Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

HORIBA FISA CU DATE DE SECURITATE

Medical
A91A00575I-R1 RO

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Nume produs : ABX Pentra Lipase CP - R1 // Yumizen C1200 Lipase - R1
Cod SAP : 1220001631 // 1300023858

Produsul face parte dintr- : A11A01631 // 1300023858

un set

Descrierea produsului 1 24mL//6X32mL

Tip produs : Lichid.

Alte moduri de identificare : Indisponibil.

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizéri contraindicate

Utilizari recomandate

Reactiv de diagnosticare pentru determinarea in vitro cantitativa a lipazei din ser sau plasma prin colorimetrie.

Utilizare contraindicata
Nu se aplica.

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16
Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Adresa e-mail a persoanei : documentation.med@horiba.com
responsabile pentru
aceasta FTS

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Organism consultativ national/Centru pentru otraviri

Numar de telefon : +40 21 3183606
Furnizor
Numar de telefon : +80067 141516

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
Definitia produsului : Amestec

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP/GHS]

Neclasificat.

Acest produs nu este clasificat ca periculos conform Regulamentului (CE) 1272/2008, modificat.
Pentru informatji detaliate despre efectele asupra sanatatii si simptome, vezi sectiunea 11.

2.2 Elemente pentru eticheta
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

Cuvant de avertizare : Niciun cuvant de avertizare.
Fraze de pericol : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Fraze de precautie
Prevenire : Nu se aplica.
Interventie : Nu se aplica.
Depozitare : Nu se aplica.
Eliminare : Nu se aplica.
Elemente suplimentare ale : Nu se aplica.
etichetei
Anexa XVII — Restrictii la : Nu se aplica.

fabricarea, introducerea
pe piata si utilizarea
anumitor substante,
amestecuri si articole
periculoase

Cerinte speciale privind ambalarea

Containerele trebuie sa : Nu se aplica.
fie prevazute cu

mecanisme de inchidere

care sa nu poata fi

deschise de copii

Semnalare tactila a : Nu se aplica.
pericolului

2.3 Alte pericole

Produsul indeplineste : Acest amestec nu contine substante care sunt evaluate ca fiind PBT sau vPvB.
criteriile pentru PBT sau

vPvB in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr.

1907/2006, Anexa XllI

Alte pericole care nu : Necunoscute.
apartin clasificarii

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri : Amestec

Nu exista ingrediente care, conform cunostintelor actuale ale furnizorului si in concentratiile aplicabile, sa fie clasificate
ca periculoase pentru sanatate sau mediu, sunt PBT sau vPvB sau sunt substante cu nivel de ingrjorare echivalent, ori
li s-a atribuit o limita de expunere la locul de munca si astfel sa implice indicarea la aceasta sectiune.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Contact cu ochii : Se vor spala imediat ochii, cu apa din abundenta, ridicind din cand in cand
pleoapele superioare si inferioare. Verificati daca persoana poarta lentile de contact;
daca da, scoateti-le. A se consulta medicul in caz de iritatii.

Inhalare : Transportatii victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus intr-o pozitie
confortabila pentru respiratie. A se solicita asistenta medicala in caz de aparitie a
simptomelor.

Contact cu pielea : Spélati pielea contaminata cu apa din abundenta. Indepartati imbrécamintea si
incaltamintea contaminata. A se solicita asistenta medicala in caz de aparitie a
simptomelor.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

Ingerare : Gura va fi spalatd cu apa. Daca materialul a fost inghitit si persoana expusa este
constienta, dati-i sa bea mici cantitati de apa. Nu induceti voma decat daca sunteti
instruit in acest sens de personalul medical. A se solicita asistenta medicala in caz
de aparitie a simptomelor.

Protejarea persoanelor : Nu trebuie intreprinsa nici o actiune care implica un pericol personal sau fara o

care acorda primul-ajutor pregatire corespunzatoare.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Semne / simptome de supraexpunere

Contact cu ochii : Nu exista date specifice.
Inhalare : Nu exista date specifice.
Contact cu pielea : Nu exista date specifice.
Ingerare : Nu exista date specifice.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Observatii pentru medic : Tratamentul va fi aplicat in functie de simptome. Contactati imediat specialistul in
tratarea otravirilor daca au fost ingerate sau inhalate cantitati mari.
Tratamente specifice : Nu se impune nici un tratament specific.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere : Stingeti incendiul din imediata vecinatate cu un agent de stingere corespunzator.
corespunzatoare

Mijloace de stingere : Necunoscute.

necorespunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza

Pericole provenind de la : Tn urma expunerii la foc sau caldur, presiunea va creste si recipientul poate
substanta sau amestec exploda.

Produse cu combustie : Nu exista date specifice.

periculoasa

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Actiuni speciale de : Daca a izbucnit un incendiu, izolati imediat zona, evacuand toate persoanele din

protectie pentru pompieri apropiere. Nu trebuie intreprinsa nici o actiune care implica un pericol personal sau
fara o pregatire corespunzatoare.

Echipamentul de protectie : Pompierii trebuie sa poarte echipament de protectie corespunzator si aparat de

special pentru pompieri respiratie autonom (SCBA) cu masca completa, functionand cu presiune pozitiva.

Imbracamintea pentru pompieri (inclusiv casti, cizme si manusi de protectie),
conforma cu standardul european EN 469, va furniza un nivel de protectie de baza
in caz de accidente chimice.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Pentru personalul care nu : Nu trebuie intreprinsa nici o actiune care implica un pericol personal sau fara o
este implicat in situatii de pregatire corespunzatoare. Evacuati zonele inconjuratoare. Nu permiteti accesul
urgenta persoanelor neautorizate si a celor fara echipament de protectie. Nu atingeti si nu

pasiti prin materialul imprastiat. Purtati echipament de protectie personala adecvat.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

Pentru personalul care : Daca este necesara imbracaminte speciala pentru abordarea deversatului, aveti in
intervine in situatii de vedere orice informatie de la Sectiunea 8 privind materialele adecvate si inadecvate.
urgenta Consultati si informatiile de la paragraful ,Pentru personalul care nu este implicat in

situatii de urgenta”.

6.2 Precautii pentru mediul  : Evitati dispersarea materialului scurs precum si infiltrarea si contactul cu solul,

inconjurator cursurile de apa, colectoarele si canalizarile. A se anunta autoritatile competente in
cazul in care produsul a poluat mediul inconjurator (canalizarea, cursurile de apa,
solul sau aerul).

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

imprastiere usoara : A se opri scurgerea daca operatiunea nu prezinta risc. Mutati recipientele din zona
cu lichid varsat. Diluati cu apa si spalati daca este solubil cu apa. Alternativ, sau
daca este insolubil cu apa, absorbiti un material uscat inert si puneti intr-un
container pentru deseuri adecvat. A se elimina prin intermediul unui antreprenor cu
licenta in domeniul eliminarii deseurilor.

imprastiere masiva : A se opri scurgerea daca operatiunea nu prezinta risc. Mutati recipientele din zona
cu lichid varsat. Tmpiedicati patrunderea in canalizéri, cursuri de apa, subsoluri sau
spatii inchise. A se trata pierderile prin scurgere intr-o statie de epurare sau a se
executa urmatoarele actiuni. A se indigui si colecta produsul varsat cu ajutorul unor
materiale absorbante necombustibile (de exemplu, nisip, pamant, silicat spongios
de mica sau diatomit) si a se pune intr-un recipient adecvat in vederea eliminarii
conform reglementarilor locale. A se elimina prin intermediul unui antreprenor cu
licenta in domeniul eliminarii deseurilor.

