Ar i enlighet med férfattningen (EG) nr 1907/2006 (REACH), Bilaga Il, indrad genom férfattningen (EU) nr
453/2010 - Sverige

HORIBA SAKERHETSDATABLAD

Medical
V A91A00552E-R1 SV

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1 Produktbeteckning

Produktnamn : JABX Pentra Amylase CP - R1// Yumizen C1200 Amylase - R1
Produktkod : K11A01628 // 1300023831

Produktbeskrivning : Wx26mL//6X16 mL

Produkttyp : Vatska.

1.2 Relevanta identifierade anvdndningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Wiagnostiskt reagens for kvantiativ in vitro-bestamning av alfa-amylas i serum, plasma och urin med hjélp av
kolorimetri.

1.3 Ndrmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE
Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

e-mailadress till den : documentation.med@horiba.com
person som &ar ansvarig
for detta séakerhetsdatablad

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Nationellt radgivande organ/Giftinformationscentralen
Telefonnummer Sverige : +46 8 33 12 31
Leverantor
Telefonnummer : +80067 14 1516

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Produktdefinition : Blandning

Klassificering enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP/GHS]

Inte klassificerad.

Petta amne har inte klassificerats som farligt enligt férordning (EG) 1272/2008 med &ndringar.
Klassificering enligt direktivet 1999/45/EG [DPD]
Produkten ar inte klassificerad som farlig enligt direktiv 1999/45/EG inklusive &ndringar.
Klassificering : Inte klassificerad.
Se avsnitt 16 for ovannamnda R-fraser och faroangivelser i fulltext.
Ytterligare information om halsoeffekter och symtom finns i avsnitt 11.

2.2 Markningsuppgifter
Signalord : Inget signalord.
Faroangivelser : Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Skyddsangivelser
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ABX Pentra Amylase CP - R1// Yumizen C1200 Amylase - R1

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

Forebyggande : [Ej tilampbart.
Atgérder : Ejtilampbart.
Férvaring : Ejtilampbart.
Avfall : Ej tillampbart.
Kompletterande : Ejtilldmpbart.
markningselement

Bilaga XVII - : Ejtillampbart.

Begrénsningar av
tillverkning, utslappande
pa marknaden och
anvandning av vissa
farliga @mnen, blandningar
och varor

2.3 Andra faror

Andra faror som inte . Jrte kand.
orsakar klassificering

Biologiska risker : Material av animaliskt ursprung. Behandlas som potentiellt smittbdrande eftersom
inget godkant test har utforts pa reagenset.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

Amne/beredning : Blandning

Savitt leverantoren vet finns det inga bestandsdelar i produkten som i tillampliga koncentrationer klassificeras som
farliga for halsa eller miljé och for vilka ett hygieniskt gransvarde, PBT eller vPvB eller substanser av lika stora
betankligheter har faststallts och som darfér borde redogdras for i detta avsnitt.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Kontakt med 6gonen : Skolj omedelbart 6gonen med mycket vatten under det att undre och évre
o6gonlocket emellanat lyfts. Kontrollera och ta bort eventuella kontaktlinser.
Konsultera lakare om irritation uppstar.

Inandning : Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som
underlattar andningen. Konsultera lakare om symptom uppstar.

Hudkontakt : Skolj férorenad hud med mycket vatten. Avlagsna férorenade klader och skor.
Konsultera lakare om symptom uppstar.

Fortaring : Skolj munnen med vatten. Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon

vilar i en stélining som underlattar andningen. Om materialet har svalts och den
drabbade personen ar vid medvetande, ge sma mangder vatten att dricka.
Framkalla inte krakning savida inte detta beordras av medicinsk personal.
Konsultera lakare om symptom uppstar.

Skydd at dem som ger : Atgarder som innebar en personlig risk eller fér vilka utbildning saknas far inte vidtas.
forsta hjalpen

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Potentiellt akuta hélsoeffekter

Kontakt med 6gonen : Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Inandning : Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Hudkontakt : Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
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AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjilpen

Fortéring : Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Tecken/symtom pa éverexponering

Kontakt med 6gonen : Ingen specifik data.

Inandning : Ingen specifik data.

Hudkontakt : Ingen specifik data.

Fortaring : Ingen specifik data.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt kravs

Meddelande till Iakare : Behandlas symptomatiskt. Kontakta giftinformationscentralen omedelbart om stora
mangder har svalts eller inandats.
Speciella behandlingar : Ingen specifik behandling.

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder

Brandfarlighet : Ej brandfarlig.
Wid brand kan giftiga gaser/rok utvecklas vid nedbrytning.
5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel : Anvand slackningsmedel lampligt for den omgivande branden.

Olampliga slackmedel : Inte kand.

5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medfora

Faror som amnet eller : Vid brand eller upphettning intraffar en tryckdkning varvid behallaren kan sprangas
blandningen kan medféra sOnder.
Farliga termiska : Ingen specifik data.

sonderdelningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

Speciella skyddsatgarder : Isolera omedelbart omradet genom att avvisa personer som &r i narheten av

for brandpersonal olyckshandelsen om det ar den brand. Atgarder som innebar en personlig risk eller
for vilka utbildning saknas far inte vidtas.

