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

NOVA103 - Vitasept®

15 SKIRSNIS: INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA (tesinys) ;

LIETUVOS RESPUBLIKOS ADMINISTRACINIY TEISES PAZEIDIMY KODEKSAS, 841 straipsnis. Cheminiy medZiagy ir preparaty
tvarkymo reikalavimy paZzeidimas (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).
1X1004. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo pakeitimo jstatymas.

1X1615. 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 priedéliy 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
istatymas.

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

XI1324. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 1, 2, 4, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 17, 26, 27, 28, 30, 32, 36
straipsniy, antrojo skirsnio, Se3tojo 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 Jstatymo papildymo 24
straipsniu jstatymas.

X11892. Lietuvos Respublikos atlieky tvarkymo jstatymo 2, 12, 30, 34, 343 straipsniy, aStuntojol skirsnio pakeitimo ir papildymo,
Istatymo papildymo astuntuoju2, adtuntuoju3, astuntuoju4, astuntuojus, astuntuojué, aStuntuoju?, astuntuoju8, astuntuoju9,
astuntuoju10 skirsniais ir 16 straipsnio pripazinimo netekusiu galios jstatymas.

X11981. 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 jy
naudojimo

Cheminés saugos vertinimas:

Tiekéjas neatliko cheminio saugumo vertinimo

16 SKIRSNIS: KITA INFORMACDIA

Saugos duomeny lapams taikomi teisés aktai:

Sis Saugos duomeny lapas buvo paruostas pagal 1T 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:

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2020/878

Tekstai su teisinémis frazémis, panaudotomis 2skyriuje:

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

H225: Labai degs skystis ir garai.

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):

- TESINYS KITAME PUSLAPYJE -
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16 SKIRSNIS: KITA INFORMACIJA (tesinys)

Acute Tox. 4: H302 - Kenksminga prarijus.

Aquatic Acute 1: H400 - Labai toksiSka vandens organizmams.
Eye Irrit. 2: H319 - Sukelia smarky akiy dirginima.

Flam. Lig. 2: H225 - Labai degs skystis ir garai.

Skin Corr. 1B: H314 - Smarkiai nudegina odg ir paZeidZia akis.
STOT SE 3: H336 - Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.
Klasifikavimo tvarka:

Eye Irrit. 2: Skaifiavimo metodas

STOT SE 3: SkaiCiavimo metodas

Flam. Liq. 2: Skai¢iavimo metodas (2.6.4.3.)

Patarimai dél mokymuy:

Rekomenduo;ama organizuoti minimalius mokymus su darbu susijusiy pavojy prevencijos klausimais darbuotojams, kurie dirbs su
&iuo produktu, siekaint padéti jiems suprasti ir suvokti $io 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 jtira kodeksas

IATA: Tarptautiné oro transporto asociacija

ICAO: 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

TARC: Tarptautiné vézio tyrimy agentdra

Sname Saugos duomeny lape pateikta informacija pagrista Europos ir nacionaliniy Saltiniy medztaga, technmem:s Ziniomis ir gaho;anaans teisés aktais, tatiau jos tikslumo garantuoti negahme
Sios informacijos negalima laikyti produkto savybiy garantija, tai - paprastas \ aprasy . Mums néra Zinomi $io produkto naudotojy darbo metodai ir salygos, ir mes jy
negalime kontroliuoti, todél naudotojui tenka galutiné atsakomybé uz jstatymy lavil Ialkymosx uzhknmma naudojant, sandéliuojant ir sunaikinant cheminius produktus. Siame Saugos
duomeny lape pateikiama informacija tik apie $j produkta, kurio negalima naudou ]oknal kitai paskirciai, negu nurodyta.