6.4 Trimitere la alte sectiuni : Consultati Sectiunea 1 pentru datele de contact in caz de urgenta.
Consultati Sectiunea 8 pentru informatii privind echipamentul de protectie personala
adecvat.
Consultati Sectiunea 13 pentru informatii suplimentare privind tratarea deseurilor.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

Informatiile din aceasta sectiune contin sfaturi si indrumari cu caracter general. Lista Utilizarilor Identificate din
Sectiunea 1 trebuie consultata pentru orice informatie disponibila specifica domeniului de utilizare furnizata in Scenariul/
Scenariile de Expunere.

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Masuri de protectie : Imbracati-va cu echipamentul personal de protectie corespunzator (a se vedea
sectiunea 8).

Sfaturi privind aspecte : Consumarea de alimente, de lichide si fumatul trebuie interzise in zonele de

generale de igiena manipulare, depozitare si prelucrare a acestui material. Muncitorii se vor spala pe

ocupationala maini si pe fata Thainte de a méanca, de a consuma lichide si de a fuma. Scoateti

imbracamintea si echipamentele de protectie contaminate inainte de a patrunde in
locurile de servit masa. Consultati si Sectiunea 8 pentru informatji suplimentare
privind masurile de igiena.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

A se pastra in intervalul urmatoarelor temperaturi: 2 la 8°C (35,6 la 46,4°F). A se depozita in conformitate cu
reglementarile locale. A se pastra in recipientul original, protejat de lumina directa a soarelui, intr-un loc uscat,
racoros si bine ventilat, departe de materiale incompatibile (vezi Sectiunea 10) si de produse de mancare si de baut.
Pastrati recipientul inchis ermetic si sigilat pana la utilizare. Recipientele care au fost deschise trebuie inchise cu grija
si finute in pozitie verticala pentru a preveni scaparile. A nu se pastra in recipiente neetichetate. A se utiliza un
ambalaj (recipient) corespunzator pentru evitarea contaminarii mediului. A se consulta Sectiunea 10 pentru materiale
incompatibile, inainte de manipulare sau utilizare.

7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)
Recomandari : Indisponibil.

Data emiterii/Data revizuirii : 02/02/2023 4/12

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

Solutii specifice sectorului : Indisponibil.
industrial

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

Lista Utilizarilor Identificate din Sectiunea 1 trebuie consultata pentru orice informatie disponibila specifica domeniului
de utilizare furnizata in Scenariul/Scenariile de Expunere.

8.1 Parametri de control

Limite de expunere ocupationala

Nu exista o valoare cunoscuta a limitei de expunere.

Indici biologici de expunere
Nu se cunosc indici de expunere.

Proceduri de monitorizare : Trebuie sa fie consultate standardele de monitorizare, cum sunt urmatoarele:

recomandate Standardul European EN 689 (Atmosfera la locul de munc& — indrumairi privind
evaluarea expunerii la agenti chimici prin inhalare, pentru comparatia cu valorile-
limita si strategia de masurare) Standardul European EN 14042 (Atmosfera la locul
de munca — Indruméri pentru aplicarea si utilizarea procedurilor de evaluare a
expunerii la agenti chimici si biologici) Standardul European EN 482 (Atmosfera la
locul de munca — Cerinte generale pentru efectuarea procedurilor de masurare a
agentilor chimici) De asemenea, trebuie sa fie consultate ghidurile nationale privind
metodele de determinare a substantelor periculoase.

DNEL-uri/DMEL -uri
Nu sunt disponibile valori ale DNEL-uri/DMEL-uri.

PNEC-uri
Nu sunt disponibile valori ale PNEC-uri.

8.2 Controale ale expunerii

Controale tehnice : Pentru a controla expunerea muncitorilor la substantele contaminante aeropurtate,
corespunzatoare este suficienta o ventilatie generala buna.

Masuri de protectie individuala
Masuri igienice : Spalati-va bine pe maini, pe brate si pe fata dupa manipularea produselor chimice,
inainte de a manca, de a fuma si de a folosi toaleta, precum si la terminarea
programului de lucru. A se folosi tehnicile adecvate pentru a indeparta
imbracamintea potential contaminata. Spalati imbracamintea contaminata inainte
de reutilizare. Aveti grija ca instalatiile pentru spalarea ochilor si dusurile de
siguranta sa fie aproape de locul de munca.

Protectia ochilor/fetei : In cazul in care evaluarea riscului indica necesitatea evitarii expunerii la stropi de
lichide, vapori, gaze sau praf, se va purta dispozitiv de protectie a ochilor, ce
corespunde unui standard aprobat. Daca este posibil contactul, trebuie purtat
urmatorul echipament de proteciie, cu exceptia cazului in care evaluarea indica un
grad mai inalt de protectie: ochelari de protectie cu ecrane laterale. Recomandat:
Ochelari de protectie bine ermetizati conform EN 166.

Protectia pielii
Protectia mainilor : Daca o evaluare a riscului impune acest lucru, in timpul manipularii produselor
chimice intotdeauna trebuie purtate manusi impermeabile, rezistente la substante
chimice, conforme unui standard aprobat. > 8 ore (timp de penetrare): Manusi de
protectie conform EN 374.

Protectia corpului : Echipamentele de protectie personala pentru protejarea corpului trebuie selectate
pe baza activitatii efectuate si a riscurilor implicate si trebuie aprobate de catre un
specialist, ihainte de manipularea acestui produs.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.

2020/878 al Comisiei - Romania
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SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

Protectia altor suprafete
de piele

Protectia respiratorie

Controlul expunerii
mediului

: Incaltdmintea adecvata si orice méasuri suplimentare de protectie a pielii trebuie

selectate pe baza sarcinilor care trebuie Tndeplinite si a riscurilor implicate si trebuie
aprobate de un specialist inainte de manipularea acestui produs.

: Pe baza riscului si potentialului de expunere, selectati un dispozitiv de protectie

respiratorie care indeplineste standardul sau certificarea adecvata. Dispozitivele de
protectie respiratorie trebuie utilizate conform programului de protectie respiratorie
pentru a asigura potrivirea corespunzatoare, instruirea si alte aspecte importante
privind utilizarea. Recomandat: Dispozitiv de filtrare combinata conform EN 14387.

: Se vor verifica emisiile generate de echipamentele de ventilatie sau de lucru, pentru

a se asigura ca respecta prevederile legislatiei de protectie a mediului inconjurator.
Tn unele cazuri, se vor impune modificari ale turnurilor de spélare si ale filtrelor sau
modificari tehnologice ale echipamentelor de productie, pentru a reduce emisiile la
niveluri acceptabile.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Conditiile de masurare a tuturor proprietatilor sunt la temperatura si presiune standard, cu exceptia indicatiilor contrare.

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect
Stare fizica

Culoare
Miros

Pragul de acceptare a
mirosului

Punctul de topire/punctul de
inghetare

Punctul initial de fierbere si
intervalul de fierbere

Inflamabilitate

Limita inferioara si superioara
de explozie

: Lichid. [Transparent.]
: Incolor.

: Inodor.

: Indisponibil.

: 0°C
100°C (212°F)
: Neinflamabil.

Se descompune in foc si poate degaja gaze / aburi toxice/toxici.
: Indisponibil.

