Odpovida nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

HORIBA

Medical

BEZPECNOSTNI LIST

A91A00552D-R1 CS

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku : ABX Pentra Amylase CP - R1
Produkt je souéasti sady : A11A01628
Popis produktu : 1x26mL

1.2 Pfislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni alfa-amylazy v séru, plazmé a moci.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

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

e-mail adresa osoby : documentation.med@horiba.com
odpovédné za tento
bezpecénostni list

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Narodni poradni organ/toxikologické stiedisko

Telefonni éislo Ceska 1 +42 2 2491 9293
republika

Dovozce
Telefonni ¢islo : +80067 14 15 16

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Definice produktu : Smés

Klasifikace v souladu s Nafizenim (ES) €.1272/2008 [CLP/GHS]

Neklasifikovan.

Klasifikace podle narizeni 1999/45/ES [DPD]

Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpeény podle smérnice ¢.1999/45/ES a jejich dodatka.

Klasifikace : Neklasifikovan.
Viz oddil 16 pro plné znéni R- nebo H-vét uvedenych vyse.

Podrobnéjsi informace o Uc€incich na zdravi a pfiznacich - viz kapitola 11.

2.2 Prvky oznaceni
Piktogramy nebezpeénosti

Signalni slovo : Zadné signalni slovo.
Standardni véty o : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.
nebezpecnosti
Pokyny pro bezpecné zachazeni
Prevence : Nelze pouzit.
Reakce : Nelze pouzit.
Skladovani : Nelze pouzit.
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ABX Pentra Amylase CP - R1

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

Odstranovani : Nelze pouzit.
Dodate¢né udaje na Stitku : Nelze pouzit.

2.3 DalSi nebezpeénost
Dals$i nebezpedi, ktera se : Nejsou k dispozici.
nepromitaji do klasifikace

Biologické riziko : Material zvifeciho pivodu. Zachazejte s materialem jako s potencialné infekénim,
protozZe pro tuto reagencii se neprovadi zadny schvaleny test.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

Latka/Pripravek : Smés

Typ

[1] Latka klasifikovana jako zdravi Skodliva nebo nebezpeéna Zivotnimu prostredi
[2] Latka s expozi¢nimi limity

[3] Latka splfiuje kritéria pro PBT podle nafizeni (ES) €. 1907/2006, P¥iloha Xl
[4] Latka splfiuje kritéria pro vPvB podle nafizeni (ES) €. 1907/2006, Pfiloha Xl

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Styk s o¢ima : Okamzité proplachujte o&i velkym mnozstvim vody, ob&as nadzvednéte horni a
spodni vicko. Vyhledejte a odstrante kontaktni ¢ocky. Pokud dojde k podrazdéni,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Vdechovani : Preneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadnujici
dychani. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pri styku s kuzi : Zasazené Gasti pokozky dlikladné oplachnéte vodou. Odstrarite potfisnény odév a
obuv. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pri poziti : Vyplachnéte usta vodou. PFeneste postizeného na €erstvy vzduch a ponechte jej v

klidu v poloze usnadfujici dychani. Jestlize byl material pozit a postiZzena osoba je
pfi védomi, podavejte k piti vodu v malych davkach. Nevyvolavejte zvraceni, pokud
to neni vyslovné doporuceno Iékafem. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte
Iékafskou pomoc.

Ochrana pracovnikd prvni  : Nesmi byt podnikany Zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
pomoci provadéné bez fadného tréninku.

Potencialni akutni G€inky na zdravi

Styk s o¢ima : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.
Vdechovani : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.
Pri styku s ktzi : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.
Pri poziti : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Znamky a priznaky nadmérné expozice
Styk s o¢ima : Zadné specifické Udaje.
Vdechovani : Zadné specifické udaje.
Pri styku s khzi : Zadné specifické udaje.
PFi poziti : Zadné specifické Udaje.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 2/11
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ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

Poznamky pro lékaie : Postupuijte podle pfiznakd. Okamzité kontaktujte Iékare s toxikologickou
specializaci, jestlize bylo poZito nebo vdechnuto vétsi mnozstvi.
Specificka opatreni : Neni specifické oSetfovani.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodné hasici médium : Poutzijte hasici prostfedek vhodny pro haseni okoli poZaru.
Nevhodné hasici médium : Nejsou znamé.

5.2 Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpeci z latky nebo : V ohni nebo pfi zahtati dochazi ke zvyseni tlaku a obal mlze prasknout.
smési
Nebezpeéné produkty : Zadné specifické udaje.

tepelného rozkladu

5.3 Pokyny pro hasice

Specialni ochranna : |hned izolujte prostor vykazanim v8ech osob z okoli nehody, pokud doslo k poZaru.

opatreni pro hasice Nesmi byt podnikany Zzadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
provadéné bez fadného tréninku.

Specialni ochranné : Pozarnici musi pouzivat vhodné ochranné prostfedky a dychaci pfistroje s

prostiedky pro hasice pretlakovou maskou na cely obliCej. Odévy pro hasice (v€etné helem, ochrannych

bot a rukavic) splfiujici evropskou normu EN 469 poskytnou zakladni uroven ochrany
pro chemické nehody.

ODDIL 6: Opatreni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

Pro nepohotovostni : Nesmi byt podnikany zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce

personal provadéné bez fadného tréninku. Evakuujte sousedni oblast. Zakaz vstupu
nepovolanych a nechranénych osob. Nedotykejte se ani nepfechazejte pfes rozlity
material. Pouzivejte pozadované osobni ochranné prostfedky.

Pro pohotovostni personal : Pokud se vyZzaduje specialni odév pro odstranéni uniku, prec¢téte si informace v
oddile 8 o vhodnych a nevhodnych materialech. Viz také informace v oddile "Pro
nepohotovostni personal".

