produsul si a-l introduce intr-un recipient pentru eliminarea ulterioara. Dupa recuperarea produsului, spalati zona
cu apa.

Scurgerile mici: Absoarbeti varsaturile cu vermiculit sau alt material inert. Curatati bine suprafata pentru a elimina
contaminarea reziduald. Nu intoarceti niciodata scurgerile in containerele originale pentru reutilizare.

6.3.1. Pentru izolare

Utilizati baraje de containere, dopuri si alte bariere adecvate pentru izolarea scurgerilor. Creati o bariera fizica
pentru a preveni raspandirea ulterioara a substantei.

6.3.2. Pentru curdtare

Pentru indepartarea scurgerilor utilizati sorbenti, cum ar fi vermiculitul, nisipul sau sorbentii universali. Colectati
produsul in containere adecvate pentru eliminarea ulterioara. Decontaminarea si curatarea suprafetei trebuie
efectuate folosind agenti de curatare si tehnici corespunzatoare.

6.3.3. Alte informatii

Asigurati-va cd toate materialele utilizate pentru curatare si protectia mediului sunt eliminate conform
reglementarilor locale si nationale. Consultati serviciile de mediu locale, daca este necesar.

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni

Pentru protectie personald, vedeti Sectiunea 8. Pentru eliminarea deseurilor, vedeti Sectiunea 13.

Sectiunea 7. INCARCAREA SI DEPOZITAREA

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

7.1.1. Masuri de manipulare in conditii de securitate (masuri tehnice si prevenirea riscurilor)

Manipulati produsul in zone bine ventilate pentru a preveni acumularea vaporilor. Evitati contactul direct cu pielea,
ochii si imbracamintea. Utilizati echipamente de protectie personald adecvate, cum ar fi manusi, ochelari de
protectie si masti respiratorii. Evitati expunerea la surse de caldura, scantei si flacari deschise.

7.1.2. Recomanddri privind igiena generala la locul de muncd

Asigurati-va cd nu consumati alimente, bauturi sau tutun in timpul manipuldrii produsului. Spélati-vd bine pe maini
dupd@ manipulare si inainte de a manca, bea sau fuma. Indepartati hainele contaminate si spdlati-le inainte de
reutilizare. Evitati inhalarea vaporilor si contactul cu pielea.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

7.2.1. Recomandari privind gestionarea riscurilor asociate cu proprietatile fizice si chimice

Pastrati produsul intr-un loc rdcoros, bine ventilat, departe de sursele de caldurd si de materiale inflamabile.
Asigurati-vd cd recipientele sunt bine inchise si sigilate pentru a preveni scurgerile si evaporarea. Evitati
depozitarea produsului langd substante incompatibile.

7.2.2. Recomandari pentru controlarea efectelor asociate cu conditiile ambientale (meteorologice si de vibratii)
Protejati produsul de fluctuatiile extreme de temperaturd, umiditate si vibratii pentru a mentine stabilitatea sa
chimica. Asigurati masuri de protectie impotriva conditiilor meteorologice severe, cum ar fi furtunile si inundatiile.
7.2.3. Recomandari pentru mentinerea integritatii substantei

Verificati regulat integritatea recipientelor pentru a preveni scurgerile si deteriorarea. Utilizati numai recipiente
aprobate si compatibile pentru depozitarea acestei substante. Evitati contaminarea produsului cu alte substante.
7.2.4. Conditii de proiectare, ventilare si ambalare

Asigurati o ventilatie adecvata in zonele de depozitare pentru a preveni acumularea de vapori periculosi. Folositi
sisteme de ventilare localizatd daca este necesar. Ambalati produsul in recipiente etanse si rezistente la substantele
chimice, etichetate corespunzator cu informatiile despre siguranta.

7.3. Utilizari finale specifice



Fisa tehnica de securitate a materialelor
Pregatit conform Regulamentelor Comisiei Europene (UE) 2015/830
PRODUSUL: Dezinfectant ,GamaDez" Gel Fluorescent
Data completarii: 02.02.2024
Data ultimei revizuiri:-
Versiune: 1
Pagina 6 din 13

Acest produs este destinat numai pentru utilizarile specificate in instructiunile furnizorului. Nu utilizati produsul in
alte scopuri decat cele recomandate. Consultati fisa de securitate pentru detalii suplimentare privind utilizarile
permise.

Sectiunea 8. CONTROLUL EXPUNERILOR/PROTECTIEI PERSONALE

8.1. Parametri de control
8.1.1. Valori limita nationale de expunere

Substanta Etanol
CAS Nr. 64-17-5
Tara Valoarea limita - Opt ore Valoarea limita - pe termen scurt
ppm mg/m?3 ppm mg/m3
Moldova 1000 1900 - -
Australia 1000 1880 - -
Austria 1000 1900 2000 3800
Belgia 1000 1907 - -
Canada - Ontario | - - 1000 -
Canada - Quebec | 1000 1880 - -
Danemarca 1000 1900 2000 3800
Finlanda 1000 1900 1300 (1) 2500 (1)
Franta 1000 1900 5000 9500
Germania (AGS) |200 380 800 (1) 1520 (1)
Germania (DFG) |200 380 800 (1) 1520 (1)
Ungaria - 1900 - 7600
Irlanda - - 1000 (1) -
Letonia - 1000 - -
Lituania 500 1000 1000 1900
Noua Zeelanda 1000 1880 - -
Polonia - 1900 - -
Romania 1000 1900 5000 (1) 9500 (1)
Singapore 1000 1880 - -
Coreea de Sud 1000 1900 - -
Spania - - 1000 1910
Suedia 500 1000 1000 (1) 1900 (1)
Elvetia 500 960 1000 1920
Olanda - 260 - 1900
SUA - NIOSH 1000 1900 - -
SUA - OSHA 1000 1900 - -
Regatul Unit 1000 1920 - -



http://www.dguv.de/webcode/e786784
http://www.dguv.de/webcode/e786786
http://www.dguv.de/webcode/e786788
http://www.dguv.de/webcode/e786790
http://www.dguv.de/webcode/e786792
http://www.dguv.de/webcode/e1007620
http://www.dguv.de/webcode/e1007622
http://www.dguv.de/webcode/e786797
http://www.dguv.de/webcode/e786799
http://www.dguv.de/webcode/e786801
http://www.dguv.de/webcode/e786803
http://www.dguv.de/webcode/e786805
http://www.dguv.de/webcode/e786809
http://www.dguv.de/webcode/e786811
http://www.dguv.de/webcode/e1179270
http://www.dguv.de/webcode/e786813
http://www.dguv.de/webcode/e786817
http://www.dguv.de/webcode/e786823
http://www.dguv.de/webcode/e786825
http://www.dguv.de/webcode/e786827
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8.1.2. Procedurile de monitorizare recomandate:

Urmati procedurile de monitorizare standard. Acestea pot include masuratori regulate ale nivelurilor de vapori si
aerosoli in aerul din zona de lucru, precum si verificarea sistemelor de ventilatie.