Punctul de aprindere : Nu se aplica.
Temperatura de autoaprindere : Nu se aplica.
Temperatura de : Indisponibil.
descompunere
pH 1 7,51a8,5
Vascozitatea : Indisponibil.
Solubilitatea (solubilitatile)
Mijloc Rezultat
apa rece Usor solubil
apa fierbinte Usor solubil
Solubilitate in apa : Indisponibil.
Miscibil cu apa : Da.
Coeficientul de partitie: n- : Nu se aplica.
octanol/apa
Presiunea de vapori : Indisponibil.
Densitatea relativa 1,007

Densitate

1,007 g/cm? [20°C (68°F)]
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
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ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Densitatea vaporilor : Indisponibil.
Proprietati explozive : Indisponibil.
Proprietati oxidante : Indisponibil.
Caracteristicile particulelor

Dimensiunea mediana a : Nu se aplica.
particulei

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate : Nu sunt disponibile date din teste referitoare la reactivitate, pentru acest produs sau
pentru ingredientele sale.

10.2 Stabilitate chimica : Produsul este stabil.

10.3 Posibilitatea de reactii  : Tn conditii normale de depozitare si utilizare nu vor ap&rea reactii periculoase.
periculoase

10.4 Conditii de evitat : Nu exista date specifice.

10.5 Materiale incompatibile : Nu exista date specifice.

Alte informatii : Reactiv sau incompatibil cu urméatoarele materiale: acizi i alcali.
A se feri de caldura si de actiunea directa a razelor solare.

10.6 Produsi de : In conditii normale de depozitare si utilizare, nu se vor forma produsi de
descompunere periculosi descompunere periculosi.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Toxicitate acuta

Concluzii / rezumat : Indisponibil.
Estimari de toxicitate acuta
N/A
Iritatie/coroziune
Concluzii / rezumat : Indisponibil.
Sensibilizare
Concluzii / rezumat : Indisponibil.
Mutagenicitate
Concluzii / rezumat : Indisponibil.
Cancerogenitatea
Concluzii / rezumat : Indisponibil.
Toxicitatea pentru reproducere
Concluzii / rezumat : Indisponibil.
Efecte care determina o dezvoltare anormala
Concluzii / rezumat : Indisponibil.
STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere unica

Indisponibil.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere repetat
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
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SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

Indisponibil.

Pericol prin aspirare
Indisponibil.

Informatii privind caile : Indisponibil.
probabile de expunere

Posibile efecte grave asupra sanatatii

Contact cu ochii : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Inhalare : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Contact cu pielea : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Ingerare : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.

Simptome legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice

Contact cu ochii : Nu exista date specifice.
Inhalare : Nu exista date specifice.
Contact cu pielea : Nu exista date specifice.
Ingerare : Nu exista date specifice.

Efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Expunere pe termen scurt
Efecte potentiale imediate : Indisponibil.

Efecte potentiale : Indisponibil.

intarziate

Expunere pe termen lung
Efecte potentiale imediate : Indisponibil.
Efecte potentiale : Indisponibil.

intarziate

Posibile efecte cronice asupra sanatatii

Indisponibil.

Concluzii / rezumat : Indisponibil.
Generale : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Cancerogenitatea : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Mutagenicitate : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Toxicitatea pentru : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
reproducere

11.2 Informatii privind alte pericole
11.2.1 Proprietati de perturbator endocrin
Indisponibil.
11.2.2 Alte informatii
Indisponibil.
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SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea
Concluzii / rezumat : Indisponibil.

12.2 Persistenta si degradabilitatea
Concluzii / rezumat : Indisponibil.

12.3 Potentialul de bioacumulare
Indisponibil.

12.4 Mobilitatea in sol

Coeficientul raportului sol/ : Indisponibil.
apa ((Koc)

Mobilitatea : Indisponibil.

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
Acest amestec nu contine substante care sunt evaluate ca fiind PBT sau vPvB.

12.6 Proprietati de perturbator endocrin
Indisponibil.

12.7 Alte efecte adverse
Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

Informatiile din aceasta sectiune contin sfaturi si indrumari cu caracter general. Lista Utilizarilor Identificate din
Sectiunea 1 trebuie consultata pentru orice informatie disponibila specifica domeniului de utilizare furnizata in Scenariul/
Scenariile de Expunere.

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Produs

Metode de eliminare : Pe cét posibil producerea de deseuri trebuie evitatd sau redusa la minimum.
Aruncarea acestui produs, a solutiilor si produselor sale secundare trebuie sa se
efectueze Tn conformitate cu prevederile legislatiei pentru protectia mediului si cea
privind eliminarea deseurilor, precum si cu toate reglementarile autoritatilor
regionale locale. A se elimina surplusul si produsele nereciclabile prin intermediul
unui antreprenor cu licenta in domeniul eliminarii deseurilor. Deseurile nu trebuie
elliminate netratate la canalizare decat daca sunt in deplina conformitate cu
cerintele tuturor autoritatilor competente.

Deseuri periculoase : Conform cunostintelor prezente ale furnizorului, acest produs nu este considerat
deseu periculos, conform definitiei Directivei UE 2008/98/CE.

Ambalare

Metode de eliminare : Pe cat posibil producerea de deseuri trebuie evitata sau redusa la minimum.
Deseurile de ambalajele trebuie reciclate. Incinerarea sau ingroparea trebuie
folosite numai atunci cand reciclarea nu este fezabila.

Precautii speciale : A se elimina reziduurile produsului si ambalajul (recipientul) dupa ce s-au luat toate
masurile de precautie. in recipientele goale sau in garniturile acestora se pot gasi
urme ale produselor. Evitati dispersarea materialului scurs precum si infiltrarea si
contactul cu solul, cursurile de apa, colectoarele si canalizarile.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania
ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport
ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 Numarul ONU | Nereglementat. Nereglementat. Nereglementat. Nereglementat.
sau numarul de
identificare

14.2 Denumirea
corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Clasa - - - -
(clasele) de
pericol pentru
transport

14.4 Grupul de - - - -
ambalare

14.5 Pericole Nu. Nu. Nu. Nu.
pentru mediul
inconjurator

14.6 Precautii speciale : Transport in cadrul incintei utilizatorului: va fi transportat intotdeauna in

pentru utilizatori recipiente inchise, sigure, in pozitie verticala. Asigurati ca persoanele care
transporta produsul sa stie ce actiuni trebuie intreprinse in caz de accident sau
scurgeri.

14.7 Transportul maritimin : Indisponibil.
vrac in conformitate cu
instrumentele OMI

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru
substanta sau amestecul in cauza

Regulamentul UE (CE) Nr. 1907/2006 (REACH)

Anexa XIV - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii
Anexa XIV

Nici un ingredient nu a fost inventariat.

Substante de foarte mare ingrijorare

Nici un ingredient nu a fost inventariat.

Anexa XVII — Restrictiila : Nu se aplica.
fabricarea, introducerea

pe piata si utilizarea

anumitor substante,

amestecuri si articole

periculoase

Alte reglementari UE
Emisiile industriale : Nementionat
(prevenirea si controlul
integrat al poluarii) - Aer
Emisiile industriale : Nementionat
(prevenirea si controlul
integrat al poluarii) - Apa
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Substantele care distrug ozonul (1005/2009/UE)

Nementionat.

Consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC) (649/2012/UE)

Nementionat.

poluantii organici persistenti

Nementionat.

Directiva Seveso
Acest produs nu este controlat prin Diectiva Seveso.
Reglementari nationale
Reglementari internationale

Nementionat.

Protocolul de la Montreal

Nementionat.

Nementionat.

Conventia de la Rotterdam privind Consimtamantul Informat Anterior (PIC)

Nementionat.

