KONFIDENCIALU

® ® (odpoint’
& P NOVA250 - Globacid®ID

Saugos duomeny lapas
pagal KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2020/878

|1 SKIRSNIS: MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA IMONES IDENTIFIKAVIMAS
1.1 Produkto identifikatorius: NOVA250 - Globacid®ID
Kitos identifikavimo priemonés:

aminy pagrindu pagaminta instrumenty valymo ir dezinfekavimo priemone, koncentratas
1.2 MedZiagos ar miinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduocjami naudojimo biidai:
Naudojime biidai: Dezinfekciné priemoné. I3skirtinis naudojimas profesionalus naudotojas.
Nerekomenduojami naudojimo biidai: Bet kuris naudojimas, nenurodytas nei iame nei 7.3 paragrafe
1.3 ISsamiinformacija apie saugos duomeny lapo teikéja:

Goodpoint Chemicals OU
Urda tee 2/1
76404 Jalgimae - Saku vald, Harjumaa - Estonia
Tel.: (+372) 662 6511 - Faksas: (+372) 662 6522
info@goodpeintchemicals.com
www.goodpointchemicals.com
1.4 Pagalbos telefono numeris: Lietuvos apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biuras visq para: +37052362052, +
37068753378, Bendras pagalbos telefonas: 112

2.1 MedZiagos ar miSinio klasifikavimas:

Reglamentas Nr. 1272/2008 (KZP):

Sio produkto klasifikavimas buvo atliktas pagal Reglamenta Nr. 1272/2008 (KZP).

Acute Tox. 4: Umus toksiskumas (prarijus), 4 pavojaus kategorija, H302

Aquatic Chronic 2: Pavojinga vandens aplinkai - Létinis pavojus, 2 kategorija, H411

Eye Dam. 1: Smarkus akiy paZeidimas/dirginimas, 1 pavojaus kategorija, H318

Skin Corr. 1B: Odos ésdinimas/dirginimas, 1B pavojaus kategorija, H314

STOT RE 2: Specifinis toksi$kumas konkregiam organui - kartotinis poveikis, 2 pavojaus kategorija (Per burna), H373
2.2 Zenklinimo elementai:

Reglamentas Nr. 1272/2008 (KZP):
Pavejinga

OOH P

Pavojingumo frazés:

Acute Tox. 4: H302 - Kenksminga prarijus.
Aquatic Chronic 2: H411 - Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Skin Corr. 1B: H314 - Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis.
STOT RE 2: H373 - Gali pakenkti organams, jeigu medZiaga veikia ilgai arba kartotinai (Per burna).
Atsargumo frazés:
P280: Miivéti apsaugines pirstines/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P301+P330+P331: PRARIIUS: iSskalauti burng. NESKATINTI vemimo
P303+P361+P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzterStus drabuZius. Oda nuplauti vandeniu arba
Ciurksle.
P304+P340: TKVEPUS: i$nedti nukentéjusijj j gryna ora; jam biitina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti.
P305+P351+P338: PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
P310: Nedelsiant skambinti | APSINUODDJIMY KONTROLES IR INFORMACIIOS BIURA/kreiptis | gydytoja.
P501: Turinj/talpykla Salinti laikantis pavojingy atlieky ar pakuociy tvarkymo reglamenty.
UFI: 0520-V08M-W003-COST
2.3 Kiti pavojai:

Produktas neatitinka PBT/vPvB klasifikavimo kriterijams
Produktas neatitinka kriterijy dél endokrining sistema ardanciy savybiy.

|3 SKIRSNIS: SUDETIS ARBA INFORMACIJA APIE SUDEDAMASIAS DALIS

3.1 MedZiagos:

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
Pildymo data: 2021-09-02 Perziliréta: 2022-12-05 Leidimas: 3 (pakeista j 2) Puslapis 1/15
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3.2

Saugos duomeny lapas
pagal KOMISDIOS REGLAMENTAS (ES) 2020/878

NOVA250 - Globacid®ID

Netaikoma

MiSiniai:
Cheminis apraSymas: MiSinys cheminiy produkty pagrindu

Sudetinés dalys:
Remiantis Reglamento (EB) Nr.1907/2006 II priedu (3 punktas), Siame produkte yra:

Identifikacija Cheminis pavadinimas/klasifikacija Koncentracija
CAS:  2372-82-9 N- (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas() Saves klasifikuojami
EB: 219-145-8 10 - <25 %
|Indekso: Netaikoma Acute Tox. 3: H301; Aquatic Acute 1: H400; Aquatic Chronic 1: H410; Skin @@@@
REACH: 01-2119980592-29- Reglamentas 1272/2008 | Corr. 1B: H314; STOT RE 2: H373 - Pavojinga

YO0
CAS:  7173-51-5 Didecildimetilamonio chloridas(® ATP CLPOO
EB:  230-525-2

2,5-<10%

Indekso: 612-131-00-6 " .+ ki . . i
e O baroanr-is. | Reglamentas 127212008 |Acute Tox. 4: H302; Skin Corr. 18: H314 - Pavojinga HE

XXX
CAS:  141-43-5 2-aminoetanolis(1) Saves klasifikuojami
EB: 205-483-3 2,5 - <10 %
Indekso: 603-030-00-8 Acute Tox. 4: H302+H312+H332; Aquatic Chronic 3: H412; Skin Corr. 1B: H314; STOT @@ i
REACH: 01-2119486455-28- Reglamentas 1272/2008 |SE 3: H335 - Pavajinga

30000
CAS:  68515-73-1 D-gliukopiranozés, oligomery, decilo oktilo glikozidai(1) Saves klasifikuojami
EB: 500-220-1 2,5- <10 %
Indekso: Netaikoma ) : --
REACH: 01-211948853036- | Reglamentas 1272/2008 |Eve Dam. 1: H318 - Pavojinga &

YOO
CAS:  107-21-1 1,2-etandiolis () ATP CLPOO
EB: 2034733

1-<2,5%

Indekso: 603-027-00-1 ; = g
REACH: 01-2119456816-26- | Reglamentas 1272/2008 [Acute Tox. 4: H302 - Assargiai ®

YOO
CAS:  812-00-0 Metil-divandenilio fosfatas(1) Saves klasifikuojami
EB: 212-379-1 1-<25%
Indekso: Netaikoma . . . J
Indeksorletalkoma <o | Reglamentas 127272008 |Eve Dam. 1: H318; Skin Corr. 1: H314 - Pavajinga &

XK
CAS:  5538-95-4 N-dodecylpropane-1,3-diamine() Saves klasifikuojami
EB: 226-_902—6 <1 %
bl Reglamentas 1272/2008 | Acute Tox. 4: H302; Aquatic Acute 1: H400; Skin Corr. 1A: H314 - Pavojinga L0252

(1) Medziaga, kelianti rizika Zmoniy sveikatai ar aplinkal, bei atitinkanti Reglamento (ES) Nr 2020/878 nustatytiems kriterijams
(2 Tévardyta medZiaga neatitinka né vieno i$ kriterijy, isdéstyty Reglamente (ES) Nr 2020/878

Platesné informacija apie medziagy pavojinguma yra pateikta 11, 12 ir 16 skyriuose.
Kita informacija:

Identifikacija M faktorius
Didecildimetilamonio chloridas Omus 10
CAS: 7173-51-5 EB: 230-525-2 Létinis 10
Identifikacija Konkreti koncentracijos riba
2-aminoetanolis
CAS: 141-43-5 % (w/w) >=5: STOT SE 3 - H335
EB: 205-483-3

Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas:

Nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti Sio preparato SDL
ITkvépus:

Siame preparate néra mediagy, klasifikuojamy pavojingomis jkvépus, tatiau, pasireiskus apsinuodijimo pozymiams, iSvesti
nukentejusijj i pavojaus zonos | gryna org ir laikyti ramybés biisenoje. Jei apsinuodijimo poZymiai neiSnyksta, kreiptis j gydytoja.
Prasiskverbus per odg:

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -

Pildymo data: 2021-09-02 Perziliréta: 2022-12-05 Leidimas: 3 (pakeista | 2) Puslapis 2/15
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4.3

KIRSNIS: PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES (tesinys)

pagal KOMISIIOS REGLAMENTAS (ES) 2020/878

NOVA250 - Globacid®ID

Nuvilkti usterStus drabufius ir nuauti avalyne, atidengti oda arba, jei reikia, gausiai prausti nukentéjusijj Saltu dusu ir neutraliu
muilu. Esant stipriam poveikiui, kreiptis | gydytoja. Jei miginys sukelia nudegimus arba nualima, prie odos prilipusiy drabuziy
nuvilkti negalima, nes dél to gali padidéti atsiradusi Zaizda. Ant odos susidarius piislems, jy jokiais btidais negalima spausti, nes
tai padidinty uZkrétimo grésme.

Per akis:

MaZiausiai 15 minutiy gausiai skalauti akis vandeniu. Netrinti ir neuzmerkti akiy. ISimti kontaktinius lgSius, jei nukentejusysis juos
negioja ir jei jie néra prilipe prie akiy, nes kitaip galima sukelti papildomus paZeidimus. Bet kokiu atveju, i$plovus akis, batina kuo
skubiau kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio preparato SDL.