8.1.3. Valorile-limita de expunere profesionala/biologice:

Limitele de expunere profesionald sunt stabilite in functie de componentele produsului. De exemplu, pentru etanol,
limitele de expunere variaza in functie de tara si de conditiile specifice.

8.1.4. Datele privind determinarea nivelurilor calculate fara efect (DNELs) si concentratiei predictibile fara efect
(PNEC):

DNELs si PNEC trebuie calculate pe baza datelor specifice de expunere a substantei si a potentialelor pericole
pentru sdanatatea umana si mediul inconjurator. Aceste niveluri includ date despre toxicitate, cdile de expunere si
alti parametri conform cerintelor REACH.

8.1.5. Abordarea de control specific pe intervale de expunere (control banding approach):

Abordarea controlului pe intervale de expunere poate fi aplicata pentru gestionarea riscurilor la locul de munca in
functie de concentratia substantei in aer si de efectele posibile ale expunerii.

8.2. Controale ale expunerii

Informatii generale: Nu mancati, nu beti, nu fumati la locul de munca. Spalati-va mainile inainte de pauze si dupa
munca. Asigurati o aerisire generala si locald adecvata.

8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

Trebuie asiguratda o ventilatie adecvatd, atat generala, cat si localizata, pentru a preveni acumularea vaporilor
inflamabili in aer. Este recomandat sd se utilizeze sisteme de ventilatie de evacuare locald in zonele unde exista
posibilitatea eliberdrii de vapori sau aerosoli. In cazul manipuldrii unor cantitdti mari de produs, trebuie instalate
sisteme de monitorizare a vaporilor inflamabili pentru a asigura respectarea limitelor de expunere profesionala si
pentru a minimiza riscurile de inflamabilitate si toxicitate.

8.2.2. Masuri de protectie individuald, cum ar fi echipamentul de protectie

personala:

Protectia ochilor/fetei. Purtati ochelari de protectie cu scuturi laterale conform EN 166.

Protectia pielii. Purtati haine de lucru de protectie.

Protectia mainilor. Cand este posibil contactul, se potrivesc manusi din latex din cauciuc/nitril adecvate (EN 374).
Protectie respiratorie. Ventilare generald adecvat3 in mod normal. In cazul unei ventilatii inadecvate sau a riscului
de inhalare a vaporilor, folositi echipament respirator adecvat (masca de respiratie). Solicitati sfatul
supraveghetorului local (EN 149).

Pericole termice. Nu se aplicd.

Masuri de igiena. Manevrati in conformitate cu practicile de igiena industriala si siguranta. Se recomanda spalarea
ochilor si dusurile de urgenta. Spalati hainele contaminate inainte de refolosire.

8.2.3. Controlul expunerii mediului

Contine scurgeri si previne degajdrile si respecta reglementarile nationale privind emisiile.

Sectiunea 9. PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de bazd
9.1.1. Starea fizica

Lichid sau gel

9.1.2. Culoarea

Lichid incolor

9.1.3. Miros

Caracteristic alcoolului

9.1.4. Punctul de topire/punctul de inghetare

Nu este disponibil

9.1.5. Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere
Nu este disponibil

9.1.6. Inflamabilitatea: Lichid inflamabil

9.1.7. Limita inferioara si superioarad de explozie

Nu este disponibil

9.1.8. Punctul de inflamabilitate

Nu este disponibil

9.1.9. Temperatura de autoaprindere

Nu este disponibil
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9.1.10. Temperatura de descompunere

Nu este disponibil

9.1.11. pH: 89

9.1.12. Viscozitatea cinematica

Nu este disponibil

9.1.13. Solubilitate

Solubil (apa)

9.1.14. Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea log)
Nu este obligatoriu

9.1.15. Presiunea vaporilor

Nu este obligatoriu

9.1.16. Densitatea si/sau densitatea relativa
Nu este obligatoriu

9.1.17. Densitatea relativa a vaporilor

Nu este obligatoriu

9.1.18. Caracteristicile particulei:

Nu se aplica pentru lichide

9.2. Alte informatii

9.2.1. Informatii cu privire la clasele de pericol fizic:

a) Explozibili: Nu se aplica

b) Gaze inflamabile: Nu se aplica

c) Aerosoli: Poate fi inflamabil sub forma de aerosol

d) Gaze oxidante: Nu se aplica

e) Gaze sub presiune: Nu se aplica

f) Lichide inflamabile: Produsul este un lichid inflamabil de categoria 2.

Sectiunea 10. STABILITATEA SI REACTIVITATEA

10.1. Reactivitate

10.1.1. Descrierea pericolelor de reactivitate a substantei sau a amestecului

Produsul este stabil in conditii normale de utilizare si depozitare. Substanta sau amestecul nu este reactiv cu alte
materiale in conditii normale.

10.1.2. Furnizarea datelor privind substantele din amestec

Amestecul contine etanol, un lichid inflamabil, care poate reactiona cu agenti oxidanti puternici.

10.2. Stabilitate chimica

Stabil in conditii normale.

10.2.1. Informatia privind stabilitatea sau instabilitatea substantei sau a amestecului

Substanta este stabila in conditii normale de temperaturd si presiune. Nu se descompune la depozitare normala.
10.2.2. Descrierea stabilizatorilor

Nu sunt necesari stabilizatori pentru mentinerea stabilitatii chimice in conditii normale de utilizare.