Protocolul UNECE al Conventiei de la Aarhus privind POP-uri si metale grele

Nementionat.

Lista de inventar
Australia
Canada
China

Uniunea Economica
Eurasiatica

Japonia

Noua Zeelanda
Filipine

Republica Coreeana
Taiwan

: Nedeterminat.
: Nedeterminat.
: Nedeterminat.
: Inventarul Federatiei Ruse: Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita

inventariere.

: Inventarul japonez (CSCL): Nedeterminat.

Inventarul japonez (ISHL): Nedeterminat.

: Nedeterminat.
: Nedeterminat.
: Nedeterminat.
: Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.

Tailanda : Nedeterminat.
Turcia : Nedeterminat.
Statele Unite : Nedeterminat.
Vietnam : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
15.2 Evaluarea securitatii : Nu se aplica.
chimice
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Observatii privind revizuirea : Formular MSDS nou.
P Indica informatiile care s-au modificat de la ultima versiune pusa in circulatie.

Abrevieri si acronime : TAE = Toxicitate Acuta Estimata
CLP = Regulamentul privind Clasificarea, Etichetarea si Ambalarea [Regulamentul
(CE) Nr. 1272/2008
DMEL = Nivel Efect Minim Derivat
DNEL = Nivel Fara Efect Derivat
specificare EUH = specificare privind pericolul specifica CLP
N/A = Indisponibil
PBT = Persistent, Biocumulativ si Toxic
PNEC = Concentratie Prevazuta Fara Efect
RRN = Numar Inregistrare REACH
SGG = Grup de segregare
vPvB = Foarte Persistent si Foarte Biocumulativ

Procedura utilizata pentru primirea clasificarii conform Requlamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP/GHS

Neclasificat.

Textul complet al frazelor H abreviate
Nu se aplica.

Textul complet al clasificarilor [CLP/GHS]

Nu se aplica.

Data tiparirii : 02/02/2023

Data emiterii/ Data revizuirii : 02/02/2023

Data punerii anterioare in : Nu exista validari anterioare
circulatie

Versiune : 6

Aviz pentru cititor

Din datele pe care le detinem, informatiile prezentate aici sunt corecte. Cu toate acestea, nici furnizorul numit
mai sus, nici vreuna dintre sucursalele sale, nu isi asuma vreo responsabilitate cu privire la acuratetea sau
deplinatatea informatiilor oferite.

Determinarea finala a compatibilitatii unui material este responsabilitatea unica a utilizatorului. Toate
materialele pot prezenta pericole necunoscute si trebuie utilizate cu atentie. Desi unele pericole sunt
prezentate aici, nu putem garanta ca acestea sunt singurele pericole care exista.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

HORIBA FISA CU DATE DE SECURITATE

Medical
A91A00575I-R2 RO

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Nume produs : ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2
Cod SAP : 1220001631 // 1300023858

Produsul face parte dintr- : A11A01631 // 1300023858

un set

Descrierea produsului : 7mL//6X11 mL

Tip produs : Lichid.

Alte moduri de identificare : Indisponibil.

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizéri contraindicate

Utilizari recomandate

Reactiv de diagnosticare pentru determinarea in vitro cantitativa a lipazei din ser sau plasma prin colorimetrie.

Utilizare contraindicata
Nu se aplica.

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16
Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Adresa e-mail a persoanei : documentation.med@horiba.com
responsabile pentru
aceasta FTS

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Organism consultativ national/Centru pentru otraviri

Numar de telefon : +40 21 3183606
Furnizor
Numar de telefon : +80067 141516

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
Definitia produsului : Amestec

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP/GHS]
Eye Irrit. 2, H319

Acest produs este clasificat ca periculos conform Regulamentului (CE) 1272/2008, modificat.

Ingrediente cu toxicitate : 3 procent din amestec contine constituent(e) de toxicitate la inhalare acuta
necunoscuta necunoscuta

Consultati sectiunea 16 pentru textul complet al frazelor H enumerate mai sus.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

Pentru informatji detaliate despre efectele asupra sanatatii si simptome, vezi sectiunea 11.

2.2 Elemente pentru eticheta
Pictograme de pericol

Cuvant de avertizare : Atentie
Fraze de pericol : Provoaca o iritare grava a ochilor.
Fraze de precautie
Prevenire : Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei. Spalati-va bine dupa utilizare.
Interventie : Dac4 iritarea ochilor persistd: Consultati medicul. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:

Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact,
daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Depozitare : Nu se aplica.
Eliminare : Nu se aplica.

Elemente suplimentare ale : Contine 2-cloracetamida. Poate provoca o reactie alergica.
etichetei

Anexa XVII — Restrictii la : Nu se aplica.
fabricarea, introducerea

pe piata si utilizarea

anumitor substante,

amestecuri si articole

periculoase

Cerinte speciale privind ambalarea

Containerele trebuie sa : Nu se aplica.
fie prevazute cu

mecanisme de inchidere

care sa nu poata fi

deschise de copii

Semnalare tactila a : Nu se aplica.
pericolului

2.3 Alte pericole

Produsul indeplineste : Acest amestec nu contine substante care sunt evaluate ca fiind PBT sau vPvB.
criteriile pentru PBT sau

vPvB in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr.

1907/2006, Anexa XIlI

Alte pericole care nu : Necunoscute.
apartin clasificarii

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri : Amestec
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania
ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

Concentratia

Denumire produs / Identificatori % Clasificare e o . Tip
ingrediente specifica limite,
factori M si ATE
propan-1-ol CE: 200-746-9 <5 Flam. Liq. 2, H225 - [1112]
CAS: 71-23-8 Eye Dam. 1, H318
Index: 603-003-00-0 STOT SE 3, H336
2-cloracetamida CE: 201-174-2 <0,25 Acute Tox. 3, H301 ATE [Oral] = 138 [1]
CAS: 79-07-2 Skin Sens. 1, H317 mg/kg
Index: 616-036-00-0 Repr. 2, H361f Skin Sens. 1, H317:

C20,1%
Consultati sectiunea
16 pentru textul
complet al frazelor H
enumerate mai sus.

Nu exista alte ingrediente care, conform cunostintelor actuale ale furnizorului si in concentratiile aplicabile, sa fie
clasificate ca periculoase pentru sadnatate sau mediu, sunt PBT sau vPvB sau sunt substante cu nivel de ingrijorare
echivalent, ori li s-a atribuit o limita de expunere la locul de munca si astfel sa implice indicarea la aceasta sectiune.

Tip
[1] Substanta clasificata ca fiind cu risc pentru sanatate sau mediu
[2] Substanta cu limita de expunere la locul de munca

Limitele expunerii ocupationale, daca exista, sunt enumerate in sectiunea 8.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Contact cu ochii : Se vor spala imediat ochii, cu apa din abundenta, ridicind din cand in cand
pleoapele superioare si inferioare. Verificati daca persoana poarta lentile de contact;
daca da, scoateti-le. A se continua clatirea pentru cel putin 10 minute. A se solicita
asistenta medicala.

Inhalare : Transportatii victima la aer liber si mentineti-o in stare de repaus intr-o pozitie
confortabila pentru respiratie. Daca nu respira, daca respiratia este neregulata sau
daca survine stopul respirator, se va face respiratie artificiala sau se va administra
oxigen de catre personalul calificat. Poate fi periculos pentru persoana care acorda
asistenta prin respiratie gura-la-gura. A se consulta medicul daca efectele adverse
asupra sanatatii persista sau sunt severe. Daca persoana afectata este
incongtientd, va fi asezata in pozitie de repaus si se va chema de urgenta medicul.
Mentineti caile respiratorii deschise. Slabifi imbracamintea stransa precum gulerul,
cravata, cureaua sau corsajul.

