/ Vertimas is ukrainieciy kalbos /

UKRAINOS VALSTYBINE MAISTO PRODUKTU SAUGUMO
IR VARTOTOJU APSAUGOS TARNYBA
B. Grinc¢anka g., Kijevas, 01001, tel. 279-12-70, daxc 279-48-83,
el. pastas: info@dpss.gov.ua

TVIRTINU

Valstybinés maisto produkty saugumo
ir vartotojy apsaugos tarnybos
vir§ininké V. V. Magadenka

(pavardé, vardas, tévavardis,

(pasirayta)
parasas)
A.V. /Nejskaitoma/

Valstybinés sanitarinés epidemiologinés ekspertizés
ISVADA
2021-03-03 Nr. 12.2-18-1/4.218

Ekspertizés objektas: Kraft paketai, skirti pakuoti, hermetizuoti, sterilizuoti medicininius, stomatologinius ir
kosmetologinius jrankius
Pagrindiniai reikalavimai medziagoms, sterilizavimo, atskyrimo ir pakavimo sistemoms (EN 1SO 11607-1:2017,
IDT; 1ISO 11607-1:2006, inkluding Amd 1:2014, IDT)*

(TS, UVST, VAST)
Kodas pagal VPPK, UIEVPK, straipsnis: 17.21.12
Ekspertizés objekto naudojimo ir realizavimo sritis: medicininés jstaigos, pramonés ir maisto jmonés, urminé
ir mazmeniné prekyba
Salis gamintoja: RAB ,,Mikrostop*, 02154, Ukraina, Kijevas, Samo lgoria g., 4 namas, 386 kamb.; kodas pagal
UBVIOR 42862640; Gamybos adresas: 04205, Ukraina, Kijevas, Zros¢uvalna g., 5 n.

(buveinés adresas, telefonas, faksas, el. pastas, tinklalapis)

Ekspertizés uzsakovas: RAB ,,Mikrostop®, «, 02154, Ukraina, Kijevas, Samo Igoria g., 4 namas, 386 kamb.;
kodas pagal UBV]JOR 42862640;

(buveinés adresas, telefonas, faksas, el. pastas, tinklalapis)
Objekto tiekimo j Ukraing sutarties duomenys: salyje pagaminta produkcija
Ekspertizés objektas atitinka nustatytus medicininius saugumo rodiklius/kriterijus:
Pagal identifikavimo rezultatus, gyventojy sveikatos rizikos jvertinimg, uzsakovo pateikty dokumenty
patikrinimo rezultatus, atliktus tyrimus, ekspertizés objektas: Kraft paketai, skirti pakuoti, hermetizuoti,
sterilizuoti medicininius, stomatologinius ir kosmetologinius jrankius atitinka nustatytus medicininius saugumo
rodiklius/kriterijus, o butent: cheminiy medziagy migracijos lygis modelinéje terpéje (distiliuotas vanduo)
nevirija DR (mg/dm?®): formaldegido- 0,1, acetaldegido — 0,2, etilacetato — 0,1; vandens ekstrakty kvapo lygis —
ne daugiau 1 balo, prieskonis — neleidziamas, spalva ir skaidrumas — be poky¢iy; remiantis 2004-10-27 Europos
Parlamento ir Tarybos ES Reglamento Nr. 1935/2004 ir 2011-01-14 Europos Komisijos Reglamento Nr.
10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty kontaktui su maisto produktais reikalavimais;
Biitinos naudojimo, saugojimo, transportavimo, utilizavimo, naikinimo salygos yra: a) butiny salygy, kurios
uztikrina galimos neigiamy faktoriy jtakos rizikos prevencijg, sarasas (Sie faktoriai gali atsirasti naudojant
anksCiau minétg produkcija nurodytoje naudojimo srityje zmogaus gyvenimo ir veiklos aplinkoje), privaloma
laikytis $iy reikalavimy: 2004-10-27 Europos Parlamento ir Tarybos ES Reglamento Nr. 1935/2004 ir 2011-01-




14 Europos Komisijos Reglamento Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty kontaktui su maisto
produktais; b) produkcijos saugojimo ir transportavimo sglygy uZtikrinimas remiantis gamintojo
rekomendacijomis, nurodytomis lydinc¢iuosiuose dokumentuose; c) atlicky utilizavima ir naikinimg privaloma
vykdyti remiantis siuo metu galiojanciy Ukrainoje atlieky tvarkymo normatyviniy dokumenty reikalavimais.
Pagal valstybinés sanitarinés epidemiologinés ekspertizés rezultatus: Kraft paketai, skirti  pakuoti,
hermetizuoti, sterilizuoti medicininius, stomatologinius ir kosmetologinius jrankius, pagal uzsakovo dokumentus
atitinka Ukrainos galiojanciy sanitariniy jstatymy reikalavimus ir su sglyga laikytis Sios iSvados reikalavimy gali
biiti naudojami paskelbtoje naudojimo srityje.