10.2.3. Informatia privind explozivii desensibilizati si modul de verificare a desensibilizarii

Nu se aplicd, deoarece substanta nu este clasificata ca exploziva.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

10.3.1. Informatia privind posibilitatea substantei sau a amestecului sa creeze reactii periculoase

Substanta poate crea reactii periculoase in contact cu agenti oxidanti puternici, acizi sau baze.

10.3.2. Informatia privind conditii de creare a reactiilor periculoase

Reactiile periculoase pot aparea la temperaturi ridicate sau in prezenta surselor de aprindere.

10.4. Conditii de evitat

10.4.1. Enumerarea conditiilor de evitat

Evitati caldura, flacdrile deschise, scanteile si alti agenti inflamabili.

10.4.2. Masuri de gestionare a riscurilor asociate pericolelor

Asigurati o ventilatie adecvata si utilizati echipamente de protectie adecvate pentru a reduce riscul expunerii.
10.4.3. Masuri de evitare a indepartdrii neintentionate a agentului desensibilizant

Nu se aplicd, deoarece substanta nu necesita un agent desensibilizant.

10.4.4. Conditii de evitat daca substanta sau amestecul este desensibilizat insuficient

Nu se aplica.
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10.5. Materiale incompatibile

10.5.1. Enumerarea categoriilor de substante sau amestecuri sau substantelor specifice cu care substanta sau
amestecul ar putea reactiona si produce o situatie periculoasa

Agenti oxidanti puternici (de exemplu, peroxizi), acizi puternici si baze puternice.

10.5.2. Mdsuri de gestionare a riscurilor asociate acestor pericole

Evitati depozitarea substantei in apropierea materialelor incompatibile si asigurati un mediu de lucru sigur si bine
ventilat.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

10.6.1. Lista produselor de descompunere periculoase generate in urma utilizarii, depozitarii, varsarii si incalzirii
Produsele de descompunere pot include monoxid de carbon, dioxid de carbon si alte gaze toxice si iritante.

Sectiunea 11. INFORMATIE DESPRE TOXICOLOGIE

11.1. Informatii privind clasele de pericol (definite, conform Regulamentului privind clasificarea, etichetare si
ambalarea substantelor si amestecurilor)

11.1.1. Informatii pentru fiecare clasa de pericole mentionate jos sau diferentiere:

a) Toxicitatea acuta: Substanta poate fi toxica daca este ingeratd in cantitati mari. Toxicitate orald, dermica si prin
inhalare este clasificata la nivelurile relevante in functie de compozitia specifica.

b) Corodarea/iritarea pielii: Poate provoca iritatii la contactul cu pielea. Se recomanda utilizarea echipamentului de
protectie adecvat. A

c) Lezarea grava/iritarea ochilor: Poate provoca iritatii grave ale ochilor. In caz de contact, clatiti imediat cu multa
apa si solicitati asistentd medicala.

d) Sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii: Informatiile sunt limitate, dar expunerea repetatd poate provoca
sensibilizare respiratorie sau a pielii.

e) Mutagenitatea celulelor germinative: Nu existd date disponibile care sa indice mutagenitatea acestei substante
sau amestecului.

f) Cancerigenitatea: Nu existd dovezi care sa sugereze ca substanta este cancerigena.

g) Toxicitatea pentru reproducere: Nu exista date disponibile care sa sugereze efecte negative asupra functiei de
reproducere.

h) STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere unica: Substanta poate afecta temporar anumite
organe la o expunere unica, cum ar fi iritarea tractului respirator.

i) STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere repetatd: Expunerea repetatd poate duce la efecte
adverse asupra sistemului nervos central.

j) Pericolul prin aspirare: Exista un risc scazut de pericol prin aspirare in conditiile de utilizare recomandate.

11.1.2. Informatii privind cdile probabile de expunere:

Expunerea prin inhalare, contact cu pielea, contact cu ochii si ingerare sunt cele mai probabile cdi de expunere.
11.1.3. Descrierea simptomelor legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice:

Simptomele pot include iritatii ale pielii si ochilor, dureri de cap, ameteli si greata in cazul inhaldrii vaporilor.

11.1.4. Informatii privind efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o
expunere pe termen lung si de o expunere pe termen scurt:

Expunerea pe termen scurt poate provoca iritatii ale ochilor, pielii si tractului respirator. Expunerea pe termen lung
la concentratii mari poate duce la efecte adverse asupra sistemului nervos central.

11.1.5. Informatii privind efectele interactive:

Nu sunt disponibile date specifice privind efectele interactive cu alte substante.

11.1.6. Abordarea in cazul absentei datelor specifice:

Dacd nu exista date disponibile, se recomandd adoptarea unor mdsuri de precautie suplimentare si utilizarea
echipamentului de protectie personala.

11.1.7. Abordarea in cazul daca un amestec nu a fost testat:

Se considera pericolele componentelor individuale si se utilizeaza principiul precautiei.

11.1.8. Informatii referitoare la amestec in raport cu substanta:

Proprietdtile amestecului pot diferi de cele ale substantelor individuale, de aceea trebuie acordatd o atentie
deosebita utilizarii corecte.

11.2. Informatii privind alte pericole

11.2.1. Proprietdti de perturbator endocrin:

Nu sunt disponibile date care sa sugereze ca substanta este un perturbator endocrin.

11.2.2. Alte informatii:
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Alte riscuri posibile pot include poluarea mediului inconjurator prin deversarea substantei in apele de suprafata. Se
recomanda respectarea reglementarilor locale si nationale de protectie a mediului.

Etanol; CAS Nr. 64-17-5:

Toxicitate orald acutd: LD50 — 10470 mg/kg bw (sobolan);

Toxicitate acuta prin inhalare: LC50 — 124.7 mg/|/4h aer (sobolan) (vapori);

Toxicitate dermica acutd: LD50 — 17100 mg/kg bw (iepure).