6.2 Opatreni na ochranu : Zabrarite rozSifeni rozlitého materialu a kontaminaci pudy, a jeho Uniku do vodnich

zivotniho prostredi tokU, odpadu a kanalizace. Jestlize vyrobek zpUsobil znecisténi Zivotniho prostredi
(kanalizace, vodni toky, zemina nebo vzduch), informujte Grady.

Dalsi informace : Tento pfipravek obsahuje malé mnozstvi azidu sodného. Azid sodny je toxicky pro

vodni organizmy a muZe reagovat s médi, olovem, mosazi nebo pajkou v potrubnim
systému za vzniku potencialné vybusnych azid(i kovu. Nedovolte, aby se pFipravek
dostal do kanalizace a vodnich vpusti v prostfedi. Pokud se pfFipravek dostane do
kanalizace, proplachnéte ji hojnym mnozstvim vody, aby se zamezilo formovani
azid(. Dodrzujte fadné postupy pro likvidaci.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 3/11
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ODDIL 6: Opatreni v pnpade nahodného uniku

Malé rozliti

Velké rozliti

6.4 Odkaz na jiné oddily

Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti. Nafedte
vodou a setfete je-li Feditelny vodou. Alternativné, nebo je-li vodou feditelny,
absorbujte jej inertnim suchym materialem a umistéte ve vyhrazeném kontejneru pro
likvidaci odpadu. Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadu.

Kontaminovanou oblast oplachnéte dezinfekénim prostfedkem.

: Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti.

Zabrante vniknuti do kanalizace, vodnich toku, zaklad( budov nebo uzavienych
prostor. Oplach rozlité latky vypoustéjte pfes Cistirnu odpadnich vod nebo
postupujte nasledovné. Seberte a shromazdéte rozptyleny material pomoci
nevznétlivého absorbéniho prostfedku, napf. pisku, zeminy, vermikulitu, kfemeliny a
umistéte jej do kontejneru pro likvidaci odpadu v souladu s mistnimi pfedpisy (viz
kapitola 13). Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadd. Poznamka: viz
kapitola 1 s informacemi o nouzovych kontaktech a kapitola 13 o likvidaci odpadu.

: Viz oddil 1 pro pohotovostni kontaktni informace.

Viz oddil 8 pro informace o vhodnych osobnich ochrannych prostfedcich.
Viz oddil 13 pro dalsi informace o nakladani s odpadem.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Ur&enych pouZiti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouZitich uvedenych ve scénafi expozice.

7.1 Opatieni pro bezpec¢né zachazeni

Ochranna opatieni
Doporuéeni, tykajici se
hygieny prace

7.2 Podminky pro bezpecné
skladovani latek a smési
véetné nesluditelnych latek
a smési

Doporuéeni

: Pouzijte vhodné osobni ochranné prostfedky (viz kapitola 8).
: Jidlo, piti a koufeni je tfeba zakazat v mistech kde se s timto materialem manipuluje,

kde je skladovan a zpracovavan. Pracovnici si pfed jidlem, pitim a koufenim musi
umyt ruce a obliCej. Odlozte kontaminovany odév a ochranné prostifedky pred
vstupem do jidelnich prostor(i. Viz také oddil 8 pro dalsi informace o hygienickych
opatfenich.

: Skladovaci teplota: 2 do 8°C (35,6 do 46,4°F). Skladujte v souladu s mistnimi

predpisy. Skladujte v originalnich obalech chranénych pred pfimym slunecnim
zé&fenim v suchych, chladnych a dobfe vétranych prostorach, oddélené od
neslucitelnych materiald (viz kapitola 10) a jidla a piti. Do doby, nez bude pfipraven
k pouziti, uchovavejte kontejner uzavieny a utésnény. Oteviené kontejnery se musi
znovu peclivé utésnit a udrzovat ve svislé poloze, aby se zabranilo Uniku.
Neskladujte v neoznacenych kontejnerech. PouZzijte vhodny obal k zamezeni
kontaminace zZivotniho prostfedi.

: Nekompatibilni s kyselinami a nékterymi kovy kv(li azidu sodnému . Tvofi explozivni

slouceniny.

7.3 Specifické konec¢né / specificka kone¢na pouziti

Doporuéeni
Specificka Ffeseni pro
pramyslovy sektor

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.

Datum vydani/Datum revize
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ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Uréenych pouziti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich uvedenych ve scénafi expozice.

8.1 Kontrolni parametry

Hygienické limity latek v ovzduSi pracovist
Neni znama informace o limitni hodnoté.

Doporuéené procedury : Obsahuje-li vyrobek slozky s pfedepsanym expozi¢nim limitem, m{ze byt potfebné

monitorovani sledovani osob, ovzdus$i na pracovisti, nebo biologické sledovani, aby bylo mozné
urcit ucinnost ventilace, nebo jinych kontrolnich opatfeni a/nebo uréit nutnost
pouzivani ochrannych dychacich prostfedkud. U metod zjiStovani expozice
vdechnutim chemickych latek a metod stanoveni Skodlivych latek je tfeba se Fidit
Evropskou Normou EN 689 a pfisluSnymi narodnimi dokumenty.

Odvozenad uroven, pri které dochazi k nepfiznivym tcinkiim
Hodnoty DEL nejsou dostupné.

Odhad koncentrace, pri které dochazi k nepriznivym G¢inkiim
Hodnoty PEC nejsou dostupné.

8.2 Omezovani expozice

Vhodné technické ovladaci : Nejsou zadné zvlastni pozadavky na vétrani. Spravné celkové vétrani by meélo byt

prvky dostatecné pro regulaci pracovni expozice ve vzduchu obsazenych necistot. Pokud
tento vyrobek obsahuje pfisady s omezenou délkou vystaveni organismu,
pouzivejte jej v uzavienych prostorech, v prostorech s pfimou ventilaci nebo pomoci
dalSich technickych opatfeni zajistéte, aby délka vystaveni pracovnikl vyrobku
nepresahlo zadné doporu¢ené nebo stanovené limity.