Galiojimo terminas: garantuojamas gamintojo

Informacija apie etikete, instrukcijas, taisykles ir t.t.. Zyme¢jimas butinas/ ISvada negali biiti naudojama
ekspertizés objekto naudojimo kokybés reklamai.

ISvada galioja: UVST EN ISO 11607-1:2019 ,,Gaminiai medicininiai sterilizuoti. Pakavimas. 1 dalis.
Pagrindiniai reikalavimai medziagoms, sterilioms barjerinéms ir pakavimo sistemoms (EN 1SO 11607-1-2017,
IDT; ISO 11607-1: 2006, including Amd 1:2014, IDT)* galiojimo termina.

Atsakomybe uz Sios iSvados reikalavimy vykdyma prisiima uZsakovas.

Saugos rodikliai, kurie yra kontroliuotini sienoje: kontrolé pagal zmogaus sveikatos saugumo rodiklius
nereikalinga

Saugos rodikliai, kurie yra kontroliuotini jforminimo muitinéje metu: kontroliuotina valstybés, kontrolg
vykdo kontroliuojancios institucijos pareiginas muitinés kontrolés zonose Ukrainos muitinés teritorijoje
(isskyrus muitinés praleidimo per Ukrainos sieng punktus).

Einamoji valstybiné sanitariné epidemiologiné prieZiira vykdoma remiantis Sios iSvados reikalavimais:
sanitarinés epidemiologinés priezitiros objektuose pagal nustatytus medicininius saugos rodiklius, taip pat pagal
naudojimo, saugojimo, transportavimo, utilizavimo ir naikinimo sglygas, tikrinimo programy nustatyta apimtimi
ir periodiskumu, remiantis Ukrainos galiojanéiais sanitariniais jstatymais.

Valstybinés jstaigos ,Nacionalinés medicinos | 01033, Kyjivas, Saksaganskogo g., 75,
moksly akademijos J. I. Kuncevo vardo Darbo | tel.: priimamasis: (044) 284-34-27,
medicinos  institutas®  Ukrainos  Valstybinés | €l.p.: Yik@nanu kiev.ua;

sanitarinés epidemiologinés ekspertizés komisija ekspertinés komisijos sekretorius:
(044) 289-63-94, el. p.: test-lab@ukr.net;

(pavadinimas, adresas, telefonas, faksas, el. pastas, tinklalapis)

Ekspertizés protokolas 2021 m. vasario 11 d., Nr. 1578
(Protokolo Nr., jo tvirtinimo data)
.. e . . (pasirasyta) M.1. Zacharenko
Ekspertinés komisijos pirmininko pavaduotojas (parasas) (iniciala ir pavarde)

A.V. /Antspaudas:/[Ukraina* Kyjivas* Valstybiné jstaiga* ,,Nacionalinés medicinos moksly akademijos J.
I. Kuncevo vardo Darbo medicinos institutas“* Identifikacinis kodas: 22946309]

Isverté Ingrida Kaplun, vertimy biuras UAB ,, Tarptautiniy vertimy biuras“, Kareiviy g. 19-196, Vilnius, Lietuvos Respublika. Versta is
ukrainieciy kalbos.

Man, vertéjai Ingridai Kaplun, yra zZinomas Lietuvos Respublikos BK 235 straipsnio turinys, numatantis baudziamgjq atsakomybe uz
neteisingq vertimgq.
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JNEPKABHA CJHYKBA VKPAIHHU 3 IIMTAHb

BE3NEYHOCTI XAPYHOBHUX NPOAYKTIB TA 3AXHCTY C MOKHUBAYIB
sy B. Ppinvenka, 1, m. Kuis, 01001, rea, 279-12-70, 279-75-38, hakc 279-48-83,
e-mail: info@@dpss.gov.ua
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BHCHOBOK
AepKABHOT CAHITAPHO-eNiAEMiI0I0riaHOT eKCePTH3H
pin"fO" €5 2001 poxy No:d2:2-18-1/ #4145

O6'ext  ewcneprusu: Kpadtnaketw juis  nakyBaHHA, TepMeTH3allil, CTEpHAIZalil  MEIHYHMX,
CTOMATONOMHHHX T4 pmcuemndﬁii HHX IHCTPYM2HTIR :

BHIOTOBJAEHHI ¥ Jmnnamnum iz - JICTY EN ISO 11607-1:2019 .L «Bupobu  MeauuHi
NpoCTEpHAI30BaHI. ﬂaﬁbnaﬂﬂa Yactiua |. OcHOBHI BUMOTH 110 MaTepianis, mpummmx Gap epHuX i

[AKYBJIBHHX CHCTEM.QSN IS@ llﬁﬂ?-l.lﬂl? H]f]‘E IS?BL][?[[T-] Eﬂﬂﬁ, mcludmgﬁmd 1:2014, IDT)»
Koa 3a JKIIIT FH"[EE}I, APTHRYI: Epa Iy M B .'

