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Preambul

Prezentul standard de firma, elaborat de compania ,,Rodital-Lux” SRL se
refera la produsul biocid (grupa principala — 1, tip de produs — 1, 2).

Acest standard este utilizat pentru produsul biocid DEMO ,,Alcho-Prof”
intrebuintat pentru dezinfectarea pielii si a suprafetelor.

Produsul DEMO ,,Alcho-Prof” se prezintd in forma lichida, aceasta fiind
forma gata pentru utilizare.

Produsul DEMO ,,Alcho-Prof” contine in componenta sa alcool etilic in

calitate de substanta activa, pentru punerea in aplicare in magazinele specializate.
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1. Domeniul de aplicare

Prezentul standard de firma se refera la produsul biocid DEMO ,,Alcho-Prof”

intrebuintat pentru dezinfectarea pielii si a suprafetelor, fabricat de compania

,,Rodital-Lux” SRL.

Produsul se prezinta in forma de:

e DEMO ,,Alcho-Prof” — solutie de culoare albastra.

Produsul DEMO ,,Alcho-Prof” se fabrica din materii prime de origine

chimica.

Produsul se livreaza cu denumirea comerciala: DEMO ,,Alcho-Prof™.

2. Referinte
Hotarirea Guvernului nr.

344 din 10.07.2020

Hotararea Guvernului nr.

564 din 10.09.2009

Hotararea Guvernului nr.

907 din 04.11.2014

Regulamentul (UE) nr.
528/2012 din 22.05.2012
Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 din 16.12.2008
SM EN ISO 780:2016

SM EN 14053:2017

SM SR EN 12481:2012

Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide.

pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
stabilirea conditiilor de plasare pe piatd a produselor
biocid.

pentru aprobarea Regulamentului general de
metrologie legala referitor la preambalarea, in functie
de masa sau volum, a anumitor preambalate.

privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide.

privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor.

Ambalare. Ambalaje de desfacere. Simboluri grafice
referitoare la manipularea si depozitarea ambalajelor.
Ambalaje. Ambalaje executate din carton ondulat sau
din carton compact. Modele si constructie.

Benzi autoadezive. Terminologie.



SM 224:2002
SM GOST R 52522:2010

SM GOST R 50550:2005

SM SR ISO 758:2012

SM GOST R 52473:2010

GOST 12.0.004-90

GOST 3639-79

GOST 5363-93
GOST 7933-89

GOST R 56991-2016

SM GOST R 51652:2008

SM GOST R 51652:2013

Ph.Eur. 2.9.10, Metoda A
RGML 01:2012

RGML 02:2012
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Etichete de hartie. Conditii tehnice generale.

Alcool etilic din materie prima alimentarad, vodca,
lichioruri si rachiuri. Metode de analiza organoleptica.
Produse chimice de uz casnic. Metode de determinare
a indicelui de activitate a ionilor de hidrogen (pH).

lichide de wuz industrial.

Produse chimice
Determinarea densitatii la 20 °C.

Alcool etilic din materie prima alimentara. Reguli de
receptionare si metode de analiza.

Cucrema cTaHaapTOB 6€30MACHOCTH TPYAA.
Opranuzaiusi 00ydeHus: 6€30MacHOCTH TPY/Ia.
OO0111e MONTOKEHUS.

Solutii apa-alcool. Metode de determinare a
concentratiei de alcool etilic.

Rachiu. Reguli si metode de analiza.

Kapron nnst norpebutenbckoit Tapbl. OOmue
TEXHUUYECKUE yCIOBUSI.

Dezinfectanti chimici si antiseptici. Metoda de
determinare a peroxidului de hidrogen.

Alcool etilic rafinat din materie primd alimentara.
Conditii tehnice.

CroupT STUIIOBBINA U3 NMUIIEBOTO ChIpbs. [IpaBuna
MPUEMKH ¥ METOJIbI aHaJIH3a.

Farmacopea europeana.