Propan — 2 ol; CAS Nr.67 — 63 - 0:

LD50 (orald) — 5280 mg/kg (sobolan)

LD50 cutanata — 12800 mg/kg (sobolan)

LC50 inhatatie — 72,6 mg/L (4 h) (sobolan)

Sectiunea 12: INFORMATII ECOLOGICE

12.1. Toxicitate

Etanol; CAS Nr. 64-17-5:

LC50 pentru pesti de apa dulce: 11200 mg/I/96h (Salmo gairdneri);
EC10, LC10 sau NOEC pentru pestele de apa dulce: 250 mg/1/60d;
EC50/LC50 pentru nevertebrate de apa dulce: 5012 mg/I/48h;
EC50/LC50 pentru nevertebrate de apa marina: 857 mg/I;

EC10, LC10 sau NOEC pentru nevertebrate de apa dulce: 9,6 mg/I;
EC10, LC10 sau NOEC pentru nevertebrate de apa marina: 79 mg/I;
EC50 pentru alge de apa dulce: 275 mg/ |;

EC50 pentru algele marine cu apa: 1900 mg/I;

EC10 sau NOEC pentru algele de apa dulce: 11,5 mg/I;

EC10 sau NOEC pentru algele de apa marind: 1580 mg/I.

Alcool izopropilic, propan — 2 — ol; CAS nr.67 — 63 — 0:

LC50, peste (Pimephales promelas) — 9640 mg/L (96 h)

EC50, Crustaceu (Daphnia magna) — 13299 mg/L (48 h)

EC50, Algd (Scenedesmus subspicatus) — 1000 mg/L (72 h)
CBO05, biodegradabilitate — 100 mg/L, degradabilitate 1.19 g 02/g
CCO, biodegradabilitate — 14 zile, degradabilitate — 2.23 g 02/g
CBO5, biodegradabilitate — 86%, degradabilitate — 0.53

12.1.1. Informatii obtinute in urma testelor efectuate asupra organismelor acvatice si/sau terestre

Testele efectuate pe organisme acvatice, cum ar fi pestii, au indicat o toxicitate moderatd. De exemplu, etanolul
are o valoare LC50 pentru pesti de apa dulce de 11.200 mg/I la 96 de ore, ceea ce indica toxicitate redusa.
12.1.2. Informatii obtinute prin intermediul unor modele (in lipsa datelor experimentale)

In lipsa datelor experimentale suplimentare, se folosesc modele predictive care indica faptul ca substanta nu este
toxica pentru organismele terestre si acvatice la concentratii mici.

12.2. Persistentd si degradabilitate

12.2.1. Degradabilitate

Etanolul este biodegradabil si se descompune rapid in mediul acvatic si terestru, cu o degradare biologica de peste
70% in 5 zile.

Compusii cuaternari de amoniu, benzil-C12-16-alchildimetil, biodegradarea clorurilor sa fie 83% dupa 10 zile.
12.2.2. Persistenta

Substanta nu este persistenta in mediu; este rapid degradabila si nu prezinta riscul de acumulare pe termen lung.
12.3. Potential de bioacumulare

12.3.1. Acumularea in biocenoza si trecerea prin lantul trofic (rezultatele testelor)

Etanolul are un potential redus de bioacumulare datorita solubilitatii ridicate in apa si biodegradabilitatii rapide.
12.3.2. Prognoze modelelor (in lipsa datelor experimentale)

Modelele de prognoza indica faptul cd substanta are un coeficient de partitie n-octanol/apa (log Kow) de -0,31,
ceea ce sugereaza un potential scazut de bioacumulare.

12.4. Mobilitate in sol

12.4.1. Adsorbtie/desorbtie

Datorita solubilitdtii sale ridicate in apd, etanolul prezinta o adsorbtie redusa in soluri si este usor mobil.

12.4.2. Levigare si mobilitate
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Etanolul este foarte mobil in soluri si poate fi transportat rapid prin levigare, dar se degradeaza rapid in mediu.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si fPfB

12.5.1. Rezultatele evaluarii PBT

Substanta nu este clasificata ca PBT (persistentd, bioacumulativa si toxica), conform criteriilor actuale.

12.5.2. Rezultatele evaluarii fPfB

Substanta nu este clasificatd ca fPfB (foarte persistenta si foarte bioacumulativa), conform criteriilor actuale.

12.6. Proprietati de perturbator endocrin

12.6.1. Efectele adverse asupra mediului

Nu sunt disponibile date specifice care sa sugereze ca substanta are proprietati de perturbator endocrin pentru
mediul Tnconjurator.

12.7. Alte efecte adverse

12.7.1. Evolutia in mediul inconjurator (expunerea)

Substanta poate fi expusa la aer, apa si sol prin diverse procese industriale, dar datoritd degradabilitatii sale rapide,
expunerea este de scurta durata.

12.7.2. Potentialul de formare fotochimica a ozonului

Etanolul are un potential scazut de formare fotochimicad a ozonului in conditii normale de utilizare.

12.7.3. Potentialul de epuizare a stratului de ozon

Substanta nu contribuie la epuizarea stratului de ozon.

12.7.4. Potentialul de incalzire globala

Substanta are un potential scazut de incalzire globala datoritd timpului sau redus de persistenta in atmosfera si
capacitatii reduse de a contribui la efectul de sera.

Sectiunea 13. CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1. Metode de tratare a deseurilor

13.1.1. Recipiente si metode de tratare

Recipiente contaminate trebuie golite complet si clatite inainte de reutilizare sau reciclare. Recipiente de unica
folosinta trebuie eliminate in conformitate cu reglementdrile locale si nationale privind gestionarea deseurilor
periculoase. Metodele de tratare pot include incinerarea sau eliminarea in instalatii specializate pentru deseuri
periculoase.

13.1.2. Proprietatile fizice/chimice care ar putea afecta optiunile de tratare

Datoritd inflamabilitatii si volatilizarii rapide a etanolului, este necesar sa se ia masuri de precautie pentru a preveni
scanteile si sursele de foc in timpul manipularii si tratdrii deseurilor. Proprietatile chimice ale substantei necesitd
asigurarea unor masuri corespunzatoare de ventilatie si control al vaporilor.

13.1.3. Eliminarea apelor uzate

Apele uzate contaminate cu substanta trebuie tratate prin metode specifice de tratare a apelor uzate pentru a
elimina contaminantii. Nu este recomandata deversarea directd in sistemele de canalizare sau in apele de suprafata
fard o tratare prealabild. Sistemele de tratare trebuie sa includa tehnici de absorbtie, neutralizare sau oxidare
chimica.