Contact cu pielea : Spélati pielea contaminata cu apa din abundenta. Indepartati imbrécamintea si
incaltamintea contaminata. A se solicita asistenta medicala in caz de aparitie a
simptomelor. A se spala imbracamintea Tnainte de reutilizare. Curatati temeinic
incaltamintea Tnainte de reutilizare.

Ingerare : Gura va fi spalata cu apa. A se indeparta protezele dentare, daca este cazul. Daca
materialul a fost inghitit si persoana expusa este constienta, dati-i sa bea mici
cantitati de apa. Opriti-va daca persoana se simte rau, intrucat vomitatul poate fi
periculos. Nu induceti voma decat daca sunteti instruit in acest sens de personalul
medical. Tn caz de aparitie a vomei, capul trebuie tinut in jos, pentru ca voma s& nu
patrunda in plaméani. A se consulta medicul daca efectele adverse asupra sanatatii
persista sau sunt severe. Nu administrati nimic pe cale bucala unei persoane care
si-a pierdut cunostinta. Daca persoana afectata este inconstienta, va fi asezata in
pozitie de repaus si se va chema de urgenta medicul. Mentineti caile respiratorii
deschise. Slabiti imbracamintea stransa precum gulerul, cravata, cureaua sau

corsajul.
Protejarea persoanelor : Nu trebuie intreprinsa nici o actiune care implica un pericol personal sau fara o
care acorda primul-ajutor pregatire corespunzatoare. Poate fi periculos pentru persoana care acorda

asistenta prin respiratie gura-la-gura.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Semne / simptome de supraexpunere

Contact cu ochii : Simptomele adverse pot include urmatoarele:
dureri sau iritatji
l&crimare
roseata

Inhalare : Nu exista date specifice.

Contact cu pielea : Nu exista date specifice.

Ingerare : Nu exista date specifice.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Observatii pentru medic : Tratamentul va fi aplicat Tn functie de simptome. Contactati imediat specialistul in
tratarea otravirilor daca au fost ingerate sau inhalate cantitati mari.
Tratamente specifice : Nu se impune nici un tratament specific.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere : Stingeti incendiul din imediata vecinatate cu un agent de stingere corespunzator.
corespunzatoare

Mijloace de stingere : Necunoscute.

necorespunzatoare

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza

Pericole provenind de la : Tn urma expunerii la foc sau caldura, presiunea va creste si recipientul poate
substanta sau amestec exploda.

Produse cu combustie : Printre produsii de descompunere se pot numara si urmatoarele materiale:
periculoasa dioxid de carbon

monoxid de carbon

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Actiuni speciale de : Daca a izbucnit un incendiu, izolati imediat zona, evacuand toate persoanele din

protectie pentru pompieri apropiere. Nu trebuie Tntreprinsa nici o actiune care implica un pericol personal sau
fara o pregatire corespunzatoare.

Echipamentul de protectie : Pompierii trebuie sa poarte echipament de protectie corespunzator si aparat de

special pentru pompieri respiratie autonom (SCBA) cu masca completd, functionand cu presiune pozitiva.

Imbr&camintea pentru pompieri (inclusiv casti, cizme si manusi de protectie),
conforma cu standardul european EN 469, va furniza un nivel de protectie de baza
in caz de accidente chimice.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Pentru personalul care nu : Nu trebuie intreprinsa nici o actiune care implica un pericol personal sau fara o
este implicat in situatii de pregatire corespunzatoare. Evacuati zonele inconjuratoare. Nu permiteti accesul
urgenta persoanelor neautorizate si a celor fara echipament de protectie. Nu atingeti si nu

pasiti prin materialul imprastiat. A se evita inhalarea vaporilor sau a aburilor. A se
asigura o ventilatie adecvata. In cazul in care ventilatia nu este corespunzatoare,
purtati aparat respirator adecvat. Purtati echipament de protectie personala adecvat.

Pentru personalul care : Daca este necesara imbracaminte speciala pentru abordarea deversatului, aveti in
intervine in situatii de vedere orice informatie de la Sectiunea 8 privind materialele adecvate si inadecvate.
urgenta Consultati si informatiile de la paragraful ,Pentru personalul care nu este implicat in

situatii de urgenta”.
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.2 Precautii pentru mediul : Evitati dispersarea materialului scurs precum si infiltrarea si contactul cu solul,

inconjurator cursurile de apa, colectoarele si canalizérile. A se anunta autoritatile competente in
cazul in care produsul a poluat mediul inconjurator (canalizarea, cursurile de apa,
solul sau aerul).

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

impristiere usoara : A se opri scurgerea daca operatiunea nu prezinta risc. Mutati recipientele din zona
cu lichid varsat. Diluati cu apa si spalati daca este solubil cu apa. Alternativ, sau
daca este insolubil cu apa, absorbiti un material uscat inert si puneti intr-un
container pentru deseuri adecvat. A se elimina prin intermediul unui antreprenor cu
licenta in domeniul eliminarii deseurilor.

imprastiere masiva : A se opri scurgerea daca operatiunea nu prezinta risc. Mutati recipientele din zona
cu lichid varsat. Abordati deversarea din amonte pe directia vantului. Tmpiedicatj
patrunderea Tn canalizari, cursuri de apa, subsoluri sau spatii inchise. A se trata
pierderile prin scurgere intr-o statie de epurare sau a se executa urmatoarele actiuni.
A se indigui si colecta produsul varsat cu ajutorul unor materiale absorbante
necombustibile (de exemplu, nisip, pamant, silicat spongios de mica sau diatomit) si
a se pune intr-un recipient adecvat in vederea eliminarii conform reglementarilor
locale. A se elimina prin intermediul unui antreprenor cu licent{a in domeniul
eliminarii deseurilor. Materialul absorbant contaminat poate prezenta aceleasi
pericole ca si produsul varsat.

6.4 Trimitere la alte sectiuni : Consultati Sectiunea 1 pentru datele de contact in caz de urgenta.
Consultati Sectiunea 8 pentru informatii privind echipamentul de protectie personala
adecvat.
Consultati Sectiunea 13 pentru informatii suplimentare privind tratarea deseurilor.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

Informatiile din aceasta sectiune contin sfaturi si indrumari cu caracter general. Lista Utilizarilor Identificate din
Sectiunea 1 trebuie consultata pentru orice informatie disponibila specifica domeniului de utilizare furnizata in Scenariul/
Scenariile de Expunere.

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Masuri de protectie : Imbracati-va cu echipamentul personal de protectie corespunzator (a se vedea
sectiunea 8). Nu ingerati. A se evita contactul cu ochii, pielea si imbracamintea. A
se evita inhalarea vaporilor sau a aburilor. A se pastra in recipientul original sau intr-
un alt recipient aprobat, confectionat dintr-un material compatibil, inchis ermetic
atunci cand nu este utilizat. Recipientele goale contin resturi de produs si pot fi
periculoase. A nu se reutiliza recipientul.