Sistemul National de Metrologie. Desemnarea in
cadrul Sistemului National de Metrologie.

Conditii pentru inregistrarea persoanelor fizice sau

juridice care activeaza in domeniul metrologiei legale.



RGML 03:2008

RGML 05:2013

RGML 06:2014

RGML 07:2007

RGML 09:2015

RGML 12:2013

RGML 19:2014

RGML 24:2012
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HammonansHas cuctema mo metposnorun. PdacoBka
HEKOTOPBIX TOBApPOB B 3aBUCHUMOCTH OT MAcCChl WJIH
o0beMa.

Sistemul National de Metrologie. Fondul national de
documente in domeniul metrologiei.

Sistemul National de Metrologie. Registrul de stat al
etaloanelor unitatilor de masura. Principii de baza si
modul de tinere.

Sistemul National de Metrologie. Modul de
recunoastere a rezultatelor incercarilor metrologice de
aprobare de model si etaloanelor/verificarilor
metrologice ale mijloacelor de masurare.
Regulamentului general de metrologie legalda si
abrogarea unor documente normative

Verificarea metrologicd a mijloacelor de masurare.
Organizarea si modul de efectuare.

Sistemul National de Metrologie. Registrul de stat al
mijloacelor de masurare permise spre utilizare in
Republica Moldova.

Sistemul National de Metrologie. Criterii de calificare

s1 modul de atestare a verificarilor metrologice.

3. Asortiment, notare

3.1. In functie de reteta si procesul tehnologic materia prima eliberati

pentru produs este indicata in tabelul 1.

Tabelul 1

Nr.
d/o

Denumirea materiei prime Functia

1. Alcool etilic

Substanta activa
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2. Solutie concentratd de peroxid de hidrogen 35% | Excipient
3. | Glicerina Excipient
4. Apa purificata Excipient

3.2. Notarea produsului in comanda trebuie sa fie prezentata prin denumirea

completd a sortimentului concret cu indicarea denumirii comerciale si

a numarului Standardului de Firma, precum si cantitatea in ambala;.

Exemplu: DEMO ,,Alcho-Prof” 100 ml, 500 ml, 1000 ml si 5000 ml.

4. Cerinte tehnice de calitate

4.1. Cerinte generale

4.1.1. Produsul DEMO ,,Alcho-Prof” trebuie sd corespundd conform

prevederilor Standardului de Firma si mostrelor de control, aprobate

in modul stabilit.

4.1.2. Produsul DEMO ,,Alcho-Prof” se produce, conform Retetei si

Procesului Tehnologic, aprobat in modul stabilit.

4.2. Caracteristici

4.2.1. Produsul DEMO ,,Alcho-Prof” trebuie sa corespunda parametrilor

fizico-chimici conform tabelului 2.

Tabelul 2.
Nr.
Jo Parametrii fizico-chimici Norme pentru produs
1. Aspectul exterior Lichid omogen fara impuritati mecanice
2. Culoarea Albastra
3. | pH-ul 1,2-8-5
4. Mirosul Caracteristica produsului cu denumirea data
5. Suma metalelor grele 0,002
. Fractia masica a alcoolului 0.0-75.0

etilic, %
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4.2.2. Compozitia produsului biocid DEMO ,,Alcho-Prof” pentru 100 ml

conform tabelului 3.

Tabelul 3.
Nr.
Yo Denumirea materiei prime Cantitatea, g/%
1. | Alcool etilic 72%
2. | Solutie concentratd de peroxid de hidrogen 35% 03¢g
3. | Glicerina 0,5¢g
4. | Apa purificata Péana la 100 ml

4.3.

Conditii privind materiile prime folosite la fabricarea produsului

DEMO .. Alcho-Prof”

4.3.1. Pentru fabricarea produsului DEMO ,,Alcho-Prof” se utilizeaza:

Alcool etilic — substanta activa, conform specificatiei producatorului
sau alt document normativ in vigoare.