Nurijus/jkvépus:

Nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti Sio preparato SDL. Neskatinti vémimo, nes medziagos isstiimimas i$
skrand3io gali sukelti auk&tesniojo virékinamojo trakto gleivinés paZeidimus ir kvépavimo taky aspiracijg. I8skalauti burng ir
gerkle, nes praryta mediaga galéjo jas paZeisti. Samonés netekimo atveju, be gydytojo priefiliros nieko nemaitinti ir negirdyti.
Nukentéjusjjj laikyti ramybés busenoje.

Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uZdelstas):

Omus ir uzdelstas poveikis yra nurodyti 2 ir 11 straipsniuose.

Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma:

Nesusijes

5.1

5.2

5.3

| 5 SKIRSNIS: PRIESGAISRINES PRIEMONES

Gesinimo priemonés:

Tinkamos gesinimo priemonés:

Produktas nedegus jprastomis sandéliavimo, tvarkymo ir naudojimo salygomis. Jei dél netinkamo produkto tvarkymo,
sandéliavimo arba naudojimo jis dega, pagal Prie3gaisrinés apsaugos jrangos reglamentg, geriausia naudoti daugeriopos
paskirties sausujy milteliy (ABC serijos) gesintuva.

Netinkamos gesinimo priemonés:

Nesusijes

Specialiis medZiagos ar miSinio keliami pavojai:

Degimo arba terminio irimo metu issiskiria reakcijos alutiniai produktai, kurie gali biiti labai toksiSki ir todél gali kelti didele
grésme Zmoniy sveikatai.

Patarimai gaisrininkams:

Priklausomai nuo gaisro apimties, gali prireikti naudoti visa apsaugine apranga ir autonominj kvépavimo aparata. Privaloma turéti
minimaliai jrengtas patalpas avariniams atvejams arba tam tinkamas priemones (ugniai atspariis apklotai, neSiojama pirmosios
pagalbos vaistinéle ir pan.)

Papildomos nuostatos:

Vykdyti Vidaus tvarkos avariniy situacijy atvejais taisykles ir laikytis Informaciniy pranesimy apie tvarka gaisro ir ekstremaliy
situacijy atvejais nuostaty. Pasalinti visus uzsidegimo Saltinius. Gaisro atveju, auinti cisternas ir. rezervuarus, galingius uZsidegti
ir sprogti del aukstos temperatiiros arba sprogti dél verdanciy skysty gary plétimosi. Neleisti gaisro gesinimo priemanéms issilieti |
vandens telkinius

6.1

6.2

6.3

6 SKIRSNIS: AVARIJY LIKVIDAVIMO PRIEMONES

Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros:

Avarijos nelikviduojantiems darbuotojams:

Tzoliuoti igsiliejusj produkta visais atvejais, kai tai nekelia papildomo pavojaus 3j darbg atliekantiems #monéms. Esant saly€io su
iésiliejusiu produktu grésmei, biitina naudoti asmenines apsaugos priemones (Zr. 8 skyriy). Evakuoti zong ir neleisti
neapsisaugojusiems asmenims prisiartinti.

Pagalbos teikéjams:

Dévéti apsaugine ekipiruote. Neprileisti neapsaugoty asmeny. Zr. 8 skyriu.

Ekologinés atsargumo priemonés:

Visomis priemonémis vengti iésiliejimo j vandens telkinius. Surinktg produktg tinkamai laikyti hermetiSkai sandariose talpose. Jei
cheminé medZiaga i$liejama placiajai visuomenei prieinamose vietose, pranesti kempetentingoms valdzios arba aplinkosaugos
institucijoms.

Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés:

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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6 SKIRSNIS: AVARDIY LIKVIDAVIMO PRIEMONES (tssiny
Rekomenduojama:

I&siliejusj produkta sugerti sméliu arba neutralia sugeriamaja medZiaga ir perkelti jj | saugig vieta. Nenaudoti pjuveny arba kity
degiujy absorbenty. Visais issiliejusios med¥iagos valymo klausimais informacija Zr. 13 skyriuje.
6.4 Nuoroda j kitus skirsnius:

Zitréti 8 ir 13 skyrius.

| 7 SKIRSNIS: TVARKYMAS IR SANDELIAVIMAS

7.1  Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés:
A.- Bendrojo pobidzio jspéjimai
Atliekant krovimo darbus rankomis, vykdyti visy galiojanciy su darbo sauga susijusiy teisés akty nuostatas. Palaikyti tvarka,
Svarg ir taikyti saugius sunaikinimo bldus (6 skyrius).
B.- Techninés rekomendacijos dél gaisry ir sprogimy iSvengimo.

Iprastomis sandeéliavimo, tvarkymo ir naudojimo salygomis produktas yra nedegus. Rekomenduojama jj kilnoti létai, kad
nesusidaryty elektrostatiniai kriiviai, galintys paveikti degius produktus. Vengtinos salygos ir medZiagos, aprasytos 10 skyriuje.
C.- Techninés rekomendacijos dél ergonominio ir toksikologinio pavojaus iSvengimo.

Medziagos tvarkymo metu negerti ir nevalgyti, o po to nusiplauti rankas su atitinkamomis priemonémis.

D.- Techninés rekomendacijos dél pavojaus aplinkai iSvengimo.
Dél $io produkto pavojingumo aplinkai, rekomenduojama jj tvarkyti teritorijoje, aptvertoje kontrolinémis aptvaromis, skirtomis
ufter§imo iSsiliejus atvejams, bei turéti sugeriamyjy medziagy greitai pasiekiamoje vietoje.

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus:

A.- Techninés sandéliavimo priemoneés
Minimali temp.: 50C
Maksimali temp.: 2590C

B.- Bendrosios sandéliavimo salygos

Vengti karsgio, radiacijos, statinio elektros kriivio Zaltiniy ir saly€io su maisto produktais. Papildoma informacija pateikta 10.5
skyriuje
7.3 Konkretus galutinio naudojimo biidas (-ai):
I8skyrus jau idvardytasias, nebitina vykdyti kokia nors specialia rekomendacija dél $io produkto naudojimo.

ASMENS APSAUGA "~

8.1 Kontrolés parametrai:
Med#iagos, kuriy profesinio salyCio ribines vertes reikia kontroliuoti darbo aplinkoje:

Lietuvos higienos normos HN 23:2011 (Preambulés pakeitimai: Nr. V-1203/A1-646, 2019-10-24, paskelbta TAR 2015-10-29, i. k.
2019-17148, Nr. V-13/A1-12, 2021-01-06, paskelbta TAR 2021-01-06, i. k. 2021-00184):

Identifikacija Aplinkosaugos ribinés vertés
2-aminoetanolis IPRD 1 ppm 2,5 mg/m?3
CAS: 141-43-5  EB: 205-483-3 TPRD 3 ppm 7,6 mg/m?
1,2-etandiclis IPRD 10 ppm 25 mg/m?
CAS: 107-21-1  EB: 203-473-3 TPRD 20 ppm 50 mg/m3
DNEL (Darbuotojy):

Vienkartinis poveikis Ilgalaikis poveikis
Identifikacija Sisteminis Vietinis Sisterninis Vietinis
N- (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
CAS: 2372-82-9 Per oda Nesusijes Nesusijes 8,96 mg/kg Nesusijes
EB: 219-145-8 Tkvépus Nesusijes Nesusijes 0,789 mg/m?3 Nesusijes
2-aminoetanolis Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
CAS: 141-43-5 Per odg Nesusijes Nesusijes 3 mg/ka Nesusijes
EB: 205-483-3 Tkvépus Nesusijes Nesusijes 1mg/m3 0,51 mg/m3