Sfaturi privind aspecte : Consumarea de alimente, de lichide si fumatul trebuie interzise in zonele de
generale de igiena manipulare, depozitare si prelucrare a acestui material. Muncitorii se vor spala pe
ocupationala maini si pe fata inainte de a ménca, de a consuma lichide si de a fuma. Scoateti

imbracamintea si echipamentele de protectie contaminate inainte de a patrunde in
locurile de servit masa. Consultati si Sectiunea 8 pentru informatji suplimentare
privind masurile de igiena.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

A se pastra in intervalul urmatoarelor temperaturi: 2 la 8°C (35,6 la 46,4°F). A se depozita in conformitate cu
reglementarile locale. A se pastra in recipientul original, protejat de lumina directa a soarelui, intr-un loc uscat,
racoros si bine ventilat, departe de materiale incompatibile (vezi Sectiunea 10) si de produse de mancare si de baut.
Pastrati recipientul inchis ermetic si sigilat pana la utilizare. Recipientele care au fost deschise trebuie inchise cu grija
si tinute in pozitie verticala pentru a preveni scaparile. A nu se pastra in recipiente neetichetate. A se utiliza un
ambalaj (recipient) corespunzator pentru evitarea contaminarii mediului. A se consulta Sectiunea 10 pentru materiale
incompatibile, Tnainte de manipulare sau utilizare.
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SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Recomandari : Indisponibil.
Solutii specifice sectorului : Indisponibil.
industrial

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

Lista Utilizarilor Identificate din Sectiunea 1 trebuie consultata pentru orice informatie disponibila specifica domeniului
de utilizare furnizata in Scenariul/Scenariile de Expunere.

8.1 Parametri de control

Limite de expunere ocupationala

Denumire produs / ingrediente Valori limita de expunere

propan-1-ol HG 1218/2006, Anexa nr. 1, cu modificarile si completarile
ulterioare (Romaénia, 3/2021).

VLA: 200 mg/m? 8 ore.

VLA: 81 ppm 8 ore.

Termen scurt: 500 mg/m? 15 minute.

Termen scurt: 203 ppm 15 minute.

Indici biologici de expunere
Nu se cunosc indici de expunere.

Proceduri de monitorizare : Trebuie sa fie consultate standardele de monitorizare, cum sunt urmatoarele:

recomandate Standardul European EN 689 (Atmosfera la locul de munc& — indrumairi privind
evaluarea expunerii la agenti chimici prin inhalare, pentru comparatia cu valorile-
limita si strategia de masurare) Standardul European EN 14042 (Atmosfera la locul
de munca — Indrumari pentru aplicarea si utilizarea procedurilor de evaluare a
expunerii la agenti chimici si biologici) Standardul European EN 482 (Atmosfera la
locul de munca — Cerinte generale pentru efectuarea procedurilor de masurare a
agentilor chimici) De asemenea, trebuie sa fie consultate ghidurile nationale privind
metodele de determinare a substantelor periculoase.

DNEL -uri/DMEL -uri

Denumire produs / ingrediente Tip Durata expunerii | Valoare Populatia Efecte
propan-1-ol DNEL |Termen lung Orald | 61 mg/kg | Populatie Sistemic
bw/zi generala
DNEL [Termen lung 80 mg/m?® | Populatie Sistemic
Inhalare generala
DNEL |Termen lung 81 mg/kg | Populatie Sistemic
Dermica bw/zi generala
DNEL |Termen lung 136 mg/kg | Muncitori Sistemic
Dermica bw/zi
DNEL |Termen lung 268 mg/m? | Muncitori Sistemic
Inhalare
DNEL | Termen scurt 1036 mg/ | Populatie Sistemic
Inhalare m?3 generala
DNEL |Termen scurt 1723 mg/ | Muncitori Sistemic
Inhalare m?3
2-cloracetamida DNEL | Termen lung 0,0064 mg/ | Populatie Local
Dermica cm? generala
DNEL [Termen lung 0,012 mg/ | Muncitori Local
Dermica cm?
DNEL |Termen lung Orala | 0,05 mg/ | Populatie Sistemic
kg bw/zi generala
DNEL |Termen lung 0,086 mg/ | Populatie Sistemic
Dermica kg bw/zi generala
DNEL [Termen lung 0,171 mg/ | Muncitori Sistemic
Dermica kg bw/zi
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SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

DNEL |Termen lung 0,174 mg/ | Populatie Sistemic
Inhalare m?3 generala

DNEL |Termen lung 0,705 mg/ | Muncitori Sistemic
Inhalare m?3

DNEL |Termen scurt Orala| 0,8 mg/kg | Populatie Sistemic

bw/zi generala

DNEL | Termen scurt 2,78 mg/m?3| Populatie Sistemic
Inhalare generala

DNEL | Termen scurt 11,3 mg/m?3| Muncitori Sistemic
Inhalare

PNEC-uri
Nu sunt disponibile valori ale PNEC-uri.

8.2 Controale ale expunerii

Controale tehnice : Pentru a controla expunerea muncitorilor la substantele contaminante aeropurtate,
corespunzatoare este suficienta o ventilatie generala buna.

Masuri de protectie individuala
Masuri igienice : Spalati-va bine pe maini, pe brate si pe fata dupa manipularea produselor chimice,
fnainte de a manca, de a fuma si de a folosi toaleta, precum si la terminarea
programului de lucru. A se folosi tehnicile adecvate pentru a indeparta
imbracamintea potential contaminata. Spalati imbracamintea contaminata tnainte
de reutilizare. Aveti grija ca instalatiile pentru spalarea ochilor si dusurile de
siguranta sa fie aproape de locul de munca.

Protectia ochilor/fetei : Tn cazul in care evaluarea riscului indica necesitatea evitarii expunerii la stropi de
lichide, vapori, gaze sau praf, se va purta dispozitiv de protectie a ochilor, ce
corespunde unui standard aprobat. Daca este posibil contactul, trebuie purtat
urmatorul echipament de protectie, cu exceptia cazului Tn care evaluarea indica un
grad mai inalt de protectie: ochelari de protectie speciali pentru stropii de
substante chimice. Recomandat: Ochelari de protectie bine ermetizati conform EN
166.

Protectia pielii
Protectia mainilor : Daca o evaluare a riscului impune acest lucru, in timpul manipularii produselor

chimice intotdeauna trebuie purtate manusi impermeabile, rezistente la substante
chimice, conforme unui standard aprobat. Luand in considerare parametrii
specificati de producatorul manusilor, verificafi in cursul utilizarii daca manusile Tsi
pastreaza proprietatile protective. Trebuie retinut faptul ca timpul de strapungere
pentru orice material de fabricare a manusilor poate fi diferit de la un producator de
manusi la altul. Tn cazul amestecurilor care contin mai multe substante, timpul de
protectie asigurat de manusi nu poate fi estimat cu precizie. > 8 ore (timp de
penetrare): Manusi de protectie conform EN 374.

Protectia corpului : Echipamentele de protectie personala pentru protejarea corpului trebuie selectate
pe baza activitatii efectuate si a riscurilor implicate si trebuie aprobate de catre un
specialist, inainte de manipularea acestui produs.

Protectia altor suprafete : Incaltdmintea adecvaté si orice masuri suplimentare de protectie a pielii trebuie
de piele selectate pe baza sarcinilor care trebuie indeplinite si a riscurilor implicate si trebuie
aprobate de un specialist inainte de manipularea acestui produs.
Protectia respiratorie : Pe baza riscului si potentialului de expunere, selectati un dispozitiv de protectie

respiratorie care indeplineste standardul sau certificarea adecvata. Dispozitivele de
protectie respiratorie trebuie utilizate conform programului de protectie respiratorie
pentru a asigura potrivirea corespunzatoare, instruirea si alte aspecte importante
privind utilizarea. Recomandat: Dispozitiv de filtrare combinata conform EN 14387.
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SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

Controlul expunerii
mediului

: Se vor verifica emisiile generate de echipamentele de ventilatie sau de lucru, pentru
a se asigura ca respecta prevederile legislatiei de protectie a mediului inconjurator.
Tn unele cazuri, se vor impune modificari ale turnurilor de spalare si ale filtrelor sau
modificari tehnologice ale echipamentelor de productie, pentru a reduce emisiile la
niveluri acceptabile.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Conditiile de masurare a tuturor proprietéatilor sunt la temperatura si presiune standard, cu exceptia indicatiilor contrare.