Solutie concentratda de peroxid de hidrogen 35% — excipient, conform
specificatiei producatorului sau alt document normativ in vigoare.
Glicerind — excipient, conform specificatiei producatorului sau alt
document normativ in vigoare.

Apa purificata — excipient, conform specificatiei producatorului sau alt

document normativ in vigoare.

4.3.2. Materia prima nainte de utilizare trebuie sa fie supusad controlului

de intrare conform regulamentului stabilit de compania

producatoare.

4.3.3. Materia prima destinata fabricarii produsului trebuie sa fie insotita

de documente, care confirma calitatea ei conform certificatelor de

la producator.



5.

5.1

Cerinte de securitate

Conditii de inofensivitate a produsului
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5.1.1. Produsele dezinfectante pe baza de alcool gata de utilizare sub

diferite forme (lichid, gel) in conformitate cu GOST 12.1.004 se

referd la produse inflamabile.

5.1.2. Proprietati toxicologice a produsului biocid DEMO ,,Alcho-Prof”

conform tabelul 4.

Tabelul 4.
Documentul
Rezultatele Nivelul maxim
Nr. normativ
Indicii determinati cercetarii, clasa | admisibil, clasa
d/o metodei de
de toxicitate de toxicitate
investigare
DLso per os — OECD nr.
Evaluarea toxicitatii acute la
o ‘ ‘ >2000mg/kg Clasa IV de 420, 2001
1. | administrarea intragastrica pe
(clasa IV de toxicitate OECD nr.
animale de laborator
toxicitate) 423, 2001
Evaluarea toxicitatii acute la Fara efecte
Clasa IV de OECD nr.
2. | administrarea inhalatorie pe toxice prin
toxicitate 436, 2009
animale de laborator inhalare
Determinarea proprietatilor de 0 puncte —nici | Nici un semn
OECD nr.
3. | sensibilizare dermica pe animale | un semn vizibil | vizibil de
406, 1992
de laborator (testul Buehler) de sensibilizare | sensibilizare

Concluzie: conform investigatiilor toxicologice efectuate produsul biocid DEMO

»Alcho-Prof” nu este periculos prin administrare intragastrica si inhalatorie si se

atribuie la clasa IV de pericol — slab toxic, totodatd nu poseda proprietdti de

sensibilizare.

5.2

5.1.3. Utilizarea produsului DEMO , ,Alcho-Prof” se va efectua strict

conform instructiunii de utilizare.

Conditii de securitate in fabricarea produsului

5.2.1. La producerea produsului DEMO ,,Alcho-Prof” trebuie sa fie

respectate regulile sanitare de organizare a proceselor tehnologice si

9



5.2.2.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

5.2.6.
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conditiile de securitate catre producere si utilaj conform Hotaririi
Guvernului nr. 603 din 11.08.2011 privind cerintele minime de
securitate si sanatate pentru folosirea de cdtre lucratori a
echipamentului de munca la locul de munca si Hotarirea Guvernului
nr. 353 din 05.05.2010 cu privire la aprobarea cerintelor minime de
securitate si sdnatate la locul de munca.
Utilajul electric trebuie sa corespunda conditiilor de securitate
conform Hotaririi Guvernului nr. 255 din 05-03-2008 privind
aprobarea Reglementarii tehnice. Securitatea echipamentelor
electrice de joasa tensiune.
Conditiille privind securitatea anti incendiarda 1n Incaperile
predestinate producerii conform Hotaririi Guvernului nr. 1159 din
24.10.2007 cu privire la aprobarea Reglementarii tehnice. Reguli
generale de apdrare impotriva incendiilor in Republica Moldova RT
DSE 1.01-2005.
Toate lucrarile legate de producere si utilizare a produsului trebuie
sa fie efectuate in incdperi, asigurate cu ventilatie in conformitate cu
GOST 12.4.021, precum si aerul din zona de lucru trebuie sa
corespunda cerintelor GOST 12.1.005. Aerul din zonele de lucru si
metodele de monitorizare trebuie sda respecte cerintele conform
documentelor in vigoare.
Limitele de expunere in aerul zonei de lucru nu trebuie sa
depaseasca limitele admisibile pentru:

e alcool etilic — 1000 mg/m?;
Operatorii care activeaza la procesul de producere sunt supusi
controlului medical, studiaza detaliat instructiunea de serviciu la
locul de munca.
Operatorii incadrati in procesul tehnologic trebuie sa fie asigurati cu

echipament de protectie conform cerintelor legislatiei in vigoare.

10
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5.2.7. Masuri de prim ajutor: in caz de ingerare accidentala sau daca va

simtiti rau, cereti imediat sfatul medicului (daca este posibil, aratati

eticheta); in caz de contact cu pielea, spalati cu apa si sdpun; in cazul

contactului cu ochii, scoateti lentilele de contact, dacd le purtati si

clatiti cu grija cu apa curgatoare timp de 15-20 minute, cereti sfatul

medicului.

6. Conditii cu privire la protectia mediului inconjurator

6.1.

Protectia mediului Tnconjurdtor trebuie sa fie organizata cu respectarea

cerintelor:

7. Etichetare

7.1.

Legii nr. 1422 din 17.12.1997 privind protectia aerului
atmosferic;

Legii nr. 1515 din 16.06.93 privind protectia mediului
inconjurator;

Hotararii Guvernului nr. 890 din 12.11.2013 despre conditiile
pentru protectia apelor de suprafata contra poludrii conform
Regulamentului cu privire la cerintele de calitate a mediului
pentru apele de suprafata;

GOST-ului 17.2.3.02 despre conditiile privind controlul
concentratiilor limita admisa a emisiilor de substante nocive

in atmosfera.

In conformitate cu legislatia in vigoare pentru consumator pe fiecare

ambalaj individual se indica urmatoarea informatie:

e Fabricat in Moldova;

e Denumirea companiei producatoare, adresa juridica, telefonul;

e Denumirea produsului;

11



7.2.

7.3.
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Numarul lotului, data fabricarii;
Compozitia produsului (obligatoriu substanta activa);
Instructiunea de utilizare (prospectul) a produsului;
Acordarea primului ajutor medical;
Termen de valabilitate.
Informatia pe ambalaj trebuie sa fie clara, nu trebuie sd se steargd de la
efecte mecanice, culoarea textului nu trebuie sa fie in contrast cu
culoarea ambalajului.
La transportare fiecare lot de produse trebuie sd insoteasca informatia
conform punctului 7.1, inclusiv numarul de unitdti individuale de
produs si simbolurile grafice referitoare la manipularea si depozitarea
produsului conform SM EN ISO 780:2016 (“Atentie”, “Fragil”,

“Toxic”, “Ferit de razele solare™).

8. Ambalare

8.1.

8.2.

Solutia dezinfectanta DEMO ,,Alcho-Prof” se ambaleaza in flacoane cu
volumul de 100 ml, 500 ml, 1000 ml si 5000 ml, inchise cu dopuri,
abaterea de volum nu trebuie sd depadseasca +5%. Pe flacon se
marcheaza data fabricarii si data expirarii produsului. Pe flacoane este
incleiata eticheta care contine informatii pentru consumator, conform
cerintelor din SM GOST R 51391:2005, pe etichetd se marcheaza
fractia masica a alcoolului etilic in %.

Flacoanele se ambaleaza in cutii. Pe cutie se incleie o etichetd care

contine informatii pentru consumator.

9. Reguli de verificare a calitatii

9.1.

Produsul se receptioneaza prin loturi (serii).
Prin lot se subintelege cantitatea de produs, fabricata intr-un schimb,

prezentatd cu un singur document de calitate, n care se specifica:

12



9.2.
9.3.
9.4.
9.5.
9.6.
9.7.
9.8.
9.9.