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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Vienkartinis poveikis Ilgalaikis poveikis
Identifikacija Sisteminis Vietinis Sisteminis Vietinis
D-gliukopiranozés, oligomery, decilo oktilo glikozidai Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijgs Nesusijes
CAS: 68515-73-1 Per odg Nesusijes Nesusijes 595000 mg/kg Nesusijes
EB: 500-220-1 Tkvepus Nesusijes Nesusijes 420 mg/m?3 Nesusijes
1,2-etandiolis Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
CAS: 107-21-1 Per ada Nesusijes Nesusijes 106 mg/kg Nesusijes
EB: 203-473-3 Tkvepus Nesusijes Nesusijes Nesusijes 35 mg/m?3
Metil-divandenilio fosfatas Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
CAS: 812-00-0 Per ada Nesusijes Nesusijes 1,05 mg/kg Nesusijes
EB: 212-379-1 Tkvépus Nesusijes Nesusijes 7.4 mg/m3 Nesusijes
DNEL (Gyventojy):
Vienkartinis poveikis Iigalaikis poveikis
Identifikacija Sistemninis Vietinis Sisteminis Vietinis
N- (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas Per burng Nesusijes Nesusijes 0,04 mg/kg Nesusijes
CAS: 2372-82-9 Per odg Nesusijes Nesusijes 3,2 mg/kg Nesusijes
EB: 219-145-8 Tkvépus Nesusijes Nesusijes 0,118 mg/m?3 Nesusijes
2-aminoetanolis Per burng Nesusijes Nesusijes 1,5 mg/kg Nesusijes
CAS: 141-43-5 Per odg Nesusijes Nesusijes 1,5 mg/kg Nesusijes
EB: 205-483-3 Tkvépus Nesusijes Nesusijes 0,18 mg/m3 0,28 mg/m3
D-gliukopiranozés, oligomery, decilo oktilo glikozidai Per burng Nesusijes Nesusijes 35,7 mg/kg Nesusijes
CAS: 68515-73-1 Per odg Nesusijes Nesusijes 357000 ma/kg Nesusijes
EB: 500-220-1 Tkvépus Nesusijes Nesusijes 124 mg/m3 Nesusijes
1,2-etandiolis Per burng Nesusijes Nesusijes Nesusijes Nesusijes
CAS: 107-21-1 Per oda Nesusijes Nesusijes 53 mg/kg Nesusijes
EB: 203-473-3 Tkvépus Nesusijes Nesusijes Nesusijes 7 mg/m3
PNEC:
Identifikacija
N- (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas STP 0,18 mg/L Gélo vandens 0,001 mg/L
CAS: 2372-82-9 DirvoZemio 45,34 ma/kg Juros vandens 0 mg/L
EB: 219-145-8 Trikus 0 ma/L Nuosédos (Gélo vandens) 3,2 mg/kg
Per burng Nesusijes Nuosédos (Jaros vandens) 0,13 mg/kg
Didecildimetilamonio chloridas STP 0,14 mg/L Gélo vandens 0,0011 mg/L
CAS: 7173-51-5 DirvoZzemio 1,4 mg/kg Juros vandens 0,00011 mg/L
EB: 230-525-2 Trikus 0,00021 mg/L Nuosédos (Gélo vandens) 61,86 mg/kg
Per burna Nesusijes Nuosédos (Jiros vandens) 6,186 mg/kg
2-aminoetanolis STP 100 mg/L Gélo vandens 0,07 mg/L
CAS: 141-43-5 DirvoZemio 1,29 mg/kg Juros vandens 0,007 mg/L
EB: 205-483-3 Triikus 0,028 mg/L Nuosédos (Gélo vandens) 0,357 mg/kg
Per burng Nesusijes Nuosédos (Jiros vandens) 0,036 mg/kg
D-gliukopiranozes, oligomery, decilo oktilo glikozidai STP 560 mg/L Gelo vandens 0,176 mg/L
CAS: 68515-73-1 DirvoZemio 0,654 mg/kg Jiiros vandens 0,018 mg/L
EB: 500-220-1 Triikus 0,27 mg/L Nuosédos (Gélo vandens) 1,516 ma/kg
Per burng 0,11111 g/kg Nuosédos (Jlros vandens) 0,152 mg/kg
1,2-etandiolis STP 199,5 mg/L Gélo vandens 10 mg/L
CAS: 107-21-1 DirvoZemio 1,53 mg/kg Jros vandens 1 mg/L
EB: 203-473-3 Trikus 10 mg/L Nuosedos (Gélo vandens) 37 ma/kg
Per burng Nesusijes Nuosédos (Jiros vandens) 3,7 mg/kg

8.2

Poveikio kontrolé:

A.- Individualios apsaugos priemonés, pavyzdZiui, asmeninés apsaugos jranga

Pildymo data: 2021-09-02

PerZitréta: 2022-12-05

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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8 SKIRSNIS: POVEIKIO KONTROLE/ASMENS APSAUGA (tes

Kaip prevenciné priemoné, rekomenduojama naudoti bazines asmeninés apsaugos priemones, pazymétas atitinkamu "EB
Zenklu". Daugiau informacijos apie asmenines apsaugos priemones (jy sandéliavima, naudojima, valyma, tvarkyma, apsaugos
klase ir pan.) yra pateikta AAP gamintojo pridedamame informaciniame lapelyje. Siame punkte pateikti nurodymai taikomi
grynam produktui. Atskiestam produktui taikomos apsaugos priemonés gali skirtis priklausomai nuo atskiedimo laipsnio,
naudojimo, pritaikymo metodo ir pan. Nustatant prievole sandéliuose jrengti pirmosios pagalbos dudus ir (arba) plovyklas
akims, atsizvelgiama j norminius aktus dél chemijos produkty sandéliavimo, taikomus kiekvienam konkreciam atvejui. Daugiau
informacijos pateikta 7.1 ir 7.2 skyriuose.

B.- Kvépavimo taky apsauga.
Susidarius gary rikui arba virgijus profesinio saly€io ribines vertes, privaloma naudoti apsaugine jranga..

C.- Specialiosios ranky apsaugos priemonés.

Piktograma PPE PaZzymétas CEN normos Pastabas
Apsauginés pirétinés nuo c € . Pasireiskus bet kokiems sugadinimo poZymiams,
@ cheminiy medzZiagy EN 150:21420:2020 pirstines pakeisti,
Privalomos CAT Il

apsauginés
priemonés rankoms
Turint omenyje, kad produktas yra skirtingy medZiagy misinys, piritiniy medzZiagos atsparumo i$ anksto visiskai tiksliai
apskaitiuoti nejmanoma, todél jas reikia patikrinti prie$ naudojant.

D.- Akiy ir veido apsaugos priemonés
Piktograma PPE Pazymétas CEN normos Pastabos
c € EN 166:2002
s s . EN 167:2002 Kas dieng valyti ir reguliariai dezinfekuoti, laikantis
Apsauginks vekdo skydoks EN 168:2002 gamintojo nurodymu.
Privalomos CAT I EN ISO 4007:2018
apsauginés
priemonés veidui
E.- Kiino apsauginés priemonés
Piktograma PPE Pazymétas CEN normos Pastabos
EN 13034:2005+A1:2009
EN 168:2002
Apsauginiai drabuZiai nuo 52010543 ;13%%21]3 Naudoti tik darbui. Kas dieng valyti ir reguliariai
ol cheminiy medZiagy C AT Ill EN ISO 6529:2013 dezinfekuoti, laikantis gamintojo nurodymy.
apsaugines EN ISO 6530:2005
priemoneés kanui EN 464:1994
F.- Papildomos priemonés nelaimingo atsitikimo atveju
Skubios pagalbos priemoné Normos Skubios pagalbos priemoné Normos
B S+
w ANSI 7358-1 i) DIN 12 899
IS0 3864-1:2011, ISO 3864-4:2011 b K 1S0 3864~1:2011, 1SO 3864-4:2011
Pirmosios pagalbos dusas Akiy plovykla

Poveikio aplinkai kontrolés priemonés:

Vadovaujantis Bendrijos teisés aktais dél aplinkosaugos, rekomenduojama j aplinkg neispilti produkto ir neiSmesti jo talpy.
Papildoma informacija pateikta 7.1.D skyriuje

Lakieji organiniai junginiai:

Taikant Direktyvg 2010/75/EU, Sio produkto savybés yra tokios:

LOJ (Tiekimas): 7 svoris %

LOJ koncentracija prie 20 °C: 70,94 kg/m? (70,94 g/L)
Vidutinis anglies produkty skaiius: 2,29

Vidutiné molekuliné masé: 83,96 g/mol

|9 SKIRSNIS: FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes:

*Dél produkto pobiidZio §i informacija néra svarbi ir nepateikia biidingy duomeny apie jo pavojinguma.

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
Pildymo data: 2021-09-02 PerZilréta: 2022-12-05 Leidimas: 3 (pakeista j 2) Puslapis 6/15
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|9 SKIRSNIS: FIZINES IR CHEMINES SAVYBES (tesinys)

Papildoma informacija nuredyta Techniniy duomeny lape/produkto specifikacijy lape.
Fiziné iSvaizda:
Fiziné busena 20 °C: Skystis
ISvaizda: Matinis
Spalva: Bespalvis
Kvapas: Biidingas
Kvapo atsiradimo slenkstis: Nesusijes *
Lakumas:
Virimo temperatiira atmosferiniame slégyje: 120 °C
Gary slégis 20 °C: 2242 Pa
Gary slégis 50 °C: 11816,68 Pa (11,82 kPa)
Garavimo koeficientas 20 °C: Nesusijes *
Biidingos produkto savybés:
Tankis prie 20 °C: 1013,4 kg/m3
Santykinis tankis prie 20 °C: 1,013
Dinaminis klampumas prie 20 °C: Nesusijes *
Kinematinis klampumas prie 20 °C: Nesusijes *
Kinematinis klampumas prie 40 °C: Nesusijes *
Koncentracija: Nesusijes *
pH: Nesusijes *
Gary tankis prie 20 °C: Nesusijes *
Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo 20 °C:  Nesusijgs *
Tirpumas vandenyje prie 20 °C: Nesusijes *
Tirpumo savybés: Nesusijes *
Skaidymosi temperatira: Nesusijes *
Lydymosi/uz3alimo temperatra: Nesusijes *
Uzsiliepsnojimo geba:
Plitipsnio temperatdra: 116 °C
Degumas (kiety medziagu, duju): Nesusijes *
Zemesnioji u¥siliepsnojimo ribos verté: 400 °C
Zemesniaji uZsiliepsnojimo gebos verté: Nesusijes *
Aukstesnioji uzsiliepsnojimo gebos verté: Nesusijes *
Daleliy savybés:
Vidutinio skersmens mediana: Netaikoma
9.2 Kita informacija:
Informacija apie fiziniy pavojy klases:
Sprogstamosios (sprogiosios) savybés: Nesusijes *
Oksidacines savybés: Nesusijes *
Metaly korozija sukeliangios medZiagos: Nesusijes *
Degimo Siluma: Nesusijes *
Aerozoliai-bendra degiy komponenty procentiné dalis ~ Nesusijgs *
(pagal mase):
Kitos saugos charakteristikos:
Pavirsiaus jtempimas prie 20 °C: Nesusijes *
Refrakcijos koeficientas: Nesusijes *
*Deél produkto pobiidZio §i informacija néra svarbi ir nepateikia biidingy duomeny apie jo pavojinguma.