13.1.4. Eventualele precautii speciale pentru orice optiune recomandatad de tratare

In timpul tratdrii deseurilor trebuie purtat echipament de protectie personald, inclusiv manusi rezistente la
substante chimice, ochelari de protectie si mdsti respiratorii. Toate procedurile trebuie efectuate intr-un mediu bine
ventilat, departe de surse de cdldura si foc deschis. In cazul manipuldrii deseurilor lichide, se recomanda utilizarea
materialelor absorbante neinflamabile pentru a preveni raspandirea.

Sectiunea 14. INFORMATII CU PRIVIRE LA TRANSPORT

14.1. Numadrul ONU sau numarul de identificare

ONU 1170 (pentru etanol sau amestecuri care contin etanol).

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Alcool etilic sau Etanol (Etanol, solutie).

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Clasa 3: Lichide inflamabile.

14.4. Grupul de ambalare

Grup de ambalare II (pentru lichide cu un punct de aprindere scdzut si un punct de fierbere relativ scazut).
14.5. Pericole pentru mediul inconjurator
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Nu este considerat un pericol pentru mediul inconjurator in conditii normale de transport, dar se recomanda
evitarea deversarii in ape de suprafata sau sol.

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Evitati expunerea la caldura, scantei, flacari deschise si suprafete fierbinti. Asigurati o ventilatie adecvata in timpul
manipularii si transportului. Manipulati cu grija pentru a preveni scurgerile si contactul cu pielea si ochii.

14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI

Conform Codului International pentru Construirea si Echipamentul Navelor care Transporta Produse Chimice
Periculoase in Vrac (IBC Code), etanolul poate fi transportat in vrac cu respectarea reglementarilor pentru lichide
inflamabile si madsuri adecvate de siguranta.

Sectiunea 15. INFORMATII DE REGLEMENTARE

15.1. Regulamente/legislatie n domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specificd) pentru
substanta sau amestecul in cauza

- Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de instituire a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si abroga Regulamentul (CEE) nr. 793/93
al Consiliului, Regulamentul (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, Directiva 76/769/CEE a Consiliului si Directivele 91/155 /
CEE ale Comisiei, 93/67 / CEE, 93/105 / CE si 2000/21 / CE (Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 396 din 30-
12-2006, corectarea erorilor - nr. L 136/3, 2007-5-29);

- REGULAMENTUL (UE) 2015/830 COMISIEI din 28 mai 2015 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrangerea substantelor
chimice (REACH) (JO L 132, 29.5.2015, p. 8-31);

- La 16 decembrie 2008, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor chimice a fost semnat. Regulamentul mentionat
a modificat si abrogat directivele 67/548 / CEE si 1999/45 / CE si Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (Regulamentul
REACH). Regulamentul a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 353, volumul 51 la 31 decembrie
2008;

- REGULAMENTUL (UE) 2016/918 AL COMISIEI din 19 mai 2016 care modifica, in scopul adaptarii sale la progresul
tehnic si stiintific, Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substante si amestecuri. Regulamentul a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene nr. L 156, la 14 iunie 2016;

- REGULAMENTUL (UE) NR. 528/2012 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (JO L 167/1, 27.6.2012, p.001-123);

- REGULAMENTUL (CE) NR. 648/2004 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 31 martie 2004
privind detergentii (JO L 104/1, 8.4.2004, p.001-0035);

- REGULAMENTUL (CE) NR. 907/2006 AL COMISIEI din 20 iunie 2006 de modificare a Regulamentului (CE) nr.
648/2004 al Parlamentului European si al Consiliului privind detergentii, pentru a adapta anexele III si VII la
acesta. Regulamentul a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 168/5 la 21 iunie 2006;

- Acordul european privind transportul rutier international de marfuri periculoase (ADR).

15.2. Evaluarea securitdtii chimice

Pentru aceasta substanta (etanol) a fost realizata o evaluare a securitatii chimice in conformitate cu cerintele
Regulamentului REACH. Evaluarea a concluzionat ca utilizarea etanolului in conditiile specificate este sigurd, cu
respectarea masurilor de precautie adecvate. Substanta nu este clasificata ca PBT (persistentd, bioacumulativa si
toxicd) sau vPvB (foarte persistenta si foarte bioacumulativd). Este esential sa se respecte toate recomandarile
pentru manipulare, depozitare si eliminare, asa cum sunt specificate in fisa de securitate.

Sectiunea 16. ALTE INFORMATII

16.1. INDICAREA MODIFICARILOR

Informatii continute in Regulamentul 1907/2006/CE cu Regulamentul 2015/830.
Indicarea modificarilor: -.

Data completarii: 02.02.2024

Revizuire: -

Versiunea nr .: 1

16.2. TEXT COMPLET CU PRIVIRE LA PERICOL SI DECLARATIILE DE PRECAUTIE
H225 Lichid si vapori puternic inflamabili.
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H302 Nociv in caz de inghitire.

H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si leziuni ale ochilor.

H319 Provoaca iritatii grave ale ochilor.

P102 A nu se ldsa la indemana copiilor.

P210 Pastrati departe de caldurd, suprafete calde, scantei, flacari deschise si alte surse de aprindere. Fumatul
interzis.

P233 Pastrati recipientul bine inchis.

P240 Containere solide si echipamente de primire.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/fata. A

P305 + P351 + P338 DACA OCHI: Clatiti cu precautie cu apd timp de citeva minute. Indepértati lentilele de
contact, daca exista si usor efectuati. Continuati sa clatiti.

P403 + P235 Depozitati intr-un loc bine ventilat. Stai calm.

P501 Eliminati continutul/containerul in conformitate cu reglementdrile locale/regionale/nationale/internationale
Informatii suplimentare privind eticheta: Niciuna.

Abrevieri:

Flam. Lich. 2 - Lichide inflamabile; Categoria 2

Tox acut. 4 - Toxicitate acuta (orald); Categoria 4.

Piele corr. 1B - coroziunea pielii; Categoria 1B.

Eye Irrit. 2 - Iritare grava a ochilor; Categoria 2

Acronime:

ADR - Acordul european privind transportul rutier international de marfuri periculoase.

ADN - Acordul european privind transportul international de marfuri periculoase pe cdile navigabile interioare.

RID - Reglementari privind transportul feroviar international de marfuri periculoase.

IMDG - Marfuri periculoase maritime internationale.

IATA - Asociatia Internationald a Transportului Aerian.