9.10.
9.11.

9.12.

9.13.

9.14.

9.15.
9.16.

9.17.
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numarul documentului, data eliberarii lui;

denumirea intreprinderii producatoare, adresa, telefonul;

numarul lotului si data fabricarii;

denumirea completa a produsului;

cantitatea lotului;

termenul de valabilitate;

rezultatele Incercarilor;

avizul cu privire la corespunderea produsului cu cerintele prezentului
standard de firma in baza rezultatelor incercarilor;

indicativul prezentului Standard de Firma.

Pentru verificarea corespunderii produsului cu cerintele prezentului
Standard de Firma ei se supun incercarilor de lot-receptie si periodice.

Incercarile de lot-receptie se efectuecazi de citre intreprinderea
producatoare.

Incercarilor de lot-receptie se supune fiecare lot de produs dupi
caracteristicile din prezentul Standard de Firmd, ambalarea si
etichetarea.

Incercirile periodice ale produsului se efectueaza minim o dati in 6 luni
dupa parametrii indicati in Tabelul 2 din prezentul Standard de Firma.

In cazul rezultatelor nesatisfacatoare ale incercarilor efectuate si numai
pentru un singur parametru, pentru acest parametru se efectueaza
incercari repetate cu un numar dublu de mostre, prelevate din acelasi
lot.

Rezultatele incercarilor repetate se considera definitive.

Rezultatele incercarilor de lot-receptie trebuie sa fie inregistrate in
jurnalul de producere si in certificatul de calitate.

Rezultatele incercarilor periodice trebuie sd fie prezentate in raportul

de incercari si in certificatul de calitate.

13
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9.18. Incercarile pentru verificarea indicilor de securitate se efectueazd cu

periodicitatea indicatd de catre Ministerul Sanatitii, Muncii si

Protectiei Sociale al Republicii Moldova.

10. Metode de incercari

10.1. Cerintele privind asigurarea metrologica:

10.1.1.

mijloacele de masurare folosite pentru efectuarea incercarilor
trebuie sa fie verificate metrologic, iar utilajul de incercari trebuie
sd fie atestat cu respectarea normelor stabilite de reglementarile

Sistemului National de Metrologie.

10.2. Prelevarea probelor

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

Pentru verificarea conformitatii produsului in vederea ambalarii si
marcarii cu prevederile prezentului Standard de Firma se
preleveaza nu mai putin de 2% mostre din lotul supus verificarii.
Pentru  verificarea produsului  conform  caracteristicilor
organoleptici si fizico-chimici, se vor preleva cate 2-4 mostre
aleatoriu din fiecare lot.

Probele prelevate se impart in doud parti egale. O parte se
utilizeaza pentru efectuarea incercarilor de laborator, cea dea doua
parte se pastreazd in arhivd pana la expirarea termenului de

valabilitate, pentru cazuri de litigiu.

10.3. Efectuarea incercarilor

10.3.1.

10.3.2.

Indicatori organoleptici: aspectul exterior, mirosul si culoarea se
examineazd organoleptic (conform cerintelor SM GOST R
52522:2010, GOST 5363-93), comparand rezultatele cu mostra de
control.

Indicatori fizico-chimici: pH-ul produsului se determind conform
cerintelor SM GOST R 50550:2005, iar densitatea relativa a
produsului — conform cerintelor SM SR ISO 758:2012.

14



11.

10.3.3.
10.3.4.

10.3.5.

10.3.6.

10.3.7.
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Indicatori bacteriologici:

Determinarea volumului nominal: volumul nominal a produsului
se determina conform cerintelor SM GOST R 52473:2010, GOST
5363-93.

Calitatea marcajului se determina vizual. Etanseitatea ambalajului
se determind conform instructiunilor mijloacelor de inchidere.
Masa neta a unei unitati dintr-o unitate de ambalaj se efectueaza
prin diferenta dintre rezultatele masurarii a masei brute si a masei
nete in conformitate cu GOST 29329.