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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|10 SKIRSNIS: STABILUMAS IR REAKTINGUMAS
10.1 Reaktingumas:
Laikantis cheminiy medZiagy sandéliavimo nurodymy, pavojingy reakcijy nenumatoma. 7r. 7 skyriu.
10.2 Cheminis stabilumas:
Chemigkai stabilus, kai laikomasi nurodyty saugojimo, apdorgjimo ir naudojimo salygy.
10.3 Pavojingy reakcijy galimybé:
Laikantis nurodyty salygy, nenumatomos pavojingos reakcijos, galinios pernelyg padidinti slégj ar temperatiira.
10.4 Vengtinos salygos:
Taikoma tvarkyti ir saugoti kambario temperatiroje:

Kratymas ir trynimas Salytis su oru Tkaitimas Saulés Sviesa Drégme
Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma

10.5 Nesuderinamos medZiagos:

Rigstys Vanduo Degiosios medZiagos UZsiliepsnojancios medziagos Kita
Vengti stipriy rigstiy Netaikoma Atsargumo priemonés Netaikoma Vengti Sarmy ar stipriy baziy

10.6 Pavojingi skilimo produktai:

10.3, 10.4 ir 10.5 skyriuose konkretiai nurodyti skaidymosi produktai. Priklausomai nuo salygu, dél skaidymosi gali iSsiskirti
kompleksiniai cheminiy medZiagy miginiai: anglies dioksidas (CO2), anglies monoksidas ir kiti organiniai junginiai.

" 11 SKIRSNIS: TOKSIKOLOGINE INFORMACIIA

11.1 Informacija apie pavojy klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008:
Néra duomeny apie bandymus su paciu misiniu, susijusiy su toksikologinemis savybémis.
Sudeétyje yra glikoliy, galimas pavojingas poveikis sveikatai, todél rekomenduojama nekvépuoti produkto garais ilgg laikg
Pavojingas poveikis sveikatai:

Jei salytis yra kartotinis, ilgalaikis arba didesniais nei profesionaliems naudotojams leidZiamais kiekiais, gali kilti Zalingas poveikis
sveikatai, priklausomai nuo salycio biido.
A- Prarijus (Gmus poveikis):

- Omus toksi¥kumas: Prarijus nemaZa produkto kiekj, gali pradéti perSteti gerkle, skaudéti juosmen, kilti SleikStulys ir
vémimas.

- Esdinimas/dirginimas: Korozija sukeliantis preparatas, jo prarijimas sukelia nudegimus ir suardo visg audiniy sluoksnj.
Daugiau informacijos apie Salutinj poveikj patekus ant odos pateikta 2 skyriuje.

B- Ikvépus (limus poveikis):

- Dmus toksitkumas: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriteriju, tatiau jame yra medziagy, pavojingy
jkvépus. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
- Korozikumas/dirglumas: Ilga laika jkvepiant, produktai daro Zalg gleivinei bei virSutiniams kvépavimo takams

C- Patekus ant odg / j akis (imus poveikis):

- Patekus ant oda: Ypa patekus ant odos, sunaikinamas visas audinio slucksnis ir sukeliami nudegimai. Daugiau
informacijos apie alutinj poveikj patekus ant odos pateikta 2 skyriuje.
- Patekus j akis: Patekus | akis, sukelia rimtus jy paZeidimus

D- KMR poveikis (kancerogeniskumas, mutageniskumas ir reprodukcinis toksiSkumas):

- Kancerogeninis poveikis: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra pavojingomis
nurodyto poveikio poZitriu klasifikuojamy medZiagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
IARC: Nesusijes

- Mutageninis poveikis: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra Siuo pozitriu
pavojingy medZiagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.
- Reprodukcinis toksiskumas: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriteriju, nes jame néra Siuo poZitiriu
pavojingy medZiagy. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

E- Jautrinimo poveikis:

- Kvépavimo: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra medZiagy, klasifikuojamy kaip
pavojingos ir sukeliancios padidinta jautruma. Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

- Per oda: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriteriju, nes jame néra Siuo poZitiriu pavojingy medziagy.
Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
Pildymo data: 2021-09-02 PerZiliréta: 2022-12-05 Leidimas: 3 (pakeista j 2) Puslapis 8/15
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" 11 SKIRSNIS: TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA (tesinys)

F- Specifinis poveikis konkre¢iam organui (STOT)-vienkartinis poveikis:

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, tadiau jame yra medzZiagy, pavojingy jkvépus. Daugiau
informacijos pateikta 3 skyriuje.
G- Specifinis poveikis konkregiam organui (STOT)-daugkartinis poveikis:

- Specifinis poveikis konkreciam organui (STOT)-daugkartinis poveikis: Zalingas poveikis sveikatai prarijus kelis kartus:
sukelia centrinés nervy sistemos depresija, kyla galvos skausmai, pykinimas, galvos svaigimas, Sleikstulys, vémimas, nuovokos
sutrikimas, o stipraus poveikio atveju - netenkama samonés.

- Oda: Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy, nes jame néra $iuo poZitriu pavojingy medziagy.
Daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje.

Pavojus jkvépus:

I
1

Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriteriju, nes jame néra Siuo poZiliriu pavojingy medziagy. Daugiau
informacijos pateikta 3 skyriuje.
Kita informacija:

Nesusijes
Specifiné toksikologiné informacija apie chemines medzZiagas:

Identifikacija Umus toksiskumas Tipas
1,2-etandiolis LD50 per burng 500 mag/kg Ziurke
CAS: 107-21-1 LD50 per odg >5000 ma/kg Triusis
EB: 203-473-3 CL50 jkvépus Nesusijes
2-aminoetanolis LD50 per burng 500 mg/kg Ziurke
CAS: 141-43-5 LD50 per odg 1025 ma/kg Triusis
EB: 205-483-3 CL50 jkvépus 11 mg/L (4 h) Ziurke
N- (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas LDS0 per burng 261 ma/kg Ziurke
CAS: 2372-82-9 LD50 per oda Nesusijes
EB: 219-145-8 CL50 jkvepus Nesusijes
Didecildimetilamonio chloridas LD50 per burng 500 mag/kg Ziurke
CAS: 7173-51-5 LD50 per odg Nesusijes
EB: 230-525-2 CL50 jkvépus Nesusijes

11.2 Informacija apie kitus pavojus:
Endokrininés sistemos ardomosios savybés
Produktas neatitinka kriterijy dél endokrining sistemg ardanciy savybiu.
Kita informacija
Nesusijes

12 SKIRSNIS: EKOLOGINE INFORMACIJA

Neturima paties misinio bandymy dél ekotoksiSky savybiy duomeny.
Sudétyje yra fosfaty; per didelio kiekio i3siliejimas gali sukelti eutrofikacija.
12.1 Toksiskumas:

Umus toksiskumas:

Identifikacija Koncentracija RiSis Tipas
N- (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas CL50 >0,1 -1 mg/L (96 h) Zuvis
CAS: 2372-82-9 EC50 >0,1-1 mg/L (48 h) VeéZiagyvis
EB: 219-145-8 EC50 >0,1 -1 mg/L (72 h) Dumblis
2-aminoetanolis CL50 349 mg/L (96 h) Cyprinus carpio Zuvis
CAS: 141-43-5 EC50 65 mg/L (48 h) Daphnia magna VeéZiagyvis
EB: 205-483-3 ECS0 22 mg/L (72 h) Scenedesmus subspicatus Dumblis
D-gliukopiranozés, oligomery, decilo oktilo glikozidai CL50 126 mg/L (96 h) Brachydanio rerio Zuvis
CAS: 68515-73-1 EC50 151 mg/L (48 h) Acartia tonsa VéZiagyvis
EB: 500-220-1 EC50 27 mg/L (72 h) Scenedesmus subspicatus Dumblis

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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Identifikacija Koncentracija " Rsis Tipas
1,2-etandiolis CL50  |53000 mg/L (96 h) Pimephales promelas Zuvis
CAS: 107-21-1 EC50 51000 mg/L (48 h) Daphnia magna VéZiagyvis
EB: 203-473-3 EC50 24000 mg/L (168 h) Selenastrum capricornutum Dumblis
N-dodecylpropane-1,3-diamine CL50 >0,1 - 1 mg/L (96 h) Zuvis
CAS: 5538-95-4 EC50 >0,1 - 1 mg/L (48 h) VéZiagyvis
EB: 226-902-6 EC50 >0,1-1mg/L (72 h) Dumblis
Ilgalaikis toksiSkumas:

Identifikacija Koncentracija Rsis Tipas
Didecildimetilamonio chloridas NOEC  |Nesusijes
CAS: 7173-51-5 EB: 230-525-2 NOEC |0,021 mg/L Daphnia magna VéZiagyvis
2-amincetanalis MNOEC  |1,24 mg/L Oryzias latipes Zuvis
CAS: 141-43-5 EB: 205-483-3 NOEC |0,85 mg/L Daphnia magna VéZiagyvis
D-gliukopiranozés, oligomery, decilo oktilo glikozidai NOEC |1,8 mg/L Danio rerio Zuvis
CAS: 68515-73-1 EB: 500-220-1 NOEC |2 mg/L Daphnia magna VéZiagyvis