SAUGOS DUOMENY LAPO PABAIGA
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VITASEPT®

Hand antiseptic

1. Registrations:

Lithuania: Federal Health Office, No.: (10-14 17.5)BSV-11995(A-01PNO603340-19-219)
Estonia: Estonian Health Board, No.: 0564/09

Latvia: Latvian EGM Centre, No.: LV25112010/7109

2. Antimicrobial efficacy:

Tested according to EN 1500

Basis: DIN EN 1500 (1997): Chemical disinfectants and antiseptics — hygienic handrub — test method
and requirements (phase 2/step 2)

Test organism: Escherichia coli K 12 NCTC 10538

Results: 3ml applied for 30 seconds

Certificate: Hygiene Nord GmbH, May 2010 (Report A 10094-1)

Tested according to EN 12791

Basis: DIN EN 12791 (2005): Chemical disinfectants and antiseptics — surgical hand disinfectants —
test method and requirements (phase 2/step 2)

Results: 6-9ml applied for 1,5 min

Certificate: Hygiene Nord GmbH, June 2010 (Report A 10094-2)

Tuberculocidal efficacy EN 14348

Basis: DIN EN 14348 (2005): Chemical disinfectants and antiseptics

Test organisms: Mycobacterium terrae ATCC 15755

Quantititative suspension test under clean and dirty conditions (0,3% albumin or 0,3% albumin + 0,3%
sheep erythrocytes, respectively)

Results: 30 seconds

Certificate: Hygiene Nord GmbH, May 2010 (Report A 10009-2)

Tested against Vaccinia virus strain Elstree

Method: according to the guideline of DVV and RKI (dated 01.08.2008)

Results: 15 seconds

Certificate: Dr. Jochen Steinmann, Bremen, February 2010 (MikroLab GmbH) Test report no.
G10ML991V

Tested against Bovine Diarrhea Virus (BVDYV) (Surrogate of HCV)

Method: according to the guideline of DVV and RKI (dated 01.08.2008)

Results: 15 seconds

Certificate: Dr. Jochen Steinmann, Bremen, March 2010 (MikroLab GmbH) Test report no.
GIOML991B

Tested against adenovirus type 5

Tested according to prEN 14476:2011

Results: 30 seconds

Certificate: Dr. Jochen Steinmann, Bremen, February 2012 (MikroLab GmbH) Test report no.
G11ML1343A
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Tested against human rotavirus strain Wa

Tested according to EN 14476:2011

Results: 15 seconds

Certificate: Dr. Jochen Steinmann, Bremen, February 2012 (MikroLab GmbH) Test report no.
GI11ML1343R

Tested according to EN 13727:2003

Results in presence of organic load (albumin)

Test organisms: Enterococcus hirae ATCC 10541, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442

Results: 30 seconds

Certificate: Estonian Health Board Central Laboratory, February 2010

Tested according to EN 1276:2009

Results in presence of organic load (albumin)

Test organisms: Enterococcus hirae ATCC 10541, Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia
coli ATCC 10536, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442

Results: 15 seconds

Certificate: Estonian Health Board Central Laboratory, April 2011

Tested according to EN 13624

Test organisms: C.albicans, Aspergillus brasiliensis (niger)

Results: 60 seconds

Certificate: Hygiene Chemila spol. Chemical and Microbiological Laboratory, March 2019

Tested according to EN 13624

Results in presence of organic load (albumin+erythrocytes)

Test organisms: Candida albicans ATCC 10231

Results: 30 seconds

Certificate: Estonian Health Board Central Laboratory, April 2014

3. Use areas
Biocide registration: Product Type 1

4. Handling and storage
Refer to MSDS.

6. Regulatory information
Use according to the instructions.
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FC-CERTIFICATE

TO WHOM IT MAY CONCERN

21.09.2022

Skin hygiene range: soap (DAILY / DAILY EXTRA), all antiseptic range (Vitasept ,
Vitasept Gel, Vitasept H, Vitasept Color, Vitasept FG, Vitasept E, Vitasept E75,
Vitasept E75 gel, Globasept CHG, Globasept CHG Color, Globasept CHG 0,5% and
creams (GLOBADERM, GLOBACARE, GLOBASHIELD)

This skin hygine range is tested dermatologically on human skin for tolerance and signs of
obvious or severe reaction.

After the HRIP test a skin evaluation was conducted to determine the potential of the product
formulas to cause any sensitization.

Conclusion: The formulas of the products were very well tolerated by the persons who tested
it on their skin and did not cause skin reactions.

Products mentioned above did not cause any allergic reaction when used separately and/or in
line.

The formulas has been found to be safe when used according to the instructions.

Additionally noted that ingredients in formulas do not have interaction between eachother.

Kind regards,

Lauri Kallikorm
Qualified Person

Goodpoint Chemicals OU