OMI - Organizatia Maritima Internationala.

VvPVB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ.

PBT - Substantd persistentd, bioacumulativa si toxica.

LC50 - Concentratie letald la 50% din populatia testata.

LD50 - Doza letald la 50% din populatia testata (doza letald mediand).

EC50 - Concentratie eficienta la 50% din populatia testata (concentratie efectiva jumatate maxima)

IC50 - Concentratie inhibitoare la 50% din populatia de testare (jumatate maxima concentratie inhibitoare).

CAS - Numarul serviciului de rezumate chimice.

CEN - Comitetul European pentru Standardizare.

STOT - Toxicitate specifica pentru organele tinta.

PNEC - Concentratie anticipata fara efect.

ACGIH - Asociatia care promoveaza sanatatea profesionald si de mediu.

NIOSH - Institutul National de Sanatate si Securitate in Munca.

NOEC - Concentratie fara efect.

MSDS - Fisa tehnicd de securitate a materialelor.

REFERINTE CHEIE DIN LITERATURA SI SURSELE DE DATE:

- Datele sunt furnizate de Biroul European pentru Produse Chimice (BCE), Agentia Europeana pentru Produse
Chimice (ECHA), Agentia Suedeza pentru Produse Chimice (KEMI), Organizatia Internationald a Laboratoarelor
(ILO), paginile de internet TOXNET.

Clauza de declinare

Informatiile sunt corecte conform cunostintelor noastre la data publicarii MSDS. Nu este o foaie de specificatii si
nici datele afisate nu trebuie interpretate ca o specificatie. Informatiile despre acest MSDS au fost obtinute din
surse care credem ca sunt de incredere. Cu toate acestea, informatiile sunt furnizate fara nicio garantie, exprimata
sau implicitd, cu privire la corectitudinea acestora. Unele informatii prezentate si concluziile prezentate aici provin
din alte surse decat date directe de testare asupra produsului in sine. Conditiile sau metodele de manipulare,
stocare, utilizare si eliminare a produsului sunt in afara controlului nostru si pot fi mai presus de cunostintele
noastre. Din acest motiv si din alte motive, nu ne asumam responsabilitatea si nu ne asumam in mod expres
raspunderea pentru pierderi, daune sau cheltuieli care rezulta din sau in orice fel legate de incarcarea, stocarea,
utilizarea sau eliminarea acestui produs. Daca produsul este utilizat ca o componenta intr-un alt produs, este
posibil ca aceste informatii MSDS sa nu fie aplicabile.
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= Dezinfectant GAMADEZ
/ fluorescent

Descriere:

GamabDez este un produs biocid pentru uz extern.
Gelul dezinfectant GamaDez, cu un component
fluorescent, este destinat trainingului si testarii
eficientei dezinfectiei mainilor.

Substante active:

Alcool etilic 72 — 76%, alcool izopropilic 1-8 %
Substante auxiliare:

Apa dedurizata, glicerind medicala, agent de
ingrosare, component fluorescent

Spectrul de auctiune:
Virucida, micobactericida/tuberculocida,
bactericida, fungicidd/levuricida.

Grupa principala: 1
Tip de produs: 1,2,4

Indicarea pericolelor: A nu se lasa la indemana
copiilor. A se pastra departe de surse de
caldurd/flacari deschise sau suprafete incinse. In caz
de contact cu ochii clatiti cu atentie cu apa timp de
mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca
este cazul si daca acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti. Eliminati
continutul/containerul in conformitate cu
reglementarile
locale/regionale/nationale/internationale.

Conditii de pastrare: _
Se recomanda pastrarea la temperatura sub +25°C ../
Ecochim — Grup S.R.L.

or. Ungheni, str. Nationala 119
+373 60 162 333
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fluorescent

STANDARD OBIECTUL

DEZINFECTARII

EN 1499
Escherichia coli K12 NCTC 10538

EN 1500
Escherichia coli K12 NCTC 10538

EN 13727
Staphylococcus aureus ATCC 6538
Pseudonomas aeruginosa ATCC 15442
Escherichia coli K12 NCTC 10538
Enterococcus hirae ATCC 10541
Staphylococcus aureus MRSA ATCC 33592
Enterococcus faecium ATCC 6057

EN 13624
Candida albicans ATCC 10231
Aspergillus brasiliensis ATCC

16404
ol Dezinfectant gel
oliovirus type 1
TR Adenovirus type 5 pe baza
T [El :E_D_r; Murine Norovirus de a|COO| pentru
ey i EN 14348 : A
: Fi Mycobacterium avium ATCC 15769 Mycobacterium Instruirea Igienel
E terrae ATCC 15755 mainilor
EN 12791 ’
EN 1276

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442
- Staphylococcus aureus ATCC 6538
- Escherichia coli ATCC 10536
- Escherichia coli K12 NCTC 10538
- Enterococcus hirae ATCC 10541
- Enterococcus faecium ATCC 6057
- Candida albicans ATCC 10231

EN 1650
Candida albicans ATCC 10231

Produs testat dermatologic Test nr.390311/25/INT
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fluorescent

Metoda de aplicare Concentratia solutiei Timpul de actiune
de lucru

Dezinfectia mainilor prin nedil / 3ml 30 sec
frecare

Aplicati solutia GamaDez pe maini intr-0 cantitate de
cel putin 3 ml si frecati bine pana la uscarea
completa. Timpul de actiune este de cel putin 30 de
secunde, acordand 0 atentie deosebita zoneli
unghiilor, deoarece aceasta este predispusa la
acumularea de impuritati. Dupa dezinfectarea si
uscarea mainilor, le puteti apropia de echipamentul
cu lumina LED-UV si evalua gradul de acoperire a
mainilor.
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Sponsor: Investigational product (according to declaration of the Sponsor)

DISINFECTANT ,,GAMADEZ,, IN GEL FORM WITH A
FLUORESCENT COMPONENT
Ora receptiei probei: 15:00

ECOCHIM-GRUP S.R.L,,
UNGHENI CITY, NATIONALA 119 STREET

Data receptiei probei in Laboratorul din Romania: 02.06.2025
Temperatura probei la receptie: 15°C