12.2 Patvarumas ir skaidomumas:
Medziagy specifikacija:

Identifikacija Skaidomumas Biologinis skaidomumas
Didecildimetilamonio chloridas BOD5 Nesusijes Koncentracija 100 mg/L
CAS: 7173-51-5 CoD Nesusijes Laikotarpis 28 dieny
EB: 230-525-2 BOD5/COD Nesusijes % Biologigkai skaidoma 0%
2-aminoetanolis BOD5 Nesusijes Koncentracija 20 mg/L
CAS: 141-43-5 coD Nesusijes Laikotarpis 21 dieny
EB: 205-483-3 BOD5/COD Nesusijes % Biologiskai skaidoma 90 %
D-gliukopiranozés, oligomery, decilo oktilo glikozidai BODS Nesusijes Koncentracija Nesusijes
CAS: 68515-73-1 CcoD Nesusijes Laikotarpis 28 dieny
EB: 500-220-1 BOD5/COD Nesusijes % Biologiskai skaidoma 100 %
1,2-etandiolis BODS 0,47 g 02/g Koncentracija 100 mg/L
CAS: 107-21-1 COD 1,29 g 02/g Laikotarpis 14 dieny
EB: 203-473-3 BOD5/COD 0,36 % Biologiskai skaidoma 90 %

12.3 Bioakumuliacijos potencialas:
MedZiagy specifikacija:

Identifikacija Bioakumuliacijos potencialas
Didecildimetilamonio chloridas BCF 81
CAS: 7173-51-5 Koeficientas Log POW |4,66
EB: 230-525-2 Potencialas Vidutinis
2-aminoetanolis BCF 3
CAS: 141-43-5 Koeficientas Log POW |-1,31
EB: 205-483-3 Potenclalas Zemas
1,2-etandiolis BCF 10
CAS: 107-21-1 Koeficientas Log POW |-1,36
EB: 203-473-3 Potencialas Zemas
12.4 Judumas dirvoZemyje:

Identifikacija Absorbcija/desorbcija Lakumas
Didecildimetilamonio chloridas Koc 440000 Henry Nesusijes
CAS: 7173-51-5 Isvados Nejuda Sausas dirvoZemis Nesusijes
EB: 230-525-2 Pavirsiaus jtempis |Nesusijes Drégnas dirvoZemis Nesusijes
2-aminoetanolis Koc 0,27 Henry 3,7E-5 Pa'm3/mol
CAS: 141-43-5 ISvados Labai aukstas Sausas dirvozemis Ne
EB: 205-483-3 Pavirsiaus jtempis |5,025E-2 N/m (25 °C) |Drégnas dirvaZzemis Ne

- TESINYS KITAME PUSLAPYIE -
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| 12 SKIRSNIS: EKOLOGINE INFORMACUIA (tesinys)

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai:

12.6 Endokrininés sistemos ardomosios savybés:

12.7 Kitas nepageidaujamas poveikis:

Identifikacija Absorbcija/desorbcija Lakumas
D-gliukopiranozés, oligomery, decilo oktilo glikozidai Koc 50 Henry 1,2E-8 Pa-m3/mol
CAS: 68515-73-1 ISvados Labai aukstas Sausas dirvozemis Ne
EB: 500-220-1 PavirSiaus jtempis | Nesusijes Dregnas dirvoZemis Ne
1,2-etandiolis Koc 0 Henry 1,327E-1 Pa*m3/mol
CAS: 107-21-1 ISvados Labai aukitas Sausas dirvoZemis Ne
EB: 203-473-3 PavirSiaus jtempis [4,989E-2 N/m (25 °C) |Drégnas dirvoZzemis Ne

Produktas neatitinka PBT/vPvB klasifikavimo kriterijams

Produktas neatitinka kriterijy dél endokrining sisterng ardanciy savybiy.

Neaprasyta

| 13 SKIRSNIS: ATLIEKU TVARKYMAS

13.1 Atlieky tvarkymo metodai:

Kodas ApraSymas Atlieky tlpaslég'?g::;tas (ES) Nr.
Negalima priskirti nurodytam kodui, kadangi priklauso galutiniam vartotojui Pavojingas

Atlieky tipas (Reglamentas (ES) Nr. 1357/2014):

HP14 Ekotoksitkos, HP5 Specifiskai toksiékos konkreciam organui (STOT)/Toksigkos jkvépus, HP6 Umiai toksiskos, HP8
Esdinancios

Atlieky tvarkymas (sunaikinimas ir perdirbimas):

Konsultuotis su jgaliotu agentu, atlieky tvarkymo, naudojimo ir Salinimo klausimais, atitinkamai pagal 1 ir 2 priedus (Direktyva
2008/98/EB). Pagal kodeksus, 15 01 (2014/955/ES), jeigu talpyklos tiesiogiai lietési su produktu, jos tvarkomos kaip ir pats
produktas, kitu atveju tai néra priskiriama prie pavojingy atlieky. Nerekomenduojamas iSleidimas j vandens telkinius. Zr.
paragrafa 6.2.

Teisés akty nuostatos dél atlieky tvarkymo:

Remiantis Reglamento (EB) Nr.1907/2006 (REACH) II priedo nuostatomis, laikomasi Bendrijos arba nacionaliniy teisés nuostaty
dél atlieky tvarkymo.

Bendrijos teisés aktai: Direktyva 2008/98/EB, 2014/955/ES, Reglamentas (ES) Nr. 1357/2014

| 14 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE GABENIMA

Pavojingy kroviniy gabenimas sausuma:
Pagal ADR 2021 ir RID 2021:
14.1 JT numeris ar ID numeris: UN1903

14.2 JT teisingas krovinio DISINFECTANT, LIQUID, CORROSIVE, N.O.S. (N- (3-aminopropil) -N
S pavadinimas: -dodecilpropan-1,3-diaminas)
14.3 Pavojaus transportui klasé 8

gs):
Zenklinimas:: 8

14.4 Pakuotés grupé: II

14.5 Pavojus aplinkai: Taip

14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Specialiosios nuostatos: 274
Apribojimy tuneliuose kodas: E
Fizikinés ir cheminés savybés:  Ziliréti 9 skirsnis
LQ: 1L

14.7 Nesupakuoty kroviniy Nesusijes
vezZimas jiiry transportu
pagal IMO priemones:

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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14 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE GABENIMA (tesinys)
Pavojingy kroviniy gabenimas jira:
Taikant IMDG 40-20:

14.1 JT numeris ar ID numeris: UN1903

14.2 JT teisingas krovinio DISINFECTANT, LIQUID, CORROSIVE, N.O.S. (N- (3-aminopropil) -N
pavadinimas: -dodecilpropan-1,3-diaminas)
14.3 Pavojaus transportui klasé 8
(vs):
Zenklinimas:: 8
14.4 Pakuotés grupé: 1I
14.5 1Sros terQalas: Taip
14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Specialiosios nuostatos: 274
EmS kodai: F-A, S-B
Fizikinés ir cheminés savybés:  Ziliréti 9 skirsnis
LQ: 1L
Atskyrimo grupé: Nesusijes
14.7 Nesupakuoty kroviniy Nesusijgs

veZimas jiiry transportu
pagal IMO priemones:
Pavojingy kroviniy gabenimas oru:

Taikant IATA/ICAO 2022:
- 14.1 JT numeris ar ID numeris:  UN1903
2 14.2 IT teisingas krovinio DISINFECTANT, LIQUID, CORROSIVE, N.O.S. (N- (3-aminopropil) -N

pavadinimas: -dodecilpropan-1,3-diaminas)

14.3 Pavojaus transportui klasé 8
gs):
Zenklinimas:: 8

14.4 Pakuotés grupé: 11

14.5 Pavojus aplinkai: Taip

14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Fizikinés ir cheminés savybés: Zitréti 9 skirsnis
14.7 Nesupakuoty kroviniy Nesusijes
veZimas jiry transportu
pagal IMO priemones:

| 15 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA
15.1 Su konkrecia medZiaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai:
Veikliyjy medZiagy sudétis (Reglamentas (ES) Nr. 528/2012): N~ (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas (13,3%);
Didecildimetilamonio chloridas (9%}
Medgiagos jtrauktos | kandidatinj cheminiy medZiagy sarasa patvirtinimui pagal Reglamentg (EB) 1907/2006 (REACH): Nesusijes
REACH reglamento XIV priede (leidimy sgrasas) jtrauktos medZiagos ir galiojimo laikas: Nesusijes
Reglamentas (EB) 1005/2009 dél ozono sluoksnj ardangiy medziagy: Nesusijes
95 straipsnis, REGLAMENTAS (ES) Nr. 528/2012: N- (3-aminopropil) -N-dodecilpropan-1,3-diaminas (2, 3, 4, 6, 8, 11, 12, 13
produkty tipas) ; Didecildimetilamonio chloridas (1, 2, 3, 4, 6, 8, 10, 11, 12 produkty tipas)
REGLAMENTAS (ES) Nr. 649/2012 dél pavojingy cheminiy medZiagy eksporto ir importo: Sudétyje yra Didecildimetilamonio

chloridas
Seveso III:
= kitesnés
I - kODOG aul
Skyrius Aprasymas Zemesnés pa pakopos
reikalavimus relalavis
E2 PAVOJAT APLINKAI 200 500
Tam tikry pavojingy medZiagy ir miiniy pardavimo ir naudojimo apribojimai (REACH Reglamento XVII priedas,
etc...):

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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Nenaudojami gaminant:

—dekoratyvinius gaminius, kurie skirti apSvietimui arba skirtingy faziy spalvy efektams, pavyzdZiui, dekoratyvines lempas ir
pelenines,

—pokstams ir iSdaigoms skirtus daiktus,

—7aidimus, kuriuose dalyvauja vienas arba daugiau dalyviy, arba kitus gaminius, kurie skirti Zaidimui, net jei jie yra dekoratyvinio
pobiidZio.