Individualni opatieni pro ochranu

Hygienicka opatieni : Po manipulaci s chemikaliemi a pred jidlem, koufenim, pouzitim toalety nebo na
konci smény dikladné omyjte ruce, predlokti a tvaf. K odstranéni potenciainé
kontaminovanych odévu je tfeba pouzit vhodné postupy. Pred dal$im pouzitim
znecistény odév vyperte. Zajistéte moznost vyplachu o&i a sprchu v blizkosti
pracoviste.

Ochrana ocilobliceje : Pouzivejte ochranu o€i odpovidajici schvalenym normam vzdy, kdyz hrozi mozné
nebezpedi, aby jste zabranili vystaveni postfikani kapalinou, aerosoly, plyny nebo
prachy. Doporuceno: Bryle s Fadnym utésnénim podle EN 166

Ochrana ktize

Ochrana rukou : V pfipadé predpokladaného nebezpedi je tfeba pfi manipulaci s chemickou latkou

pouzivat schvalené a certifikované nepropustné rukavice odolné proti chemikaliim.
>8 hodin (doba pouzitelnosti): Ochranné rukavice podle EN 374 nitrilova pryz

Ochrana téla : 'V pfipadé mozného nebezpedi je tieba, aby pfislusny odbornik podle typu
vykonavané ¢innosti pfed manipulaci s touto latkou zvolil vhodné osobni ochranné
pomucky.

Jina ochrana klize : Vhodna obuv a opatfeni pro ochranu kGze musi byt zvoleny podle provadéného

ukonu a pfitomnych rizik, a musi byt schvaleny odbornikem pfed zahajenim prace s
timto produktem.

Ochrana dychacich cest : 'V pfipadé pfedpokladaného nebezpeci pouzivejte vhodné respiratory Cistici vzduch
nebo s pfivodem vzduchu, odpovidajici schvalenym normam. Vybér respiratoru
musi vychazet ze znamé nebo pfedpokladané urovné expozice, nebezpecnosti
produktu a bezpeénostnich pracovnich limitd vybraného respiratoru.

Omezovani expozice : Pro zajisténi dodrzeni legislativou stanovenych podminek ochrany Zivotniho

zivotniho prostredi prostiedi je potfebné kontrolovat emise z ventilaCnich a vyrobnich zafizeni. V
nékterych pfipadech bude pro snizeni emisi na pfijatelnou Uroven potfebné zafadit
pracky dymd, filtry, nebo provést Upravy vyrobnich zafizeni.

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 5/11
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzi
Vzhled
Skupenstvi
Barva
Vané (zapach)
Prah aroma
pH
Bod tani/bod tuhnuti
Pocatec¢ni bod varu a rozmezi
bodu varu
Bod vzplanuti
Rychlost odparovani
Hoflavost

Horni/spodni limity hoflavosti
nebo vybusnosti

Tenze par

Hustota par

Hustota

Rozpustnost
Rozdélovaci koeficient
oktanol/voda

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu
Viskozita

Vybusné vlastnosti
Oxidaéni vlastnosti

9.2 Dalsi informace
Bez dalSich informaci.

kalnich a chemickych viastnostech

: Kapalné.

: Bezbarvy.

: Bezviné.

: Nejsou k dispozici.
P71

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nehorlavy.

: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: 1,009 g/cm?® [20°C (68°F)]

: Rozpustné v nasledujicich materidlech: studena voda a horka voda.
: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a re

aktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

10.3 Moznost nebezpecénych
reakci

10.4 Podminky, kterym je
tireba zabranit

Doporuéeni

10.5 Neslucitelné materialy

: Pro tento produkt nebo jeho slozky nejsou dostupné zadné specifické udaje ze

zkouSek tykajici se reaktivity.

: Produkt je stabilni.

: Za normalnich podminek skladovani a pouzivani nedochazi k nebezpecnym

reakcim.

: Z&dné specifické udaje.

: Tato reagencie obsahuje azid sodny jako konzervant. Azid sodny mize reagovat

s olovem a médi za vzniku nebezpecnych material(l v podobé azidu kovu.

: Zadné specifické udaje.

Datum vydani/Datum revize
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ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.6 Nebezpeéné produkty : Za normalnich skladovacich podminek a pouziti by se nemély vytvaret nebezpecné
rozkladu produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich
Akutni toxicita
Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Odhady akutni toxicity
Nejsou k dispozici.

Podrazdénil/poleptani

Nejsou znamy zavazné negativni Uginky.
Precitlivélost

Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Mutagenita
Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Karcinogenita
Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Toxicita pro reprodukci
Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Teratogenita
Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Toxicita specifického cilového organu (jedina expozice

Nejsou k dispozici.

Toxicita specifického cilového organu (opakované expozice

Nejsou k dispozici.

Nebezpeci vdechnuti
Nejsou k dispozici.

Informace o : Nejsou k dispozici.
pravdépodobnych
zpusobech expozice

Potencialni akutni G€inky na zdravi

Styk s o€ima : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Vdechovani : Nejsou znamy zavazné negativni u€inky.
Pri styku s kazi : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
PFi poziti : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Styk s o¢ima : Z&dné specifické udaje.
Vdechovani : Za&dné specifické udaje.
PFi styku s kazi : Zadné specifické udaje.
P¥i poziti : Zadné specifické udaje.
Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 7/11
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ODDIL 11: Toxikologické informace

Zpozdéné a okamzité ucinky a také trvalé nasledky z kratkodobé a dlouhodobé expozice
Kratkodoba expozice

Mozné okamzité uc€inky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné ucinky : Nejsou k dispozici.
Dlouhodoba expozice

Mozné okamzité ucinky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné ucinky : Nejsou k dispozici.

Potencialni chronické uéinky na zdravi
Nejsou znamy zavazné negativni Uginky.

VSeobecné : Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.

Karcinogenita : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Mutagenita : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Teratogenita : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Vliv na vyvoj : Nejsou zndmy zavazné negativni ucinky.