Responsabil prelevare: Alexandr Crestinov

Sample No 4
Sample reception date: 06.06.2025
Start of study: 10.06.2025
End of study: 13.06.2025
. Sample status: no objections
Report date: 16.06.2025 Sample received from the Sponsor

DERMATOLOGICAL TEST - PRESENCE OF AN ALLERGIC
REACTION/CONTACT ECZEMA. IN VIVO SKIN IRRITATION METHOD -
OPEN TEST (25 SUBJECTS WITH ALLERGOLOGICAL HISTORY,

25 SUBJECTS WITHOUT ALLERGOLOGICAL HISTORY)

Digitally signed by Crestinov Evghenii
Date: 2025.08.05 13:57:49 EEST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA
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J.S. HAMILTON POLAND Sp. z. o.0.
TESTING LABORATORY
ul. Chwaszczyriska 180, 81-571 Gdynia, Poland, tel. +48 58 766 99 00
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THE STUDY IS COMPLIANT WITH:

e Regulation of the European Parliament and of the Council (EC) No. 1223/2009 of
30 November 2009 on Cosmetic Products.

e Cosmetics Europe — The Personal Care Association (formerly COLIPA) Guidelines
Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin Compatibility 1997.

e Cosmetics Europe — The Personal Care Association (formerly COLIPA) Guidelines

for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic Products 2008.
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1. BASIS OF THE STUDY

The test sample was delivered by the Client.

The qualitative composition of the product was delivered by the Client.

The results of microbiological purity of the product provided by the Client (or the Client’s
declaration concerning microbiological purity) do not apply to low microbiological risk
products.

The Client is responsible for compliance with the declared qualitative composition

and microbiological purity of the product sample sent for testing.

2. OBJECT OF THE STUDY

Parameter Description

Intended use | Disinfectant

_ Replacement packaging containing the name and sample
Packaging

number for testing

3. QUALITATIVE COMPOSITION OF THE PRODUCT

The qualitative composition was delivered to the Laboratory by the Client before the start
of the study.

4. PURPOSE OF THE STUDY

The purpose of the study was to assess irritating properties (skin tolerance) of the product
on a healthy adult skin, with applied patch test.
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5. DESCRIPTION OF VOLUNTEERS

The volunteers (50 people) were healthy, 25 people with negative and 25 people with positive
history of allergies. The selection of the group included the criteria of inclusion and exclusion.
General inclusion criteria: healthy men and women over 18 years old, phototype: I-IV on
Fitzpatrick scale, Caucasians, skin without irritations or changes requiring pharmacological
treatment. General exclusion criteria: volunteers who use any treatment on the skin area
subject to the study, volunteers exhibiting or having a known history of acute or chronic
dermatological, medical and/or physical conditions that could influence the outcome of the
study, pregnant or breastfeeding women or women planning a pregnancy during the study.
None of the volunteers reported documented oversensitivity or history of adverse reactions
to individual ingredients of the product tested. All the volunteers fulfilled the requirements of
inclusion for tests and signed the Informed Consent Form (ICF). Additionally, they were
informed on the purpose, methodology of the study and possible adverse effects. The skin at
the application spot (arms or interscapular area) was healthy, without lesions. The volunteers

were advised to exercise caution in handling the applied contact tests.

6. TESTING METHODOLOGY

The preparation in the appropriate concentration is applied onto to the skin on the forearm
in the area of 3x3 cm. Reading the response of the skin was performed 15 minutes, 30
minutes, 1 hour, and 24 hours after the test application. Simultaneously, to objectify the
results of the study and in order to exclude possible reading errors connected with dermal
irritations one control samples (control sample with water) are carried out. The purpose of
this study is to the results of the study are presented in section 10 of this report. If irritations
appear or persist 24h after the application, an additional examination takes place after 48
hours. Determining the response of the skin, the dermatologist assesses the irritating and
sensitising effects of the tested product. The study results may be influenced by factors such

as lifestyle, stress, diet and environmental conditions, etc.

* Dermatological test - Presence of an allergic reaction/contact eczema. In vivo skin
irritation method - semi-open and closed test PB-561 ed. 3 of 15.01.2024
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7. EVALUATION PARAMETERS

EVALUATION PARAMETERS OF SKIN REACTION

Erythema Classification point
No erythema 0
Light erythema 0.5
Erythema
1
and/or papules
Erythema
and/or papules 2
and/or vesicles
Erythema
and/or papules
. 3
and/or vesicles
and/or blisters
Erythema
Bullous and/or ulcerative reaction
and/or papules 4
and/or vesicles
and/or blisters
Edema Classification point
No edema 0
Very light edema (hardly visible) 1
Light edema 2
Moderate edema (about 1mm raised skin) 3
Strong edema (extended swelling even 4

beyond the application area)
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8. RESULTS
8.1. CHARACTERISTICS OF VOLUNTEERS

Table 1
No. of | Identification Begining of
subject of subject thge stugdy Age 2 AT

1 WO0J.JU 10.06.2025 26 F II
2 DAW.NA 10.06.2025 26 F IT
3 GAN.AG 10.06.2025 28 F II
4 KRZ.EW 10.06.2025 38 F II
5 ZAM.PA 10.06.2025 34 F I1
6 ROS.WI 10.06.2025 48 F I1
7 JAN.AG 10.06.2025 38 F I1
8 ADA.AN 10.06.2025 41 F II
9 JUR.ED 10.06.2025 41 F II
10 CYB.MA 10.06.2025 64 F II
11 GOL.DA 10.06.2025 22 M I1
12 DIE.TO 10.06.2025 54 M II
13 WRO.AL 10.06.2025 49 F II
14 DOB.MI 10.06.2025 65 F II
15 WOD.KA 10.06.2025 36 F II
16 WEN.MO 10.06.2025 27 F II
17 BOC.AL 10.06.2025 46 F I1
18 ZIE.RO 10.06.2025 26 F II
19 LIP.KL 10.06.2025 27 F II
20 WOZ.MA 10.06.2025 26 F II
21 DUR.MI 10.06.2025 66 F II
22 TRE.MI 10.06.2025 58 F II
23 LUG.GR 10.06.2025 56 F I
24 SZY.BR 10.06.2025 46 F II
25 MIK.PA 10.06.2025 41 F II

