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Valstybinės sanitarinės epidemiologinės ekspertizės 

IŠVADA  
2021-03-03                                                                                                                                  Nr. 12.2-18-1/4.218 

 
Ekspertizės objektas: Kraft paketai, skirti  pakuoti, hermetizuoti, sterilizuoti medicininius, stomatologinius ir 

kosmetologinius įrankius 

Pagaminti pagal UVST EN ISO 11607-1:2019 „Medicininiai gaminiai sterilizuoti. Pakavimas. Dalis 1/ 

Pagrindiniai reikalavimai  medžiagoms, sterilizavimo, atskyrimo ir pakavimo  sistemoms (EN ISO 11607-1:2017, 

IDT; ISO 11607-1:2006, inkluding Amd 1:2014, IDT)“______________________________________________ 
                  (TS, UVST, VAST) 

Kodas pagal VPPK,  UIEVPK, straipsnis: 17.21.12 

Ekspertizės objekto naudojimo ir realizavimo sritis: medicininės įstaigos, pramonės ir maisto įmonės, urminė 

ir mažmeninė prekyba 

Šalis gamintoja: RAB „Mikrostop“, 02154, Ukraina, Kijevas, Šamo Igoria g., 4 namas, 386 kamb.; kodas pagal 

UBVĮOR 42862640; Gamybos adresas: 04205, Ukraina, Kijevas, Zroščuvalna g., 5 n._____________________ 
(buveinės adresas, telefonas, faksas, el. paštas, tinklalapis) 

 

Ekspertizės užsakovas: RAB „Mikrostop“, “, 02154, Ukraina, Kijevas, Šamo Igoria g., 4 namas, 386 kamb.; 

kodas pagal UBVĮOR 42862640;________________________________________________________________ 
(buveinės adresas, telefonas, faksas, el. paštas, tinklalapis) 

Objekto tiekimo į Ukrainą sutarties duomenys: šalyje pagaminta produkcija 

Ekspertizės objektas atitinka nustatytus medicininius saugumo rodiklius/kriterijus: 

Pagal identifikavimo rezultatus, gyventojų sveikatos rizikos įvertinimą, užsakovo pateiktų dokumentų 

patikrinimo rezultatus, atliktus tyrimus, ekspertizės objektas: Kraft paketai, skirti  pakuoti, hermetizuoti, 

sterilizuoti medicininius, stomatologinius ir kosmetologinius įrankius atitinka nustatytus medicininius saugumo 

rodiklius/kriterijus, o būtent: cheminių medžiagų migracijos lygis modelinėje terpėje (distiliuotas vanduo) 

neviršija DR (mg/dm3): formaldegido- 0,1, acetaldegido – 0,2, etilacetato – 0,1; vandens ekstraktų kvapo lygis – 

ne daugiau 1 balo, prieskonis – neleidžiamas, spalva ir skaidrumas – be pokyčių; remiantis 2004-10-27  Europos 

Parlamento ir Tarybos ES Reglamento Nr. 1935/2004 ir 2011-01-14  Europos Komisijos Reglamento Nr. 

10/2011 dėl plastikinių medžiagų ir gaminių, skirtų kontaktui su maisto produktais reikalavimais; 

Būtinos naudojimo, saugojimo, transportavimo, utilizavimo, naikinimo sąlygos yra: a) būtinų sąlygų, kurios  

užtikrina galimos neigiamų faktorių įtakos rizikos prevenciją, sąrašas (šie faktoriai gali atsirasti naudojant 

anksčiau minėtą produkciją nurodytoje naudojimo srityje žmogaus gyvenimo ir veiklos aplinkoje), privaloma 

laikytis šių reikalavimų: 2004-10-27  Europos Parlamento ir Tarybos ES Reglamento Nr. 1935/2004 ir 2011-01-

/ Vertimas iš ukrainiečių kalbos /  



14  Europos Komisijos Reglamento Nr. 10/2011 dėl plastikinių medžiagų ir gaminių, skirtų kontaktui su maisto 

produktais; b) produkcijos saugojimo ir transportavimo sąlygų užtikrinimas remiantis gamintojo 

rekomendacijomis, nurodytomis lydinčiuosiuose dokumentuose; c) atliekų utilizavimą ir naikinimą privaloma 

vykdyti remiantis  šiuo metu galiojančių Ukrainoje atliekų tvarkymo normatyvinių dokumentų  reikalavimais. 