Vliv na plodnost : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Dalsi informace : Nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v pudé

Rozdélovaci koeficient : Nejsou k dispozici.
pudal/voda (Koc)

Mobilita : Nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

PBT : Nelze pouzit.
vPvB : Nelze pouzit.
12.6 Jiné nepfiznivé u€inky : Nejsou znamy zdvazné negativni Ucinky.
Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 8/11
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ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Uréenych pouziti v oddile 1 by mél byt

konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich uvedenych ve scénafi expozice.

13.1 Metody nakladani s odpady

Produkt

Metody odstranovani

Nebezpeény odpad

Baleni

Metody odstranovani

Specialni opatieni

: Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Vétsi mnozstvi zbytkdl odpadnich

produktd nesmi byt odstrafiovano do splaskové stoky, ale zpracovano ve vhodné
Cistirné odpadnich vod. Svéfte likvidaci prebytecného a nerecyklovatelného
materialu autorizované firmé. Likvidace tohoto vyrobku, roztokd a veskerych
vedlejsich produktl musi za vSech okolnosti splfovat podminky ochrany zZivotniho
prostiedi, legislativé o odpadech a vS§em pozadavkim mistnich dfada.

: Podle sou€asnych znalosti dodavatele tento produkt neni nutno povazovat za

nebezpecény odpad jak je definovano smérnici EU 91/689/EEC.

: Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Obaly z odpadu by mély byt

recyklovany. O spalovani nebo ukladani na skladku uvazujte pouze pokud
recyklovani neni mozné.

: Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény bezpeénym zpisobem. V
prazdnych kontejnerech nebo cisternach mohou zUstavat zbytky produkti. Zabrante
rozSifeni rozlittho materialu a kontaminaci pudy, a jeho Uniku do vodnich tokd,
odpadu a kanalizace.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

ADR/RID

ADN/ADNR

IMDG

IATA

14.1 Cislo OSN

Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

14.2 Prislusny
nazev OSN pro
zasilku

14.3 Trida/tridy
nebezpecnosti pro
prepravu

14.4 Obalova
skupina

14.5 Nebezpeénost
pro zivotni
prostredi

Ne.

Ne.

Ne.

Ne.

14.6 Zvlastni
bezpecnostni
opatreni pro
uzivatele

Nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici.

Dalsi informace

Datum vydani/Datum revize
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ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

EU nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH

Priloha XIV - Seznam latek podléhajicich povoleni
Latky vzbuzujici mimoradné obavy
V seznamu neni uvedena zadna z téchto slozek.

Priloha XVI - Omezovani : Nelze pouzit.
vyroby, uvadéni na trh a

pouzivani nékterych

nebezpeénych latek,

smési a predmétl

Ostatni predpisy EU

Evropsky katalog : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vylou€ené ze seznamu.
Cerna listina chemickych : Neni v seznamu

latek

Seznam prioritnich : Neni v seznamu

chemickych latek

Integrovana prevence a : Neni v seznamu
omezovani znecisténi

(IPPC) - vzduch

Integrovana prevence a : Neni v seznamu
omezovani znecisténi

(IPPC) - voda

Mezinarodni piedpisy

Umluva o chemickych : Neni v seznamu
zbranich Seznam plana |
Chemické latky

Umluva o chemickych : Neni v seznamu
zbranich Seznam planu Il
Chemické latky

Umluva o chemickych : Neni v seznamu
zbranich Seznam pland lll
Chemické latky

15.2 Posouzeni chemické : Tento produkt obsahuje latky, pro které jsou hodnoceni chemické bezpec€nosti stale
bezpecnosti poZadovana.

ODDIL 16: Dalsi informace

Revizni poznamky : Nejsou k dispozici.

V' Oznaduje informace, které bny zménény oproti pfedchozi verzi.

Zkratky : ATE = odhad akutni toxicity
CLP = Nafizeni o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési [nafizeni (ES)
1272/2008]

DNEL = odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G€inkim
H nafizeni Evropské unie = CLP - specifické nafizeni nebezpecnosti
PNEC = odhad koncentrace, pfi niz nedochazi k nepfiznivym ucinkiim
RRN = Registracni ¢islo REACH

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 10/11

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




Odpovida nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

ABX Pentra Amylase CP - R1

ODDIL 16: Dalsi informace

Klasifikace Oduvodnéni

Neklasifikovan.

PIné znéni zkracenych H-vét : Nelze pouzit.

PIné znéni klasifikaci : Nelze pouzit.
[CLP/GHS]

PIné znéni zkracenych R-vét : Nelze pouZit.

PIné znéni klasifikaci : Nelze pouzit.
[DSD/DPD]
Datum tisku : 03/01/2013.

Datum vydani/ Datum revize : 03/01/2013.

Verze 1

Poznamka pro étenaie

Podle naseho nejlepsiho védomi jsou zde uvedené informace presné. VySe uvedeny dodavatel ani zadna z jeho
poboéek vSak nepiejima naprosto zadnou zodpovédnost za pfesnost nebo uplnost zde uvedenych informaci.
Koneéné stanoveni pouzitelnosti jakéhokoliv materialu je vyhradné na zodpovédnosti uzivatele. VSechny
materidly mohou predstavovat nepoznana nebezpedéi a je tfeba s nimi zachazet s opatrnosti. | kdyz jsou zde
néktera nebezpeci popsana, nemlizeme zarucit, ze se jedna o jedina nebezpeci, ktera existuiji.

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 11/11
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HORIBA

Medical

BEZPECNOSTNI LIST

A91A00552D-R2 CS

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Nazev vyrobku : ABX Pentra Amylase CP - R2
Produkt je souéasti sady : A11A01628
Popis produktu 1 1x6,5mL

1.2 Pfislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni alfa-amylazy v séru, plazmé a moci.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

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

e-mail adresa osoby : documentation.med@horiba.com
odpovédné za tento
bezpecénostni list

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Narodni poradni organ/toxikologické stiedisko

Telefonni éislo Ceska 1 +42 2 2491 9293
republika

Dovozce
Telefonni ¢islo : +80067 14 15 16

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Definice produktu : Smés

Klasifikace v souladu s Nafizenim (ES) €.1272/2008 [CLP/GHS]

Neklasifikovan.