Min 22 No. F phototype I
Max 66 23 0

Average 41 No. M | phototype I1
2 25

phototype III
0

phototype IV
0

Table 1. Characteristics of volunteers with negative history of allergies
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Table 2
subject | - of subject | thestudy | Age | Sex | Phototype

1 PIO.AN 10.06.2025 52 F 11
2 SZR.MA 10.06.2025 46 F II
3 PIA.DA 10.06.2025 60 F 11
4 OKU.AG 10.06.2025 53 F II
5 SZY.MA 10.06.2025 53 F 11
6 DUD.IR 10.06.2025 67 F II
7 BAR.KA 10.06.2025 46 F II
8 WYS.BE 10.06.2025 37 F II
9 SZT.EL 10.06.2025 21 F 11
10 PLO.BO 10.06.2025 61 F II
11 WAN.SY 10.06.2025 26 F 11
12 KOV.OL 10.06.2025 43 F II
13 NEC.OL 10.06.2025 39 F II
14 RAD.MA 10.06.2025 59 F 11
15 HAN.AN 10.06.2025 25 F 11
16 STA.KA 10.06.2025 24 F II
17 SRE.DO 10.06.2025 53 F II
18 PIS.MA 10.06.2025 66 F II
19 DRO.KR 10.06.2025 61 F II
20 ROZ.AG 10.06.2025 42 F II
21 SKU.CA 10.06.2025 20 F 11
22 SKU.IW 10.06.2025 47 F 11
23 MAN.MA 10.06.2025 50 F II
24 PLE.EW 10.06.2025 32 F II
25 MAR.AN 10.06.2025 53 F II

Min 20 No. F phototype I
Max 67 25 0

Average 45 No. M | phototype I1
0 25

phototype II1
0

phototype IV
0

Table 2. Characteristics of volunteers with positive history of allergies
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Evaluation after
15 minutes of
product

Evaluation after
30 minutes of
product

Evaluation after 1
hour of product

Evaluation after 24
hours of product
application

Evaluation after 48
hours of product
application

No. application application application

Erythema | Edema | Erythema | Edema
Erythema | Edema | Erythema | Edema | Erythema | Edema

1 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
2 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
3 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
4 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
5 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
6 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
7 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
8 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
9 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
10 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
11 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
12 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
13 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
14 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
15 1] 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
16 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
17 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
18 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
19 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
20 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
21 0 0 0 0 0 (1] 0 (1] Examination skipped
22 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
23 1] 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
24 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
25 0 0 0 0 0 (1] 0 (1] Examination skipped

Table 3. Results for volunteers with negative history of allergies
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Evaluation after
15 minutes of
product

Evaluation after
30 minutes of
product

Evaluation after 1
hour of product

Evaluation after 24
hours of product
application

Evaluation after 48
hours of product
application

No. application application application

Erythema | Edema | Erythema | Edema
Erythema | Edema | Erythema | Edema | Erythema | Edema

1 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
2 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
3 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
4 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
5 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
6 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
7 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
8 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
9 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
10 o V] o 0 0 o o o Examination skipped
11 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
12 0 0 0 0 0 o o o Examination skipped
13 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
14 o V] 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
15 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
16 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
17 o V] o 0 0 o o o Examination skipped
18 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
19 o V] o 0 0 o o o Examination skipped
20 0 0 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
21 0 0 0 0 0 o o o Examination skipped
22 0 1] 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
23 0 1] 0 0 0 0 0 0 Examination skipped
24 o 0 0 0 0 (1] (1] (1] Examination skipped
25 0 1] 0 0 0 0 (] 0 Examination skipped

Table 4. Results for volunteers with positive history of allergies
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9. CALCULATED VALUES

The following calculated values present the sum of negative reaction (erythema and edema)
defined as Average Irritation Index (Xav).

Evaluation Evaluation Evaluation Evaluation Evaluation
after 15 after 30 after 1 hour of | after 24 hours | after 48 hours
minutes of minutes of product of product of product
product product application application application
application application
The sum of
negative
reaction (the 0.00 0.00 0.00 o
sume of ’ ’ ’ 0,00 Examination
classification skipped
points)
Xav 0,00

10. INTERPRETATION

The average irritation index (Xav) was calculated. The product was then classified according

to the following table:

Average irritation index (xav)

Class

Xav < 0.50

Non irritating

0.50 = Xav < 2.00

Slightly irritating

2.00 £ Xav < 5.00

Moderately irritating

5.00 < Xav

Highly irritating
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11. CONCLUSION

The open test study was performed under dermatological control on a group of 50 volunteers,
including 25 volunteers with positive history of allergies/atopy (sensitive skin). The study
allows to conclude that product DISINFECTANT ,,GAMADEZ,, IN GEL FORM WITH A
FLUORESCENT COMPONENT used by volunteers, who didn't report documented
oversensitivity or a history of adverse reactions to individual ingredients of the tested
product, is well tolerated by the skin. In the tested group of volunteers there were no
irritations or allergic reactions. The product meets the requirements of compatibility test with
the skin (Skin Compatibility Test) and can be classified as NON IRRITATING.
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12. SIGNATURES

Sign and date:

DERMATOLOGY AND

APPLICATIONS SECTION ’ \\\&\UNX(MQ/

MANAGER

16.06.2025
Sign and date:

4

ansKa

SENIOR TECHNICIAN

16.06.2025
Sign and date:

QUALITY ASSURANCE AUDITOR / .
%' WSt

16.06.2025
Sign and date:

DERMATOLOGIST g

16.06.2025 Registered N° 2880077

Attention: The released opinion of dermatological compatibility does not apply to people who are allergic to any ingredient of the tested
product.

Authorized by:  Anna Adamska, Senior Specialist for Cosmetic Products Research

The test report bears the certified electronic seal of J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0.

Laboratory: ul. Bajana 3D, 80-463 Gdansk, Poland
The results relate to the analysed samples only.

This Report cannot be reproduced partially without a prior written consent of J.S. Hamilton Poland Sp. z. 0.0. Responsibility of J.S. Hamilton Poland Sp. z. o0.0. is
restricted exclusively to the results and statements presented in original copy of the Report. The service confirmed by this Report is subject to the General Terms
and Conditions of Services of J.S. Hamilton Poland Sp. z. 0.0. published on www.hamilton.com.pl

*Accredited study

THE END OF THE REPORT
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