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Aspect
Stare fizica : Lichid. [Transparent.]
Culoare : Portocaliu.- Rosu.
Miros : Inodor.
Pragul de acceptare a : Indisponibil.
mirosului
Punctul de topire/punctul de : Indisponibil.
inghetare
Punctul initial de fierbere si
intervalul de fierbere
Denumirea ingredientului °C °F Metoda
propan-1-ol 97 206,6
Inflamabilitate : Neinflamabil.

Se descompune in foc si poate degaja gaze / aburi toxice/toxici.

Limita inferioara si superioara : Indisponibil.
de explozie
Punctul de aprindere : Nu se aplica.
Temperatura de autoaprindere : Nu se aplica.
Temperatura de : Indisponibil.
descompunere
pH : 351a4,5
Vascozitatea : Indisponibil.
Solubilitatea (solubilitatile)
Mijloc Rezultat
apa rece Usor solubil
apa fierbinte Usor solubil
Solubilitate in apa : Indisponibil.
Miscibil cu apa : Da.
Coeficientul de partitie: n- : Nu se aplica.

octanol/apa

Presiunea de vapori

Presiunea vaporilor la 20 °C Presiunea vaporilor la 50 °C
Denumirea ingredientului | mm Hg kPa Metoda mm Hg kPa Metoda
propan-1-ol 21,15 2,8
Densitatea relativa 1,0238
Densitate 1,0238 g/cm?® [20°C (68°F)]
Data emiterii/Data revizuirii 1 02/02/2023 8/15
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SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Densitatea vaporilor : Indisponibil.
Proprietati explozive : Indisponibil.
Proprietati oxidante : Indisponibil.
Caracteristicile particulelor

Dimensiunea mediana a : Nu se aplica.
particulei

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate : Nu sunt disponibile date din teste referitoare la reactivitate, pentru acest produs sau
pentru ingredientele sale.

10.2 Stabilitate chimica : Produsul este stabil.

10.3 Posibilitatea de reactii  : In conditii normale de depozitare si utilizare nu vor aparea reacitii periculoase.
periculoase

10.4 Conditii de evitat : Nu exista date specifice.

10.5 Materiale incompatibile : Nu exista date specifice.

Alte informatii : Reactiv sau incompatibil cu urmatoarele materiale: acizi si alcali.
A se feri de caldura si de actiunea directa a razelor solare.

10.6 Produsi de : In conditii normale de depozitare si utilizare, nu se vor forma produsi de
descompunere periculosi descompunere periculosi.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Toxicitate acuta

Denumire produs / Rezultat Specii Doza Durata
ingrediente expunerii
propan-1-ol LD50 Dermica lepure 5040 mg/kg -
LD50 Orala Sobolan 1870 mg/kg -
2-cloracetamida LD50 Orala Sobolan 138 mg/kg -
Concluzii / rezumat : Indisponibil.

Estimari de toxicitate acuta

Denumire produs / ingrediente Orala (mg/| Dermica Inhalare Inhalare Inhalare
kg) (mg/kg) (gaze) (vapori) (praf si
(ppm) (mg/l) | abur) (mg/
N
ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 139393,9 | N/A N/A N/A N/A
Lipase - R2
propan-1-ol N/A 5040 N/A N/A N/A
2-cloracetamida 138 N/A N/A N/A N/A

Iritatie/coroziune
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SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

Denumire produs / Rezultat Specii Scor Durata Observatie
ingrediente expunerii

propan-1-ol Ochii - Iritant moderat lepure - 24 ore 20 mg | -
Piele - Iritant usor Oameni - 47 ore 100 % | -
Piele - Iritant usor Oameni - 24 ore 100 % | -
Piele - Iritant usor lepure - 500 mg -

Concluzii / rezumat : Indisponibil.

Sensibilizare

Concluzii / rezumat : Indisponibil.

Mutagenicitate

Concluzii / rezumat : Indisponibil.

Cancerogenitatea

Concluzii / rezumat : Indisponibil.

Toxicitatea pentru reproducere

Concluzii / rezumat : Indisponibil.

Efecte care determina o dezvoltare anormala

Concluzii / rezumat : Indisponibil.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere unica

Denumire produs / ingrediente Categorie Calea de Organe-tinta
expunere

propan-1-ol Categoria 3 Efecte narcotice

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere repetat
Indisponibil.

Pericol prin aspirare
Indisponibil.

Informatii privind caile : Indisponibil.
probabile de expunere

Posibile efecte grave asupra sanatatii

Contact cu ochii : Provoaca o iritare grava a ochilor.

Inhalare : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Contact cu pielea : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Ingerare : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.

Simptome legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice

Contact cu ochii : Simptomele adverse pot include urmatoarele:
dureri sau iritatji
l&crimare
roseata

Inhalare : Nu exista date specifice.

Contact cu pielea : Nu exista date specifice.

Ingerare : Nu exista date specifice.

Efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Expunere pe termen scurt
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SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

Efecte potentiale imediate : Indisponibil.
Efecte potentiale : Indisponibil.
intarziate

Expunere pe termen lung
Efecte potentiale imediate : Indisponibil.
Efecte potentiale : Indisponibil.

intarziate

Posibile efecte cronice asupra sanatatii

Indisponibil.

Concluzii / rezumat : Indisponibil.

Generale : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Cancerogenitatea : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Mutagenicitate : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
Toxicitatea pentru : Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.
reproducere

11.2 Informatii privind alte pericole
11.2.1 Proprietati de perturbator endocrin
Indisponibil.
11.2.2 Alte informatii
Indisponibil.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea

Denumire produs / Rezultat Specii Durata
ingrediente expunerii
propan-1-ol Acut EC50 4480000 ug/l Apa dulce Alge - Selenastrum sp. 96 ore
Acut LC50 1000000 ug/l Apa dulce Crustacee - Gammarus pulex 48 ore
Acut LC50 2950000 ug/l Apa dulce Dafnie - Daphnia pulex 48 ore
Acut LC50 3800000 ug/l Apa de mare |Peste - Alburnus alburnus 96 ore
Concluzii / rezumat : Indisponibil.

12.2 Persistenta si degradabilitatea
Concluzii / rezumat : Indisponibil.

12.3 Potentialul de bioacumulare

Denumire produs / LogPow BCF Potential
ingrediente

propan-1-ol 0,2 - joasa
2-cloracetamida -0,53 - joasa

12.4 Mobilitatea in sol

Coeficientul raportului sol/ : Indisponibil.
apa ((Koc)

Mobilitatea : Indisponibil.

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
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SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

Acest amestec nu contine substante care sunt evaluate ca fiind PBT sau vPvB.

12.6 Proprietati de perturbator endocrin

Indisponibil.

12.7 Alte efecte adverse

Fara efecte semnificative cunoscute sau pericole critice.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

Informatiile din aceasta sectiune contin sfaturi si indrumari cu caracter general. Lista Utilizarilor Identificate din
Sectiunea 1 trebuie consultata pentru orice informatie disponibila specifica domeniului de utilizare furnizata in Scenariul/

Scenariile de Expunere.