Klasifikace podle narizeni 1999/45/ES [DPD]

Vyrobek neni klasifikovan jako nebezpeény podle smérnice ¢.1999/45/ES a jejich dodatka.

Klasifikace : Neklasifikovan.
Viz oddil 16 pro plné znéni R- nebo H-vét uvedenych vyse.

Podrobnéjsi informace o Uc€incich na zdravi a pfiznacich - viz kapitola 11.

2.2 Prvky oznaceni
Piktogramy nebezpeénosti

Signalni slovo : Zadné signalni slovo.
Standardni véty o : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.
nebezpecnosti
Pokyny pro bezpecné zachazeni
Prevence : Nelze pouzit.
Reakce : Nelze pouzit.
Skladovani : Nelze pouzit.
Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 1/11
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ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

Odstranovani : Nelze pouzit.
Dodate¢né udaje na Stitku : Nelze pouzit.

2.3 DalSi nebezpeénost

Dals$i nebezpedi, ktera se : Nejsou k dispozici.
nepromitaji do klasifikace

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

Latka/Pripravek : Smés

Typ

[1] Latka klasifikovana jako zdravi Skodliva nebo nebezpecna Zivotnimu prostfedi
[2] Latka s expozi¢nimi limity

[3] Latka splriuje kritéria pro PBT podle nafizeni (ES) €. 1907/2006, Pfiloha XIll
[4] Latka splriuje kritéria pro vPvB podle nafizeni (ES) €. 1907/2006, Pfiloha XIlI

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Styk s o¢ima : OkamZzité proplachujte o&i velkym mnoZstvim vody, obCas nadzvednéte horni a
spodni vicko. Vyhledejte a odstrarite kontaktni €¢ocky. Pokud dojde k podrazdéni,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Vdechovani : Preneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiujici
dychani. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pri styku s kuzi : Zasazené Casti pokozky diikladné oplachnéte vodou. Odstrante potfisnény odév a
obuv. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

P¥i poziti : Vyplachnéte Usta vodou. Preneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v

klidu v poloze usnadhujici dychani. Jestlize byl material pozit a postizena osoba je
pfi védomi, podavejte k piti vodu v malych davkach. Nevyvolavejte zvraceni, pokud
to neni vyslovné doporuéeno Iékafem. Vyskytnou-li se pfiznaky, vyhledejte
IékaFskou pomoc.

Ochrana pracovnika prvni  : Nesmi byt podnikany zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
pomoci provadéné bez fadného tréninku.

Potencialni akutni G€inky na zdravi

Styk s o¢ima : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Vdechovani : Nejsou znamy zavazné negativni u€inky.
Pri styku s kazi : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Pri poziti : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.
Znamky a priznaky nadmérné expozice
Styk s o¢ima : Zadné specifické Udaje.
Vdechovani : Zadné specifické udaje.
PFi styku s kazi : Z&dné specifické udaje.
Pri poziti : Zadné specifické Udaje.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetieni

Poznamky pro lékaie : Postupuijte podle pfiznak(l. Okamzité kontaktujte Iékare s toxikologickou
specializaci, jestlize bylo poZito nebo vdechnuto vétSi mnozstvi.

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 2/11
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ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

Specificka opatreni : Neni specifické oSetfovani.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodné hasici médium : Pouzijte hasici prostfedek vhodny pro haseni okoli pozaru.
Nevhodné hasici médium  : Nejsou znamé.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpedi z latky nebo : V ohni nebo pfi zahfati dochazi ke zvySeni tlaku a obal mlze prasknout.
smési
Nebezpeéné produkty : Zadné specifické Udaje.

tepelného rozkladu

5.3 Pokyny pro hasice

Specialni ochranna : lhned izolujte prostor vykazanim v8ech osob z okoli nehody, pokud doslo k poZaru.

opatreni pro hasice Nesmi byt podnikany Zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce
provadéné bez fadného tréninku.

Specialni ochranné : Pozarnici musi pouzivat vhodné ochranné prostfedky a dychaci pfistroje s

prostiedky pro hasice pretlakovou maskou na cely obliCej. Odévy pro hasice (v€etné helem, ochrannych

bot a rukavic) splfiujici evropskou normu EN 469 poskytnou zakladni uroven ochrany
pro chemické nehody.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného uniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiredky a nouzové postupy

Pro nepohotovostni : Nesmi byt podnikany zadné akce, které by znamenaly riziko pro osoby, ani akce

personal provadéné bez fadného tréninku. Evakuujte sousedni oblast. Zakaz vstupu
nepovolanych a nechranénych osob. Nedotykejte se ani nepfechazejte pres rozlity
material. Pouzivejte pozadované osobni ochranné prostfedky.

Pro pohotovostni personal : Pokud se vyZzaduje specialni odév pro odstranéni uniku, prec¢téte si informace v
oddile 8 o vhodnych a nevhodnych materialech. Viz také informace v oddile "Pro
nepohotovostni personal".

6.2 Opatreni na ochranu : Zabrarite rozSifeni rozlitého materialu a kontaminaci pudy, a jeho Uniku do vodnich

zivotniho prostredi tokU, odpadu a kanalizace. Jestlize vyrobek zpUsobil znecisténi Zivotniho prostredi
(kanalizace, vodni toky, zemina nebo vzduch), informujte Grady.

Dalsi informace : Tento pfipravek obsahuje malé mnozstvi azidu sodného. Azid sodny je toxicky pro

vodni organizmy a muZe reagovat s médi, olovem, mosazi nebo pajkou v potrubnim
systému za vzniku potencialné vybusnych azid kovu. Nedovolte, aby se pFipravek
dostal do kanalizace a vodnich vpusti v prostfedi. Pokud se pFipravek dostane do
kanalizace, proplachnéte ji hojnym mnozstvim vody, aby se zamezilo formovani
azid(. Dodrzujte fadné postupy pro likvidaci.