Cdepa 3acTOCYBAHHSA :i; peamizanii uﬁ‘m& mnapm:ln' Menuqm 3aKnaad, NpOMHCI0BO-
MPOAOBOBLMI nmnmmc‘tna;:pnmsnapmnmﬁﬂa 'I‘U]}I'IBRH ; ke

Kpaina-supodnnk: TOB «Mucpad'r@'_l\» ’ﬂ2]54 Ykpaﬁ!a, M.' F{fu’il?ajt n‘?ﬁ“ Lamo Irops, Bya. 4, kimu. 386;
koa 3a €JIPTIOY 42862740; Anpeca "".."_ “ﬁ‘lﬂﬁﬁ ‘,v’ ..._.- M. Kuie, Bya1. 3powysansha, 6ya.5

3aneunk excnepruin: TOB «Mikpoctony, 02]54, Vipaina, M. Kuis, syn. [llamo Irops, Gyan. 4, kimu.

386; koa 3a EJIPTIOY 42862740

(AEpoca, MICHESHAXDIRCH AR, TEAo{o, (faxe, c-mail, Bel-CanT)

Jani npo KOHTPAKT HA NocTa4anus 06'exta B Yrpaiuy: npoayKilis BITYHIHAHOrO BHPOOHHITEA

O6'ckT excnepTizn BiANOBIAAE BCTANOBACHNM MEINYHHM KpuTepinm besnexku/ moKasHuKam:

3a pesyabraramu inentHdikauii, ouninku pusNky ans 3A0poB's HACENeHHA, Pe3YNLTATAMH NEpeRipKH
HAAAHOT 3aABHMKOM MOKYMEHTAUIl, npopeaeHHMI nocnimenuamu, ob'ekt exkcneprusn: Kpadmnakern
Ul NAKYBaHps, TepMeTH3allil, crepuiisauii MeIMYNHX, CTOMATONOMIMHHX T4 KOCMETONOTIMHHX
IHCTpYMEHTIB RIANOBIAAE BCTAHOBACHHM MEIAMYHMM KpuTepiam Oe3nekn/MOKasHMKaM, a came: piBeHn
Mirpauiil XiMiYHHX PEMOBHH ¥ MOAE/IbHE CEPEAOBHLIE [.ammmmaaua Boaa) He nepesuutye JIP (mr/am?®):
dopmanpaeriay-0,1, aueranbaeriny-0,2, €THnaueTary- -0,1; pigenp 3anaxy BOJHMX BUTAXOK - He Ginbiue
1 Gasy, NpHCMaK - He 10NYCKAETHCH, Koip Ta Epmoplrm- — Ge3 amin; sianosiano a0 sumor Permamenty
(€C) Ne 1935/2004 Enponeﬁcamm napnamenty i Pa;m Bij1 27.10.2004 poky Ta Pernamenty Ne 10/201 ]
E'Bpollﬂm'.‘bxﬂ'i mmcn npo nnacmmm MaTepiaan i BUPOSH, MpuslaueHi A8 KOHTaKTY 3 NPOLYKTaMu
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HeobXinnumn yMoBaMH BHKOPHCTANHA/3ACTOCYBAHNA, 30epiranns, TPAHCOOPTYBANNA, YTHIIBANIT,
IHHILEHHA € &) nepenik HeoOXiAHUX YMOB, AKi 30enenyioTs NonepeAeHHs MOKIHBOTO PHIHERY
BIUTHBY HECTIPHATIHMBHX (DAKTOPIB, 110 MOXKYTH CTBOPIOBATHCA NPH BHKOPHCTAHHI BHIUE HAIBAHOI
npoaykuii v 3ameieHid cdepi 3aCTCCYBAHHA B CEPSAOBHUL HHTTEAIAALHOCTI MOAHHH, HEoOXIIHO
notpumysaruca sumor: Pernamenty (€C) Ne 1935/2004 Csponeiicskoro napaamenty i Paan sia
27.10.2004 poky Tta Pernamenty Ne 10/2011 €sponeiicskoi kKoMICH NP0 MIACTHKOB] MATEPIAMH 1 BHPODH,
rpH3Hadedi 404 KOHTAKTY 3 mpoaykTamu xapuymanus Bin 14.01.2011 poxy; 6) sabeineuenns ymon
sfepiraHHa T4 TPAHCNOPTYBAHHA NPOAYKLUIT BUANOBIIHO A0 PEKOMEHAALIT BHPODHMKA, BKATAHMX )
cynpoBRiAHiil AOKYMeHTaLil; B) yTH/II3AUIA | SHMUIEHHA BLIXOAIB IOBHHHI TPOBOAMTHCE 3TIAHO BHMOT A104OT
Ha AaHHi yac B YKpaili HOpMaTHBHOT JOKYMEHTALLT ¥ chepl NOBOIKEHHS 3 BIAXOAAMMH.