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs
Metode de eliminare

Deseuri periculoase
Ambalare
Metode de eliminare

Precautii speciale

: Pe cat posibil producerea de deseuri trebuie evitata sau redusa la minimum.

Aruncarea acestui produs, a solutiilor si produselor sale secundare trebuie sa se
efectueze Tn conformitate cu prevederile legislatiei pentru protectia mediului si cea
privind eliminarea deseurilor, precum si cu toate reglementarile autoritatilor
regionale locale. A se elimina surplusul si produsele nereciclabile prin intermediul
unui antreprenor cu licenta in domeniul eliminarii deseurilor. Deseurile nu trebuie
elliminate netratate la canalizare decat daca sunt in deplina conformitate cu
cerintele tuturor autoritatilor competente.

: Clasificarea produsului poate corespunde criteriilor pentru un deseu periculos.

: Pe cat posibil producerea de deseuri trebuie evitata sau redusa la minimum.

Deseurile de ambalajele trebuie reciclate. Incinerarea sau ingroparea trebuie
folosite numai atunci cand reciclarea nu este fezabila.

: A se elimina reziduurile produsului si ambalajul (recipientul) dupa ce s-au luat toate

masurile de precautie. Containere goale care nu au fost curatate sau clatite trebuie
manipulate cu precautie. In recipientele goale sau in garniturile acestora se pot gési
urme ale produselor. Evitati dispersarea materialului scurs precum si infiltrarea si
contactul cu solul, cursurile de apa, colectoarele si canalizarile.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

ADR/RID ADN IMDG IATA

sau numarul de
identificare

14.1 Numarul ONU | Nereglementat.

Nereglementat. Nereglementat. Nereglementat.

14.2 Denumirea
corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Clasa -
(clasele) de
pericol pentru
transport

14.4 Grupul de

ambalare

14.5 Pericole Nu. Nu. Nu. Nu.

pentru mediul

inconjurator
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SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.6 Precautii speciale : Transport in cadrul incintei utilizatorului: va fi transportat intotdeauna in

pentru utilizatori recipiente inchise, sigure, in pozitie verticala. Asigurati ca persoanele care
transporta produsul sa stie ce actiuni trebuie intreprinse in caz de accident sau
scurgeri.

14.7 Transportul maritimin  : Indisponibil.

vrac in conformitate cu
instrumentele OMI

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitéatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru
substanta sau amestecul in cauza

Requlamentul UE (CE) Nr. 1907/2006 (REACH)

Anexa XIV - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii
Anexa XIV

Nici un ingredient nu a fost inventariat.

Substante de foarte mare ingrijorare

Nici un ingredient nu a fost inventariat.

Anexa XVII — Restrictiila : Nu se aplica.
fabricarea, introducerea

pe piata si utilizarea

anumitor substante,

amestecuri si articole

periculoase

Alte reglementari UE
Emisiile industriale : Nementionat
(prevenirea si controlul
integrat al poluarii) - Aer
Emisiile industriale : Nementionat
(prevenirea si controlul
integrat al poluarii) - Apa

Substantele care distrug ozonul (1005/2009/UE)

Nementionat.
Consimtamant prealabil in cunostinta de cauza (PIC) (649/2012/UE)
Nementionat.

poluantii organici persistenti
Nementionat.

Directiva Seveso

Acest produs nu este controlat prin Diectiva Seveso.
Reglementari nationale
Reglementari internationale

Nementionat.

Protocolul de la Montreal
Nementionat.
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SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Nementionat.

Conventia de la Rotterdam privind Consimtamantul Informat Anterior (PIC)
Nementionat.

Protocolul UNECE al Conventiei de la Aarhus privind POP-uri si metale grele
Nementionat.

Lista de inventar

Australia : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
Canada : Nedeterminat.
China : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
Uniunea Economica : Inventarul Federatiei Ruse: Totfi compusii se regasesc in inventar sau nu necesita
Eurasiatica inventariere.
Japonia : Inventarul japonez (CSCL): Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita
inventariere.
Inventarul japonez (ISHL): Nedeterminat.
Noua Zeelanda : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
Filipine : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
Republica Coreeana : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
Taiwan : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
Tailanda : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
Turcia : Nedeterminat.
Statele Unite : Toate componentele sunt active sau exceptate.
Vietnam : Toti compusii se regasesc in inventar sau nu necesita inventariere.
15.2 Evaluarea securitatii : Nu se aplica.
chimice

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Observatii privind revizuirea : Formular MSDS nou.
P Indica informatiile care s-au modificat de la ultima versiune pusa in circulatie.

Abrevieri si acronime : TAE = Toxicitate Acuta Estimata
CLP = Regulamentul privind Clasificarea, Etichetarea si Ambalarea [Regulamentul
(CE) Nr. 1272/2008
DMEL = Nivel Efect Minim Derivat
DNEL = Nivel Fara Efect Derivat
specificare EUH = specificare privind pericolul specifica CLP
N/A = Indisponibil
PBT = Persistent, Biocumulativ si Toxic
PNEC = Concentratie Prevazuta Fara Efect
RRN = Numar Inregistrare REACH
SGG = Grup de segregare
vPVvB = Foarte Persistent si Foarte Biocumulativ

Procedura utilizata pentru primirea clasificarii conform Requlamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP/GHS

Clasificare Justificare

Eye Irrit. 2, H319 Aprecierea expertului

Textul complet al frazelor H abreviate
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Este conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificata prin Regulamentul (UE) nr.
2020/878 al Comisiei - Romania

ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECTIUNEA 16: Alte informatii

H225 Lichid si vapori foarte inflamabili.

H301 Toxic in caz de inghitire.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H318 Provoaca leziuni oculare grave.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.

H361f Susceptibil de a dauna fertilitatii.

Textul complet al clasificarilor [CLP/GHS]

Acute Tox. 3 TOXICITATE ACQTA - Categoria 3

Eye Dam. 1 LEZAREA GRAVA A OCHILOR/IRITAREA OCHILOR - Categoria 1
Eye Irrit. 2 LEZAREA GRAVA A OCHILOR/IRITAREA OCHILOR - Categoria 2
Flam. Lig. 2 LICHIDE INFLAMABILE - Categoria 2

Repr. 2 TOXICITATE PENTRU REPRODUCERE - Categoria 2

Skin Sens. 1 SENSIBILIZAREA PIELII - Categoria 1 3 5
STOT SE 3 TOXICITATE ASUPRA UNUI ORGAN TINTA SPECIFIC - O SINGURA EXPUNERE -

Categoria 3

Data tiparirii : 02/02/2023

Data emiterii/ Data revizuirii : 02/02/2023

Data punerii anterioare in : Nu exista validari anterioare

circulatie
Versiune : 6

Aviz pentru cititor

Din datele pe care le detinem, informatiile prezentate aici sunt corecte. Cu toate acestea, nici furnizorul numit
mai sus, nici vreuna dintre sucursalele sale, nu isi asuma vreo responsabilitate cu privire la acuratetea sau
deplinatatea informatiilor oferite.

Determinarea finala a compatibilitatii unui material este responsabilitatea unica a utilizatorului. Toate
materialele pot prezenta pericole necunoscute si trebuie utilizate cu atentie. Desi unele pericole sunt
prezentate aici, nu putem garanta ca acestea sunt singurele pericole care exista.
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