6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

Malé rozliti : Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti. Nafedte
vodou a setfete je-li Feditelny vodou. Alternativné, nebo je-li vodou feditelny,
absorbujte jej inertnim suchym materialem a umistéte ve vyhrazeném kontejneru pro
likvidaci odpadu. Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadu.

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 3/11
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ODDIL 6: Opatreni v pnpade nahodného uniku

Velké rozliti Zastavte unik, pokud je to bez rizika. Pfemistéte kontejnery z oblasti rozliti.
Zabrante vniknuti do kanalizace, vodnich toku, zakladl budov nebo uzavienych
prostor. Oplach rozlité latky vypoustéjte pfes Cistirnu odpadnich vod nebo
postupuijte nasledovné. Seberte a shromazdéte rozptyleny material pomoci
nevznétlivého absorbéniho prostfedku, napf. pisku, zeminy, vermikulitu, kfemeliny a
umistéte jej do kontejneru pro likvidaci odpadu v souladu s mistnimi pfedpisy (viz
kapitola 13). Likvidujte u firmy majici autorizaci pro likvidaci odpadd. Poznamka: viz
kapitola 1 s informacemi o nouzovych kontaktech a kapitola 13 o likvidaci odpadu.

6.4 Odkaz na jiné oddily : Viz oddil 1 pro pohotovostni kontaktni informace.
Viz oddil 8 pro informace o vhodnych osobnich ochrannych prostredcich.
Viz oddil 13 pro dal$i informace o nakladani s odpadem.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Ur&enych pouziti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich uvedenych ve scénafi expozice.

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Ochranna opatieni : Pouzijte vhodné osobni ochranné prostfedky (viz kapitola 8).
Doporuéeni, tykajici se : Jidlo, piti a koufeni je tfeba zakézat v mistech kde se s timto materialem manipuluje,
hygieny prace kde je skladovan a zpracovavan. Pracovnici si pfed jidlem, pitim a koufenim musi

umyt ruce a obli¢ej. OdloZte kontaminovany odév a ochranné prostiedky pfed
vstupem do jidelnich prostort. Viz také oddil 8 pro dalsi informace o hygienickych
opatienich.

7.2 Podminky pro bezpeéné : Skladovaci teplota: 2 do 8°C (35,6 do 46,4°F). Skladujte v souladu s mistnimi

skladovani latek a smési predpisy. Skladujte v originalnich obalech chranénych pfed pfimym slune¢nim
véetné nesluéitelnych latek zafenim v suchych, chladnych a dobfe vétranych prostorach, oddélené od
a smési neslucitelnych materialt (viz kapitola 10) a jidla a piti. Do doby, nez bude pfipraven

k pouziti, uchovavejte kontejner uzavieny a utésnény. Oteviené kontejnery se musi
znovu peclivé utésnit a udrzovat ve svislé poloze, aby se zabranilo uniku.
Neskladujte v neoznaéenych kontejnerech. Pouzijte vhodny obal k zamezeni
kontaminace Zzivotniho prostredi.

Doporuéeni : Nekompatibilni s kyselinami a nékterymi kovy kvuli azidu sodnému . Tvofi explozivni
slouceniny.
Dalsi informace : Skladujte na temném misté.

7.3 Specifické konec¢né / specificka kone¢na pouziti
Doporuéeni : Nejsou k dispozici.

Specificka feseni pro : Nejsou k dispozici.
pramyslovy sektor

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Ur&enych pouziti v oddile 1 by mél byt
konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich uvedenych ve scénafi expozice.

8.1 Kontrolni parametry

Hygienické limity latek v ovzdusSi pracovist
Neni znama informace o limitni hodnoté.

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 4/11
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ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

Doporuéené procedury : Obsahuje-li vyrobek slozky s pfedepsanym expozi¢nim limitem, mGze byt potfebné

monitorovani sledovani osob, ovzdudi na pracovisti, nebo biologické sledovani, aby bylo mozné
urcit ucinnost ventilace, nebo jinych kontrolnich opatfeni a/nebo urdit nutnost
pouzivani ochrannych dychacich prostfedkd. U metod zjiStovani expozice
vdechnutim chemickych latek a metod stanoveni Skodlivych latek je tfeba se fidit
Evropskou Normou EN 689 a pfislu§nymi narodnimi dokumenty.

Odvozena uroven, pri které dochazi k nepfiznivym tcinkiim
Hodnoty DEL nejsou dostupné.

Odhad koncentrace, pfri které dochazi k nepfiznivym Géinkiim
Hodnoty PEC nejsou dostupné.

8.2 Omezovani expozice

Vhodné technické ovladaci : Nejsou Zadné zvlastni poZadavky na vétrani. Spravné celkové vétrani by mélo byt

prvky dostatecné pro regulaci pracovni expozice ve vzduchu obsaZenych nedistot. Pokud
tento vyrobek obsahuje pfisady s omezenou délkou vystaveni organismu,
pouzivejte jej v uzavienych prostorech, v prostorech s pfimou ventilaci nebo pomoci
dalSich technickych opatfeni zajistéte, aby délka vystaveni pracovnikd vyrobku
nepfesahlo Zzadné doporu¢ené nebo stanovené limity.

Individualni opatieni pro ochranu

Hygienicka opatieni : Po manipulaci s chemikaliemi a pfed jidlem, koufenim, pouZitim toalety nebo na
konci smény dikladné omyjte ruce, predlokti a tvaf. K odstranéni potencialné
kontaminovanych odévu je tfeba pouzit vhodné postupy. Pfed dal$im pouzitim
znecCidtény odév vyperte. Zajistéte moznost vyplachu o&i a sprchu v blizkosti
pracovisté.