Ypatingosios nuostatos dél Zmoniy ir aplinkos apsaugos:

Rekomanduojama naudotis Siame Saugos duomeny lape surinktais duomenimis pradiniam vietiniy salygy pavojingumo
jvertinimui, siekiant imtis reikalingy $io produkto apdorojimo, naudojimo, laikymo ir naikinimo prevenciniy priemoniy.

Kiti teisés aktai:

2011 m. vasario 17 d. KOMISIIOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 143/2011, kuriuo i$ dalies keitiamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XIV priedas

2011 m. vasario 17 d. Komisijos reglamento (ES) Nr. 143/2011, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XIV priedas,
klaidy iStaisymas

LIETUVOS RESPUBLIKOS CHEMINIL MEDZIAGL IR PREPARATY ISTATYMAS (Zin., 2000, Nr. 36987; 2008, Nr. 763000)

LIETUVOS RESPUBLIKOS VYRIAUSYBES 2010 m. geguZés 19 d. NUTARIMAS Nr. 557 “Dél Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2007
m. liepos 11 d. nutarimo Nr. 687 Dél 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 del
cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiandio Europos cheminiy medziagy
agentdra, i$ dalies keidiancio Direktyva 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ir 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy mediiagq ir
misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciancio ir panalklnancm direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir is
dalies keitiangio reglamenta (EB) Nr. 1907/2006, jgyvendinimo" pakeitimo”. (Zin., 2007, Nr. 783135; 2009, Nr. 80334; Zin., 2010,
Nr. 11531, Nr592896; 2011, 1366457; 2012, 733786)

DUOMENU IR INFORMACDIOS APIE LIETUVOS RESPUBLIKOJE GAMINAMAS, IMPORTUOJAMAS, PLATINAMAS, EKSPORTUOJAMAS
IR PROFESIONALIAI NAUDOJAMAS CHEMINES MEDZIAGAS IR PREPARATUS, JUJ SAVYBES, GALIMA POVEIK] ZMOGAUS
SVEIKATAI IR APLINKAI TEIKIMO, RINKIMO, KAUPIMO BEI TOLIMESNIO PASISKIRSTYMO TVARKOS APRASAS, patvirtintas
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 20061012 jsakymu Nr. D1462 (Zln 2006, Nr. 1114249; 2007, Nr. 22855; 2008, Nr.
361315, Nr. 833317; 2009, Nr. 1476609; 2010, Nr. 613019; 2012, 723756)

PAVOIINGL) CHEMINIY MEDZIAGU IR PREPARATU PAKUO"I:ES REIKALAVIMY BEI PAKAVIMO TVARKA, patvirtinta Lietuvos
Respublikos aplinkos ministro 20021119 jsakymu Nr. 599 (Zin., 2002, Nr. 1155161; 2008, Nr. 531989)

CHEMINIY MEDZIAGU IR PREPARATY, KURIY PAVOIUS ZMONIY SVEIKATAI AR APLINKAI JRODYTAS MOKSLINIAIS TYRIMAIS IR
PATVIRTINTAS TARPTAUTINE PRAKTIKA, KURIY NAUDOJIMAS IR TIEKIMAS j LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKA YRA
UZDRAUSTAS AR APRIBOTAS, ISEMIMO IS APYVARTOS TVARKA, patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
20021031 jsakymu Nr. 529 (Zin., 2002, Nr. 1094832)

CHEMINIY MEDZIAGU IR PREPARATL APSKAITOS TVARKOS APRASAS, patvirtintas Lietuvos Respublikos aplinkos ministro
20080702 jsakymu Nr. D1360 (Zin,, 2008, Nr. 773049, Nr. 1234688; 2009, Nr. 17672)

KLASIFIKAVIMO IR ZENKLINIMO TVARKA (PARENGTA JVERTINUS DIREKTYVAS 67/548/EEC IR 1999/45/EC) Lietuvos
Respublikoje patvirtinta aplinkos ir sveikatos apsaugos ministry 20001219 jsakymu Nr. 532/742 (Zin,, 2002, Nr. 813501; 2003, Nr.
81(1)3703, Nr. 81(2)3703, Nr. 81(3)3703; 2005, Nr. 1154196; Nr. 1415095; 2007 Nr. 22 849, 2008, Nr. 662517; 2009 Nr.
1577112, 2010, Nr.623081).

2006 m. gruodzio 18 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) NR. 1907/2006 DEL CHEMINIY MEDiIAGU
REGISTRACLIOS, [VERTINIMO, AUTORIZACIIOS IR APRIBOJIMY (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentdra, i$
dalies keiciantis Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr.
1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396,
2006 12 30, p. 1—850)

LIETUVOS RESPUBLIKOS JSTATYMAS DEL ROTERDAMO KONVENCIJOS DEL SUTIKIMO, APIE KUR] PRANESAMA IS ANKSTO,
PROCEDUROS, TAIKOMOS TAM TIKROMS PAVOJINGOMS CHEMINEMS MEDZIAGOMS IR PESTICIDAMS TARPTAUTINEJE
PREKYBOIE, RATIFIKAVIMO (Zin., 2004, Nr. 421368)

LIETUVOS RESPUBLIKOS APLINKOS MINISTRO 2009 m. spalio 9 d. ISAKYMAS Nr. D1602 DEL LIETUVOS KOMPETENTINGOS
INSTITUCDIOS PASKYRIMO IR LIETUVOS RESPUBLIKOS APLINKOS MINISTRO 2004 M. KOVO 30 D. JSAKYMO Nr. D1154 .DEL
PAVOJINGl) CHEMINIY MEDZIAGY IR PREPARATY EKSPORTO IR IMPORTO TVARKOS PATVIRTINIMO" PRIPAZINIMO

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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15.2

NETEKUSIU GALIOS (Zin., 2009, Nr. 1235304)

ROTERDAMO KONVENCLJA DEL SUTIKIMO, APIE KURT PRANESAMA IS ANKSTO, PROCEDUROS TAIKOMOS TAM TIKROMS
PAVOJINGOMS CHEMINEMS MEDZIAGOMS IR PESTICIDAMS TARPTAUTINEIE PREKYBOJE (Zin., 2004, Nr. 421371).

APLINKOS MINISTRO 2011 M. LIEPOS 1 D. JSAKYMAS Nr, D1542 ,,DEL LAND 502011 ,,0ZONO SLUOKSN] ARDANCIU
MEDZIAGY TVARKYMO REIKALAVIMAL" PATVIRTINIMO” (Zin., 2011, Nr. 834058)

DEL DUOMENY APIE FLUORINTAS SILTNAMIO EFEKTA SUKELIANCIAS DUJAS IR OZONO SLUOKSNI ARDANCIAS MEDZIAGAS
TEIKIMO SURINKIMO IR TVARKYMO, SILJ DUy AR MEDZIAGU TURINCIOS JRANGOS IR SISTEMUY APSKAITOS TVARKQOS
APRASAS, patvirtintas Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 20100107 jsakymu Nr. D112 (Zin., 2010 Nr. 5200; 2012, Nr. 11482)

LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIY TEISES PAZEIDIMU KODEKSAS, 841 straipsnis. Cheminiy medZiagy ir preparaty
tvarkymo reikalavimy pazeidimas (Zin., 2008, Nr. 1355227)

LIETUVOS RESPUBLIKOS APLINKOS APSAUGOS VALSTYBINES KONTROLES JSTATYMAS (Zin,, 2002, Nr. 723017)
LIETUVOS RESPUBLIKOS ATLIEKY TVARKYMO ISTATYMAS(19980708, Valstybés Zinios, 1998, Nr.: 61 1726).
IX1004, Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo pakeitimo jstatymas.

IX1615. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 33 straipsnio pakeitimo jstatymas.

1X2214. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12 ir 30 straipsniy bei priedeliy pakeitimo ir
jstatymo papildymo astuntuoju(1) skirsniu, 34(1) straipsniu bei 5 priedu jstatymas.

X279. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 30, 34 straipsniy ir aStuntojol skirsnio pakeitimo ir papildymo jstatymas

X1624. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 34, 341, 342, 343, 344, 345 straipsniy pakeitimo ir papildymo
jstatymas.

X1782. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 20 straipsnio pakeitimo ir 24 straipsnio pripaZinimo netekusiu galios
jstatymas.

XI1324. Lietuvos Respubllkos atlteku tvarkymo jstatymo 1, 2, 4, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 17, 26, 27, 28, 30, 32, 36
straipsniy, antrojo skirsnio, $eStojo skirsnio pavadinimo ir 4, 5 priedy pakeitimo ir papildymo, Istatymo papildymo antruojul
skirsniu ir 41, 61, 71, 111, 112, 121, 181, 291 straipsniais, 29 straipsnio ir 1, 2, 3 priedy pripaZinimo netekusiais galios jstatymas.

X11889. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 21, 22, 23 straipsniy pakeitimo ir papildymo ir Istatymo papildymo 24
straipsniu jstatymas.