Determinarea substantei active si a conservantului: etanolul se
determina conform metodei SM GOST R 52473:2010 (GOST
3639-79); SM GOST R 51652:2008 (GOST 5964-93); GOST
5363-93; Ph.Eur. 2.9.10, Metoda A, iar peroxid de hidrogen se
determind conform metoder GOST R 56991-2016.

Transport si depozitare

11.1. Transportarea si pastrarea produsului se efectueaza conform punctului

8 al prezentului Standard de Firma cu toate tipurile de transport acoperit

in conformitate cu regulile in vigoare pentru tipul de transport dat.

11.2. Este strict interzisd transportarea produsului impreuna cu produse

alimentare, bauturi si hrand pentru animale.

11.3. Se pastreaza in ambalaj original inchis, Intr-un loc uscat si bine ventilat.

11.4. A nu se lasa la indeméana copiilor.

11.5. Se pastreaza departe de alimente, bauturi si hrand pentru animale.

11.6. Temperatura de pastrare de la +5 la +20°C.

11.7. Produsul trebuie sa fie ferit de actiunea directa a razelor solare.

11.8. Termen de valabilitate — 3 ani.

15
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12. Instructiuni privind utilizarea
Compozitie: alcool etilic — 72%, piroxid de hidrogen, glicerina, apa purificata.
Actiune: Aceasta formuld are efect bactericid, levuricid, ce corespund cu
standardele europene: EN13624, EN13727.
Domeniul de aplicare: produsul DEMO , Alcho-Prof” se aplica pentru

dezinfectarea rapida si eficienta a pielii si a suprafetelor.

Recomandari pentru utilizare: se spald si se usuca bine mainile. Se aplicd 2-3

ml de solutie dezinfectanta si se maseaza pana la uscare, dar nu mai putin de 30 de
secunde, acordand atentie pielii intre degete si varfurile degetelor. Dezinfecteaza
orice gen de suprafata: intrerupator, clante, galeatd de gunoi, gresie, faianta, capacul
WC, vas WC, olita, tastatura, mouse, robinet, dus, paturile din spitale, husele
saltelelor, scaunele pentru tratament si alte suprafete mici rezistente la actiunea
alcoolului, inclusiv cele cu care copiii intrd in contact.

Avertismente si1 precautii speciale de utilizare:

A se folosi numai dupa ce au fost citite si intelese instructiunile de utilizare.

A nu se ldsa la indemana copiilor!

A se pastra departe de surse de cdldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari si
alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

Pastrati recipientul inchis etans.

La contact cu ochii — se spala abundent sub un jet de apa timp de 10-15 minute,
la necesitate de apelat medicul oftalmolog; la ingerare — a se bea cateva pahare cu
apa de temperatura camerei si de a induce voma, apoi de baut un pahar de apa cu 10-
15 pastile maruntite de carbune activate; /a inhalare — evacuarea persoanei afectate
la aer curat sau intr-o incapere bine ventilatd, de clatit gura cu apa, de baut un pahar
cu apd calda, la necesitate apelati medicul

Conditii de pastrare: in spatii bine aerisite, in ambalaj original, intr-un loc ferit

de expunerea razelor solare si surse de caldura la temperatura nu mai mare de 25°C

Termenul de valabilitate: 3 ani. A se consuma de preferintd inainte de data

inscrisa pe eticheta.
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13. Garantii

13.1.

13.2.

Producatorul produsului ,Rodital-Lux” SRL confirma calitatea
conform prevederilor prezentului Standard de Firmda, in cazul
respectdrii tuturor indicilor de cétre beneficiar, adicd conditii de
transportare, depozitare si utilizare.

Termenul de garantie a produsului este conform punctul 11.4. din

prezentul Standard de Firma.
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Standardul a fost elaborat de catre ,,Rodital-Lux’ SRL.

Modificari dupa aprobare:

Indicativul modificarii

Punctele modificate
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