Ochrana oci/oblic¢eje : PouZivejte ochranu oé&i odpovidajici schvalenym normam vzdy, kdyZ hrozi mozné
nebezpedi, aby jste zabranili vystaveni postfikani kapalinou, aerosoly, plyny nebo
prachy. Doporuceno: Bryle s Fadnym utésnénim podle EN 166

Ochrana ktze

Ochrana rukou : V pfipadé predpokladaného nebezpedi je tfeba pfi manipulaci s chemickou latkou
pouzivat schvalené a certifikované nepropustné rukavice odolné proti chemikaliim.
>8 hodin (doba pouzitelnosti): Ochranné rukavice podle EN 374 nitrilova pryz

Ochrana téla : V pfipadé mozZného nebezpedi je tieba, aby pfisludny odbornik podle typu
vykonavané &innosti pfed manipulaci s touto latkou zvolil vhodné osobni ochranné
pomucky.

Jina ochrana kuze : Vhodna obuv a opatfeni pro ochranu klze musi byt zvoleny podle provadéného

ukonu a pfitomnych rizik, a musi byt schvaleny odbornikem pfed zahajenim prace s
timto produktem.

Ochrana dychacich cest : 'V pfipadé pfedpokladaného nebezpeci pouzivejte vhodné respiratory Cistici vzduch
nebo s pfivodem vzduchu, odpovidajici schvalenym normam. Vybér respiratoru
musi vychazet ze znamé nebo pfedpokladané urovné expozice, nebezpecnosti
produktu a bezpeénostnich pracovnich limita vybraného respiratoru.

Omezovani expozice : Pro zajisténi dodrzeni legislativou stanovenych podminek ochrany Zivotniho

zivotniho prostredi prostfedi je potfebné kontrolovat emise z ventilaCnich a vyrobnich zafizeni. V
nékterych pfipadech bude pro snizeni emisi na pfijatelnou Uroven potfebné zafradit
pracky dymd, filtry, nebo provést Upravy vyrobnich zafizeni.

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 5/11
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Odpovida nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

ABX Pentra Amylase CP - R2

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzi
Vzhled
Skupenstvi
Barva
Vané (zapach)
Prah aroma
pH
Bod tani/bod tuhnuti
Pocatec¢ni bod varu a rozmezi
bodu varu
Bod vzplanuti
Rychlost odparovani
Hoflavost

Horni/spodni limity hoflavosti
nebo vybusnosti

Tenze par

Hustota par

Hustota

Rozpustnost
Rozdélovaci koeficient
oktanol/voda

Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu
Viskozita

Vybusné vlastnosti
Oxidaéni vlastnosti

9.2 Dalsi informace
Bez dalSich informaci.

kalnich a chemickych viastnostech

: Kapalné.

: NaZloutla.

: Bezviné.

: Nejsou k dispozici.
P71

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nehorlavy.

: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.

: 1,009 g/cm?® [20°C (68°F)]

: Rozpustné v nasledujicich materidlech: studena voda a horka voda.
: Nejsou k dispozici.

: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.
: Nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a re

aktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

10.3 Moznost nebezpecénych
reakci

10.4 Podminky, kterym je
tireba zabranit

Doporuéeni

10.5 Neslucitelné materialy

: Pro tento produkt nebo jeho slozky nejsou dostupné zadné specifické udaje ze

zkouSek tykajici se reaktivity.

: Produkt je stabilni.

: Za normalnich podminek skladovani a pouzivani nedochazi k nebezpecnym

reakcim.

: Z&dné specifické udaje.

: Tato reagencie obsahuje azid sodny jako konzervant. Azid sodny mize reagovat

s olovem a médi za vzniku nebezpecnych material(l v podobé azidu kovu.

: Zadné specifické udaje.

Datum vydani/Datum revize
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Odpovida nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

ABX Pentra Amylase CP - R2

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.6 Nebezpeéné produkty : Za normalnich skladovacich podminek a pouziti by se nemély vytvaret nebezpecné
rozkladu produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uéincich
Akutni toxicita
Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Odhady akutni toxicity
Nejsou k dispozici.

Podrazdénil/poleptani

Nejsou znamy zavazné negativni Uginky.
Precitlivélost

Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Mutagenita
Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Karcinogenita
Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Toxicita pro reprodukci
Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Teratogenita
Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Toxicita specifického cilového organu (jedina expozice

Nejsou k dispozici.

Toxicita specifického cilového organu (opakované expozice

Nejsou k dispozici.

Nebezpeci vdechnuti
Nejsou k dispozici.

Informace o : Nejsou k dispozici.
pravdépodobnych
zpusobech expozice

Potencialni akutni G€inky na zdravi

Styk s o€ima : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Vdechovani : Nejsou znamy zavazné negativni u€inky.
Pri styku s kazi : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
PFi poziti : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Styk s o¢ima : Z&dné specifické udaje.
Vdechovani : Za&dné specifické udaje.
PFi styku s kazi : Zadné specifické udaje.
P¥i poziti : Zadné specifické udaje.
Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 7/11
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Odpovida nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

ABX Pentra Amylase CP - R2

ODDIL 11: Toxikologické informace

Zpozdéné a okamzité ucinky a také trvalé nasledky z kratkodobé a dlouhodobé expozice
Kratkodoba expozice

Mozné okamzité uc€inky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné ucinky : Nejsou k dispozici.
Dlouhodoba expozice

Mozné okamzité ucinky : Nejsou k dispozici.

Mozné opozdéné ucinky : Nejsou k dispozici.

Potencialni chronické uéinky na zdravi
Nejsou znamy zavazné negativni Uginky.

VSeobecné : Nejsou znamy zavazné negativni u&inky.

Karcinogenita : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Mutagenita : Nejsou znamy zavazné negativni Ucinky.

Teratogenita : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.

Vliv na vyvoj : Nejsou zndmy zavazné negativni ucinky.