X11892. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 12, 30, 34, 343 straipsniy, astuntojol skirsnio pakeitimo ir papildymo,
Istatymo papildymo aStuntuoju2, astuntuoju3, astuntuojud, astuntuoju5, astuntuojus, astuntuoju7, astuntuojus, astuntuoju9,
adtuntuojul0 skirsniais ir 16 straipsnio pripaZinimo netekusiu galios jstatymas.

XI11981. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 4, 25, 27, 28, 30, 31, 35 straipsniy pakeitimo ir papildymo ir jstatymo
papildymo 301, 302 straipsniais jstatymas.

X11289. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 19, 30, 3423 straipsniy, astuntojo10 skirsnio pakeitimo ir 5 straipsnio
pripazinimo netekusiu galios jstatymas.

Lietuvos higienos normos HN 23:2011.

2012 m. geguZés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir ju
naudojimo

Cheminés saugos vertinimas:

Tiekéjas neatliko cheminio saugumo vertinimo

|16 SKIRSNIS: KITA INFORMACDA

Saugos duomeny lapams taikomi teisés aktai:

Sis Saugos duomeny lapas buvo paruoétas pagal II PRIEDA -Saugos duomeny lapo pildymo nurodymai, Reglamentas (EB)
Nr.1907/2006 (KOMISLIOS REGLAMENTAS (ES) 2020/878)

Pakeitimai, lyginant su ankstesniu saugos duomeny lapu, darantys jtaka rizikos valdymui:

Pildymo data: 2021-09-02 PerZiliréta: 2022-12-05 Leidimas: 3 (pakeista j 2) Puslapis 14/15
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Tekstai su teisinémis frazémis, panaudotomis 2skyriuje:

H302: Kenksminga prarijus.

H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H318: Smarkiai paZeidZia akis.

H411: Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

H373: Gali pakenkti organams, jeigu medZiaga veikia ilgai arba kartotinai (Per burng).
Tekstai su teisinémis frazémis, panaudotomis 3skyriuje:

Nurodytos frazés, néra susijusios su paciu produktu, jos yra skirtos tik informaciniams tikslams ir taikomos atskiriems
komponentams, kurie nurodomi 3 skirsnyje

Reglamentas Nr. 1272/2008 (KZP):

Acute Tox. 3: H301 - Toksiska prarijus.

Acute Tox. 4: H302 - Kenksminga prarijus.

Acute Tox. 4: H302+H312+H332 - Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus.
Aquatic Acute 1: H400 - Labai toksiSka vandens organizmams.

Aquatic Chronic 1: H410 - Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Aquatic Chronic 3;: H412 - Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
Eye Dam. 1: H318 - Smarkiai pazeidzia akis.

Skin Corr. 1: H314 - Smarkiai nudegina odg ir paZeidZia akis.

Skin Corr. 1A: H314 - Smarkiai nudegina oda ir paZeidzia akis.

Skin Corr. 1B: H314 - Smarkiai nudegina odg ir paZeidZia akis.

STOT RE 2: H373 - Gali pakenkti organams, jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai (Per burng).
STOT SE 3: H335 - Gali dirginti kvépavimo takus.

Patarimai del mokymuy:

Rekomenduojama organizuoti minimalius mokymus su darbu susijusiy pavojy prevencijos klausimais darbuotojams, kurie dirbs su
giuo produktu, siekaint padéti jiems suprasti ir suvokti Sio Saugos duomeny lapo turinj bei produkto Zenklinima.
Pagrindinés bibliografinés nuorodos:

http://echa.europa.eu

http://eur-lex.europa.eu

Santrumpos ir akronimai:

ADR: Europos sutartis dél tarptautinio pavojingy kroviniy vezimo keliais

IMDG: Tarptautinio pavojingy kroviniy vezimo jira kodeksas

TATA: Tarptautiné oro transporto asociacija

ICAQ: Tarptautiné civilinés aviacijos organizacija

COD: cheminis deguonies suvartojimas

BODS5:biologinis deguonies suvartojimas

BCF: biokoncentracijos koeficientas

LD50: mirtina dozé 50

LC50: mirtina koncentracija 50

EC50: efektyvi koncentracija 50

Log POW: oktanoliovandens pasiskirstymo koeficiento logaritmas

Koc: organinés anglies pasiskirstymo koeficientas

UFT: unikalus misinio identifikatorius

IARC: Tarptautiné véZio tyrimy agentira

Siame Saugos duomeny lape pateikta informacija pagrista Europos ir nacionalinil) Saltiniy medZiaga, techninémis Ziniomis ir galicjantiaiS teisés aktais, taiau jos tikslumo garantucti negalime.
Sios informacijos negalima laikyti produkto savybiy garantija, tai - paprastas saugumo reikalavimy aprafymas. Mums neéra Zinomi 3io produkto naudotojy darbo metedai ir salygos, ir mes jy
negalime kontroliuoti, todél naudotojui tenka galuting atsakomybe uZ statymy reikalavimy laikymosi uZtikrinimg naudojant, sandeliuojant ir sunaikinant cheminius preduktus. Siame Saugos
duomeny lape pateikiama informacija tik aple & produkta, kurio negalima naudoti jokiai kitai paskirciai, negu nurodyta,

SAUGOS DUOMENL LAPO PABAIGA
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High Performance Disinfectant Cleaner

1. Registrations:

EC - Certi

ficate and CE labelling in accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC

2. Antimicrobial efficacy:

EN 1040
Test strain: P.aeruginosa, S.aureus
Results: 0,1% 5 min
Certificate: Health Board Central Laboratory, Estonia, 04.2010
EN 1275
Test strain: Candida albicans
Results: 0,5% 1 min
Certificate: Health Board Central Laboratory, Estonia, 04.2010
EN 1276
Test strain: P.aeruginosa, S.aureus, E.coli, E.hirae
Results: 0,5% 5 min
Certificate: Health Board Central Laboratory, Estonia, 04.2010
EN 14476
Test strain: All enveloped viruses + Adenovirus
Results: 0,25% 15 min (clean conditions)
Certificate: Chemila, Chemical and Microbiological Laboratory, 08.12.2017
EN 14476
Test strain: All enveloped and non-enveloped viruses
Results: 1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: Chemila, Chemical and Microbiological Laboratory, 08.12.2017
EN 14348
Test strain; Mycobacterium terrae (tuberculocidal)
Results: 0,25% 15 min (clean conditions)
1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: Chemila, Chemical and Microbiological Laboratory, 08.12.2017
EN 14348
Test strain: Mycobacterium terrae (tuberculocidal)
Results: 1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: TECOLAB Snd. Bhd., 09.08.2023
EN 14563
Test strain: Mycobacterium terrae (tuberculocidal)
Results: 1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: Chemila, Chemical and Microbiological Laboratory, 08.12.2017
EN 13727
Test strain: P.aeruginosa, S.aureus (incl. MRSA), E.hirae
Results: 0,25% 15 min (clean conditions)
1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: TECOLAB Snd. Bhd., 09.08.2023
EN 14561
Test strain: P.aeruginosa, S.aureus (incl. MRSA), E.hirae
Results: 0,25% 15 min (clean conditions)
1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: TECOLAB Snd. Bhd., 10.04.2023
Ref. 1043.34/000000121219 Release: 12.12.2019

www.goodpointchemicals.com
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EN 14562

Test strain: Candida albicans

Results: 0,25% 15 min (clean conditions)

1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: Chemila, Chemical and Microbiological Laboratory, 08.12.2017

EN 13624, EN 14562

Test organisms: Candida albicans and spores of Aspergillus brasiliensis (niger)
Results: 2% 5 minutes (medical dirty conditions)

Certificate: Chemila, Chemical and Microbiological Laboratory, 22.07. 2019

EN 14563

Test organisms: Mycobacterium terrae (tuberculocidal)

Results: 1,25% 15 minutes (medical dirty conditions)
Certificate: TECOLAB Sdn.Bhd. testing Laboratory, 02.03.2023

EN 13624
Test strain: Candida albicans
Results: 0,25% 15 min (clean conditions)
1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: Chemila, Chemical and Microbiological Laboratory, 08.12.2017

EN 17126

Test strain: Clostridium difficile

Results: 4% 40 min (medical dirty conditions)
Certificate: Ecolabos sp. Z.0.0., 21.07.2022

EN 17111

Test strain: Human adeno(AdV), Murine norovirus(MNV)
Results: 1,25% 15 min (medical dirty conditions)
Certificate: TECOLAB Sdn.Bhd. testing Laboratory, 09.08.2023

3. Use areas
EC — Certificate and CE labelling in accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC

4. Handling and storage
Refer to MSDS.

5. Analytical procedure
HPTLC (High Performance Thin Layer Chromatography) method available on request

Ref. 1043.34/000000121219 Release: 12.12.2019
www.goodpointchemicals.com
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Autharized Body | Notified Body | Accredited Testing and Calibration Laboratory | Accredited Inspection Body | Accredited Certification Body

Institute for Testing and Certification
Notified Body NB 1023

trida Tomase Bati 299

Louky, 76302 Zlin

Czech Republic

In Zlin, on May 21, 2024

NB
Reference: 300//7/2/2024

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices
and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, Institute for Testing and Certification, a Notified Body (NB) designated
against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 1023 on NANDO, has
received a formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR
and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex
VII of MDR with the following manufacturer:

GOODPOINT CHEMICALS OU
Urda tee 2/1, Jalgimae, Saku vald, Harjumaa, 76404 Estonia
SRN Number: EE-MF-000032827