Ja pelyawTaTaMm jgep:kasnol canitapHo-eniaemionoriunoi  excnepruin:  Kpadrnakern ana
naKyBaHHA, repMeTHIAL, CTePHIIZALIT MEANYHIX, CTOMATONOMNYHHX TA KOCMETOJOTTYHHX IHCTPYMEHTIR
33 HAJAAHOID 3AABHHKOM JOKYMEHTAIIEI0 RUIMORINAIOTE BHMOTAM L0400 CaHITAPHOTD 3dKOHOIABCTBA
Ykpain# | 32 YMOBH QOTPHMAalHA BHUMOT LBOIO BHCHOBKY MOXYTh OyTH BHKOpHCTAHI B 3aABaeHill chepi
3ACTOCYBAHHA

Tepmin NPHAATHOCTI: TAPAHTYETECA BHPOOHHKOM

Indopmauis WOX0 eTHKETKH, IHCTPYKUIl, npasna Towo: Mapkysanua ofon'sikore. BucHorok e
Moske OYTH BHKOPHCTAHHH JUIA PEKJIAMH CIIOKHBYHMX AKOCTEH 00 EKTY EKCIIEPTH3H

Bucnopok aiiicnmii: Ha tepmin aii JCTY EN 18O 11607-1:2019 «Bupobu MeauuHi npocTepuiizopani.
MMakopanua. YactuHa 1. OCHOBHI BUMOIH [0 Matepiaiis, CTEPHILHHX DAP €PHHUXN | NAKYBAILHHX CHCTEM
(EN IS0 11607-1:2017, IDT; 1SO 11607-1:2006, including Amd 1:2014, IDT)»

BianosinaasuicTs 3a 10TPHMAHHSA BHMOT HBOTO BHCHOBKY Hece 3aiBHHK.

Mokaznuku Desnexy, AKI NIAMATANTL KOHTPOJI0 HA KOPAOHI: 3a MOKasHHUKaMH DC3INCKN 104 310pos’'s
JHOJAMHH KOHTPOIIO He NoTpedyioTh

Mokasnukn Gesnexy, AKi NAAATAI0TE KONTPOIIO NPH MUTHOMY ohopMaCHni: NIAIATAE JepKaBHOMY
KOHTPOMIO, AKHH 37ifCHIOETECA NOcafoBolo 0cob00 KOHTPOMIOIOHOro OpraHy B 30HaX MHTHOTO
KOHTPOIIO HA MHTHI TepuTopii Ykpaiuu (KpiM myHKTIE NPONycKy Yepes MUTHUI KopaoH Yipaiiu)

IMoTouunii nepxapHuii caniTapHo-enigemMioJoriMHnil HArARA 30IHCHIOETBCH 3MIHO 3 BHMOTaMK
1LOr0 BHCHOBKY: Ha 00'CKTax JAepKaBHOTO CAHITAPHO-EMIIEMIONONIYHONO HAMMAAY 38 BCTAHOBICHHMM
MEAMYHHMH  KpuTepisMu  0esnekd,  yYMOBAMH  BHKOPHCTAHHA/3acTrocysauns,  30epiramns,
TPAHCMOPTYBAHHA, YTHTI3AWT i 3HHMEHHA ¥ obcazi Ta 3 NepiofIMYHICTIO, BHIHAYEHHMH NporpaMaMu
IHCTIEKTYBAHHA Y BIAMOBIAHOCTI 3 HHHHMM CAHITAPHHM 3aKOHOJABCTBOM Y Kpaitu.

Komicis 3 nep#aBHol caHiTapHo- 01033, m. Kuis, pyn. Cakcarancesroro, 73,

eniaemionoriynoi  ekcneprHin  JlepasHol Ten.: npuiiMansus: (044) 284-34-27,

YCTAHOBH «IHCTHTYT MeAHUMHH Npaui iMexi e-mail: yik{@nanu.kiev.ua;

K. LKynaiera HamionansHoi akanemii CeKpeTap eKCMEpTHOT KOMICiT:

MEJHYHHX Hayk YKpaiuu» i_.'ﬂ44]_: 289—63—945 e-mail: tﬂst-labgei}uE kr.net

[TpoTokon excnepTH3n niotoro 2021 poky

3acrynuuk ['onoBH ekcnepTHOT KOoMiciT Jaxapenko M.1.
(THEminT Ta npmsEwe )