Vliv na plodnost : Nejsou znamy zavazné negativni ucinky.
Dalsi informace : Nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Zavér/shrnuti : Nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v pudé

Rozdélovaci koeficient : Nejsou k dispozici.
pudal/voda (Koc)

Mobilita : Nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

PBT : Nelze pouzit.
vPvB : Nelze pouzit.
12.6 Jiné nepfiznivé u€inky : Nejsou znamy zdvazné negativni Ucinky.
Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 8/11
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Odpovida nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

ABX Pentra Amylase CP - R2

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani

Informace v tomto oddile obsahuji obecna doporuceni a pokyny. Seznam Uréenych pouziti v oddile 1 by mél byt

konzultovan pro dostupné informace o specifickych pouzitich uvedenych ve scénafi expozice.

13.1 Metody nakladani s odpady

Produkt

Metody odstranovani

Nebezpeény odpad

Baleni

Metody odstranovani

Specialni opatieni

: Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Vétsi mnozstvi zbytkdl odpadnich

produktd nesmi byt odstrafiovano do splaskové stoky, ale zpracovano ve vhodné
Cistirné odpadnich vod. Svéfte likvidaci prebytecného a nerecyklovatelného
materialu autorizované firmé. Likvidace tohoto vyrobku, roztokd a veskerych
vedlejsich produktl musi za vSech okolnosti splfovat podminky ochrany zZivotniho
prostiedi, legislativé o odpadech a vS§em pozadavkim mistnich dfada.

: Podle sou€asnych znalosti dodavatele tento produkt neni nutno povazovat za

nebezpecény odpad jak je definovano smérnici EU 91/689/EEC.

: Je tfeba maximalné zabranit tvofeni odpadu. Obaly z odpadu by mély byt

recyklovany. O spalovani nebo ukladani na skladku uvazujte pouze pokud
recyklovani neni mozné.

: Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény bezpeénym zpisobem. V
prazdnych kontejnerech nebo cisternach mohou zUstavat zbytky produkti. Zabrante
rozSifeni rozlittho materialu a kontaminaci pudy, a jeho Uniku do vodnich tokd,
odpadu a kanalizace.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

ADR/RID

ADN/ADNR

IMDG

IATA

14.1 Cislo OSN

Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

Nevztahuje se.

14.2 Prislusny
nazev OSN pro
zasilku

14.3 Trida/tridy
nebezpecnosti pro
prepravu

14.4 Obalova
skupina

14.5 Nebezpeénost
pro zivotni
prostredi

Ne.

Ne.

Ne.

Ne.

14.6 Zvlastni
bezpecnostni
opatreni pro
uzivatele

Nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici.

Dalsi informace

Datum vydani/Datum revize
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Odpovida nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

ABX Pentra Amylase CP - R2

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Nafrizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

EU nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH

Priloha XIV - Seznam latek podléhajicich povoleni
Latky vzbuzujici mimoradné obavy
V seznamu neni uvedena zadna z téchto slozek.

Priloha XVI - Omezovani : Nelze pouzit.
vyroby, uvadéni na trh a

pouzivani nékterych

nebezpeénych latek,

smési a predmétl

Ostatni predpisy EU

Evropsky katalog : VeSkeré slozky jsou uvedené v seznamu nebo vylou€ené ze seznamu.
Cerna listina chemickych : Neni v seznamu

latek

Seznam prioritnich : Neni v seznamu

chemickych latek

Integrovana prevence a : Neni v seznamu
omezovani znecisténi

(IPPC) - vzduch

Integrovana prevence a : Neni v seznamu
omezovani znecisténi

(IPPC) - voda

Mezinarodni piedpisy

Umluva o chemickych : Neni v seznamu
zbranich Seznam plana |
Chemické latky

Umluva o chemickych : Neni v seznamu
zbranich Seznam planu Il
Chemické latky

Umluva o chemickych : Neni v seznamu
zbranich Seznam pland lll
Chemické latky

15.2 Posouzeni chemické : Tento produkt obsahuje latky, pro které jsou hodnoceni chemické bezpec€nosti stale
bezpecnosti poZadovana.

ODDIL 16: Dalsi informace

Revizni poznamky : Nejsou k dispozici.

V' Oznaduje informace, které bny zménény oproti pfedchozi verzi.

Zkratky : ATE = odhad akutni toxicity
CLP = Nafizeni o klasifikaci, ozna¢ovani a baleni latek a smési [nafizeni (ES)
1272/2008]

DNEL = odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G€inkim
H nafizeni Evropské unie = CLP - specifické nafizeni nebezpecnosti
PNEC = odhad koncentrace, pfi niz nedochazi k nepfiznivym ucinkiim
RRN = Registracni ¢islo REACH

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 10/11
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Odpovida nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH), priloha Il - Ceska republika

ABX Pentra Amylase CP - R2

ODDIL 16: Dalsi informace

Klasifikace Oduvodnéni

Neklasifikovan.

PIné znéni zkracenych H-vét : Nelze pouzit.

PIné znéni klasifikaci : Nelze pouzit.
[CLP/GHS]

PIné znéni zkracenych R-vét : Nelze pouZit.

PIné znéni klasifikaci : Nelze pouzit.
[DSD/DPD]
Datum tisku : 03/01/2013.

Datum vydani/ Datum revize : 03/01/2013.

Verze 1

Poznamka pro étenaie

Podle naseho nejlepsiho védomi jsou zde uvedené informace presné. VySe uvedeny dodavatel ani zadna z jeho
poboéek vSak nepiejima naprosto zadnou zodpovédnost za pfesnost nebo uplnost zde uvedenych informaci.
Koneéné stanoveni pouzitelnosti jakéhokoliv materialu je vyhradné na zodpovédnosti uzivatele. VSechny
materidly mohou predstavovat nepoznana nebezpedéi a je tfeba s nimi zachazet s opatrnosti. | kdyz jsou zde
néktera nebezpeci popsana, nemlizeme zarucit, ze se jedna o jedina nebezpeci, ktera existuiji.

Datum vydani/Datum revize : 03/01/2013. 11/11
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