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been
received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the
devices for which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but
the NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices
under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or
Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without
having been withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement
under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent
authority of a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 87(1) of the MDR
respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR (as amended by

(EU) 2023/607), are shown below:

e 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding
Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth
crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices placed on the market
in sterile condition or have a measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD
class I devices that qualify as re-usable surgical

o ey

but requiring it under MDR (e.g.,

instruments)

On behalf of the Notified Body,

Representative ot the Notitied Body No. 1023

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device classification
UDI-DI  (under MDR (as proposed by the
application) manufacturer and verified
pre-application

at the
stage)
N/A N/A

If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
substitute

identification
corresponding

device, Reference(s) of the
of the devices under MDR
application, and the NB

MDD/AIMDD device Identification

N/A

N/A
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Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device classification If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI  (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the
application) manufacturer and verified identification of the devices under MDR

at the pre-application

corresponding

application, and the NB

stage) MDD/AIMDD device Identification
Disinfectants for N/A Quality System -
non-invasive medical EC Certificate, No.
devices C-01-11563-776-21,
GLOBACID AF med Class lla issued by NB 0537
VITASEPT WIPES med
GLOBACID SF med
SUCTION 12N
GLOBACID ID Class Ilb
GLOBADENT RTU

Confirmation Letter Revision History

Date NB internal reference Action
traceable to each
version of the letter
2024/05/21 300/ %1% 12024 Initial issue
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Vertimas i§ angly kalbos

ITC BANDYMU IR SERTIFIKAVIMO INSTITUTAS
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Bandymuy ir sertifikavimo institutas
Notifikuotoji jstaiga NB 1023

trida Tomase Bati 299

Louky, 76302 Zlynas

Cekijos Respublika

Zlynas, 2024 m. geguZés 21 d.

NI
Nuoroda: 300//373/2024
Suinteresuotiems asmenims

Oficialios paraiSkos statuso, raSytinio susitarimo ir atitinkamos stebésenos pagal Reglaments
ES 2023/607, kuriuo dél tam tikroms medicinos priemonéms ir in vifro diagnostikos medicinos
priemonéms taikomy pereinamojo laikotarpio nuostaty i§ dalies Kkeiiami reglamentai
(ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, patvirtinimas

Siuo laiku patvirtinama, kad Notifikuotoji jstaiga (N]) Bandymy ir sertifikavimo institutas, paskirta pagal
Reglamenta (ES) 2017/745 (MPR) ir NANDO informacinéje sistemoje identifikuota numeriu 1023, i
toliau nurodyto gamintojo gavo oficialig parai$ka pagal MPR VII priedo 1 dalies 4.3 skirsnio nuostatas ir
pasirasé su juo sutartj pagal MPR VII priedo 2 dalies 4.3 skirsnio nuostatas.

,GOODPOINT CHEMICALS OU*
Urda tee 2/1, Jalgimae, Saku vald, Harjumaa, 76404 Estija
SRN numeris: EE-MF-000032827

Pirmiau mineétoje oficialioje paraiSkoje ir pasiraSytoje sutartyje minimi prietaisai yra nurodyti toliau
pateiktose lentelése. 1 lenteléje nurodyti prietaisai, dél kuriy buvo gauta MPR paraiska, pasiraSyta sutartis
ir uZ kuriy tinkamg prieZiira pagal taikomas Direktyvos nuostatas taip pat yra atsakinga NI. 2 lenteléje
nurodyti prietaisai, dél kuriy buvo gauta MPR paraiska, pasiradyta sutartis, taiau N] dar néra prisiémusi
atsakomybés uZ tinkama jy prieZifira pagal taikomas Direktyvos nuostatas.

Tuo atveju, kai prietaisal yra nurodyti sertifikatuose, kurie buvo iSduoti pagal Direktyva 90/385/EEB
(AIMPD) arba Direktyva 93/42/EEB (MPD) ir nustojo galioti po 2021 m. geguzés 26 d. iki 2023 m. kovo
20 d., o ne buvo atSaukti, 8iuo laisku taip pat patvirtinama, kad gamintojas buvo pasiraies sutartj pagal
MPR prie§ pasibaigiant MPD /AIMPD sertifikato galiojimo terminui arba pateiké jrodymy, kad
kompetentinga 3alies narés institucija iki 2023 m. kovo 20 d. atitinkamiems prietaisams buvo pritaikiusi
i8lyga arba i§imtj dél taikomos atitikties vertinimo procedfiros atitinkamai pagal MPR 59 str. 1 dalies arba
MPR 97 str. 1 dalies nuostatas.
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BANDYMU IR SERTIFIKAVIMO INSTITUTAS
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Toliau nurodyti pereinamieji laikotarpiai, kurie taikomi $iame lai§ke minétiems prietaisams, jei gamintojas
toliau laikysis kity salygy, kurios yra nurodytos MPR 120 str. 3 dalies ¢ punkte (iskaitant pakeitimus,
atliktus pagal (ES) 2023/607).

« 2026 m. geguZes 26 d. — III klasés pagal uZsakyma gaminami implantuojamieji prietaisai.

« 2027 m. gruodZio 31 d. — IIl klasés prietaisai ir IIb klasés implantuojamieji prietaisai, iSskyrus
pripazintas technologijas (angl. WET — sifilus, kabes, danty plombas, danty breketus, danty
vainikeélius, varztus, pleiStus, ploksteles, laidus, kai€ius, spaustukus ir jungtis.

- 2028 m. gruodzio 31 d. — kiti IIb klasés prietaisai, IIa klasés, I klasés prietaisai, kurie j rinka
pristatomi steriliis arba atlicka matavimo funkcija.

+ 2028 m. gruodzio 31 d. — prietaisai, kuriems nereikia notifikuotosios jstaigos prieZifiros pagal MPD,
tadiau jos reikia pagal MPR (pvz., 1 klasés prietaisai, kurie yra pakartotinai naudojami chirurginiai

instrumentai).

Notifikuotosios jstaigos vardu,

/parasas/

Mgr. Hiri He$

Jantspaudas/

Notifikuotosios jstaigos nr. 1023 atstovas

1 lentelé. Siame laiske minimi prietaisai, uz kuriy tinkamg prieZiiirg pagal taikomas Direktyvos
nuostatas taip pat yra atsakinga NL

Prietaiso pavadinimas | MPR prietaisy Jei MPR prietaisas yra Prietaisy MPD / AIMPD
arba bazinis UDI-DI Klasifikacija (pagal pakaitinis prietaisas, sertifikato (-y) nuoroda (-
(pagal MPR paraifka) | gamintojo pasiiilymg ir | atitinkamo MPD / os) pagal MPR paraiska
patvirtinta pirminiame | AIMPD prietaiso ir NJ identifikavimo
paraiskos etape) identifikavimo duomenys | duomenys
Netaikoma Netaikoma Netaikoma Netaikoma
Lapas2i8 3
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2 lentelé. Siame laiSke minimi prietaisai, uz kuriy tinkamg prieziiira pagal taikomas Direktyvos
nuostatas NJ atsakinga NERA.

Prietaiso pavadinimas | MPR prietaisy Jei MPR prietaisas yra Prietaisy MPD / AIMPD
arba bazinis UDI-DI Klasifikacija (pagal pakaitinis prietaisas, sertifikato (-y) nuoroda (-
(pagal MPR paraiska) | gamintojo pasiiilymg ir | atitinkamo MPD / os) pagal MPR paraiska
patvirtinta pirminiame | AIMPD prietaiso ir N] identifikavimo
paraiskos etape) identifikavimo duomenys | duomenys
Neinvaziniy medicinos Netaikoma Kokybés sistema — EB
prietaisy sertifikato nr.
dezinfekavimo C-01-1153-776-21,
priemonés iSduotas NJ 0537
GLOBACID AF med Ila klaseé
VITASEPT WIPES med|
GLOBACID SF med
SUCTION 12N
GLOBACID ID IIb klase
GLOBADENT RTU
Patvirtinimo laisko perziiiry istorija

Data NI nuoroda, pagal kuria TVeiksmas

atsekama kiekviena

laiSko versija
2024 05 21 300/1313/2024 [§duota pirma kartg

Iparasas/

Vertimas atliktas vertimy biure ,,AIRV*, j. k. 134819573, Taikos pr. 2-29, Kaunas
Vertimo tikrumgq ir atitiktj originaliam tekstui liudiju.
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QUALITY SYSTEM

EC-CERTIFICATE

Directive 93/42/EEC

Manufacturer: - Goodpoint Chemicals OU
: Urda tee 3
Jalgimée
Saku vald
76404 Harjumaa
Estonia

Coverage of Certificate: Design, manufacture and final inspection
Product category: Cleaning and disinfecting agents
Valid until: 27 May 2024 {

The manufacturer’s quality system for the design, manufacture and final inspection of
the aforesaid product category has been evaluated and meets the provisions-of Council
Directive 93/42/EEC. as set out in Annex II Section 3. This approval is valid until the
expiry date provided that the manufacturer fulfils the obligations imposed by Annex II
in Directive 93/42/EEC. Products covered by the certificate are specified in the
attachment(s).

Valid from: 26 May 2020
T T,
W > weE ":\ >

Notified Body no. 0537:

1 EARTSE Eurofins Expert Services
C-01-1153-736-20 S Kivimiehentie 4
FI-02150 ESPOO, FINLAND

v. 1.1/10.9.2018

Certificate no.