Pagal valstybinės sanitarinės epidemiologinės ekspertizės rezultatus: Kraft paketai, skirti  pakuoti, 

hermetizuoti, sterilizuoti medicininius, stomatologinius ir kosmetologinius įrankius, pagal užsakovo dokumentus 

atitinka Ukrainos galiojančių sanitarinių įstatymų reikalavimus ir su sąlyga laikytis šios išvados reikalavimų gali 

būti naudojami paskelbtoje naudojimo srityje. 

Galiojimo terminas: garantuojamas gamintojo 

Informacija apie etiketę, instrukcijas, taisykles ir t.t.: žymėjimas būtinas/ Išvada negali būti naudojama 

ekspertizės objekto naudojimo kokybės reklamai. 

Išvada galioja: UVST EN ISO 11607-1:2019 „Gaminiai medicininiai sterilizuoti. Pakavimas. 1 dalis. 

Pagrindiniai reikalavimai medžiagoms, sterilioms barjerinėms ir pakavimo sistemoms (EN ISO 11607-1-2017, 

IDT; ISO 11607-1: 2006, including Amd 1:2014, IDT)“ galiojimo terminą.  

Atsakomybę už šios išvados reikalavimų vykdymą prisiima užsakovas. 

Saugos rodikliai, kurie yra kontroliuotini sienoje: kontrolė pagal žmogaus sveikatos saugumo rodiklius 

nereikalinga  

Saugos rodikliai, kurie yra kontroliuotini įforminimo muitinėje metu: kontroliuotina valstybės, kontrolę 

vykdo kontroliuojančios institucijos pareigūnas  muitinės kontrolės zonose Ukrainos muitinės teritorijoje 

(išskyrus muitinės  praleidimo per Ukrainos sieną punktus). 

Einamoji valstybinė sanitarinė  epidemiologinė priežiūra vykdoma remiantis šios išvados reikalavimais: 

sanitarinės  epidemiologinės priežiūros objektuose pagal nustatytus medicininius saugos rodiklius, taip pat pagal 

naudojimo, saugojimo,  transportavimo, utilizavimo ir naikinimo sąlygas,  tikrinimo programų nustatyta apimtimi 

ir periodiškumu, remiantis Ukrainos galiojančiais sanitariniais įstatymais. 

 

Valstybinės įstaigos „Nacionalinės medicinos 

mokslų akademijos J. I.  Kuncevo vardo Darbo 

medicinos institutas“ Ukrainos Valstybinės 

sanitarinės epidemiologinės ekspertizės komisija 

 

Ekspertizės protokolas   

 

Ekspertinės komisijos pirmininko pavaduotojas 

01033, Kyjivas, Saksaganskogo g., 75, 

tel.: priimamasis: (044) 284-34-27, 

el.p.: yik@nanu.kiev.ua; 

ekspertinės komisijos sekretorius: 

(044) 289-63-94, el. p.: test-lab@ukr.net; 
(pavadinimas, adresas, telefonas, faksas, el. paštas, tinklalapis)  

 

2021 m. vasario 11 d.,  Nr. 1578 
(Protokolo Nr., jo tvirtinimo data) 

 

(pasirašyta)                          M.I. Zacharenko 
(parašas)                                                       (inicialai ir pavardė) 

 

A.V. /Antspaudas:/[Ukraina* Kyjivas* Valstybinė įstaiga*  „Nacionalinės medicinos mokslų akademijos J. 

I.  Kuncevo vardo Darbo medicinos institutas“* Identifikacinis kodas: 22946309] 

 

Išvertė Ingrida Kaplun, vertimų biuras UAB „Tarptautinių vertimų biuras“, Kareivių g. 19-196, Vilnius, Lietuvos Respublika. Versta iš 

ukrainiečių  kalbos. 

Man, vertėjai Ingridai Kaplun, yra žinomas Lietuvos Respublikos BK 235 straipsnio turinys, numatantis baudžiamąją atsakomybę už 

neteisingą vertimą. 
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