Sarskild skyddsutrustning : Brandman skall bara [amplig skyddsutrustning och tryckluftsapparat med 6vertryck

for (SCBA) och heltdckande ansiktsmask. Brandmansutrustning (t.ex. hjalm,

brandbekdmpningspersonal  skyddsstévlar och handskar) som uppfyller den europeiska standarden EN 469 ger
basskydd vid kemikalieolyckor.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

F6r annan personal an : Atgarder som innebar en personlig risk eller fér vilka utbildning saknas far inte

raddningspersonal vidtas. Evakuera omgivande omraden. Forhindra att ej nédvandig och oskyddad
personal kommer in. ROr eller ga inte i utspillt &mne. Anvand lamplig personlig
skyddsutrustning.

For raddningspersonal : Om hanteringen av utslappet kraver speciella klader, beakta all information om

lampliga och olampliga material i avsnitt 8. Se dven informationen i "Fér annan
personal &n raddningspersonal".
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AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.2 Miljoskyddsatgarder : Undvik spridning av utspillt material, avrinning, kontakt med jord, vattendrag,
dranering och avlopp. Informera behdriga myndigheter om produkten har orsakat
miljéférorening (avlopp, vattendrag, jord eller luft).

Annan information : Denna beredning innehaller en liten mangd natriumazid. Natriumazid ar skadligt for
vattenlevande organismer och kan reagera med koppar, bly, massing och l6dmetall
i rorsystem och bilda potentiellt explosiva metallazider. Lat inte beredningen rinna ut
i avlopp och vattendrag i miljon. Om beredningen anda hamnar i avloppet ska det
spolas ut med stora mangder vatten for att férhindra att azider bildas. Folj
sedvanliga procedurer for avfallshantering.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Litet utslapp : Stoppa lackan om det gar utan risk. Flytta behallarna fran spillomradet. Spad ut
med vatten och torka upp om den ar vattenldslig. Alternativt, eller om det inte ar
vattenléslig, absorbera med ett inert torrt material och placera i en lamplig
avfallsbehallare. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsforetag vid
avfallshanteringen.

Tvatta det kontaminerade omradet med desinfektionsmedel.

Stort utslapp : Bfoppa lackan om det gar utan risk. Flytta behallarna fran spillomradet. Férhindra
avrinning till kloaker, vattendrag, kallare eller slutna utrymmen. Skdlj ned spillet till
en reningsanlaggning for avloppsvatten eller ga till vaga pa foljande satt. Valla in
med icke brannbart absorberande material t.ex. sand, jord vermikulit, kiselgur och
samla upp i lamplig behallare fér omhandertagande enligt lokala foreskifter. Anlita
ett auktoriserat avfallshanteringsféretag vid avfallshanteringen.

6.4 Hanvisning till andra : Se avsnitt 1 for kontaktinformation i en nédsituation.
avsnitt Information om lamplig personlig skyddsutrustning finns i avsnitt 8.
Ytterligare information om avfallshantering finns i avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

Upplysningarna i detta avsnitt innehaller allman rad och anvisningar. All tillganglig andamalsspecifik information som
angivits i exponeringsscenariot finns i listan éver identifierade anvandningar i avsnitt 1.

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

Skyddsatgarder : Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8).
Rad om allmén : Ata, dricka och roka skall vara férbjudet i omrade dar detta &mne hanteras, férvaras
yrkeshygien och bearbetas. Anvéndarna ska tvatta hander och ansikte innan de ater, dricker

eller roker. Ta av nedsmutsade klader och skyddsutrustning innan du tréder in i
omraden dar man ater. Ytterligare information om hygienatgarder finns ocksa i
avsnitt 8.

7.2 Forhallanden for saker : Pagra mellan féljande temperaturer: 2 till 8°C (35,6 till 46,4°F). Lagras enligt

lagring, inklusive eventuell gallande bestammelser. Forvaras i orginalbehallare skyddad fran direkt solljus pa

oférenlighet en torr, sval och val ventilerad plats, atskild fran oférenliga @amnen (se Avsnitt 10)
samt mat och dryck. Foérpackningen férvaras val tillsluten och férseglad tills
produkten ska anvandas. Oppnad behallare skall aterférslutas val och férvaras i
uppratt lage for att férhindra lackage. Far inte férvaras i oméarkta behallare.
Forvaras pa lampligt satt for att undvika miljéférorening.

Rekommendationer : Pa grund av natriumazid, inkompatibelt med syra och vissa metaller. Bildar
explosionskansliga féreningar.
Annan information : Pbrvaras morkt.

7.3 Specifik slutanvédndning
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AVSNITT 7: Hantering och lagring

Rekommendationer : Ej tillgangligt.
Branschspecifika l6sningar : E;j tillgangligt.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

WPpplysningarna i detta avsnitt innehaller allman rad och anvisningar. Informationen ges pa basis av typiska férvantade
anvandningar av produkten. Ytterligare atgarder kan vara nédvandiga fér bulkhantering eller andra anvandningar som
avsevart kan 6ka arbetares exponering eller miljoutslapp.

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska griansvérden
Inget kant hygieniskt gransvarde.

Rekommenderade : Bm denna produkt innehaller bestandsdelar med hygieniska gransvarden, kan det

kontrollatgarder behdvas uppféljning av arbetsplatsens luft eller biologisk uppféljning for att faststalla
ventilationens eller andra kontrollatgardernas effektivitet och/eller om det ar
nédvandigt att anvanda andningsskydd. Referens bor goras till standarder for
Overvakning, som t.ex. féljande: Europeisk standard EN 689 (Arbetsplatsluft -
Végledning fér beddmning av exponering genom inandning av kemiska @mnen for
jamforelse med gransvarden och matstrategi) Europeisk standard EN 14042
(Arbetsplatsluft - Vagledning vid val av metod fér bestdmning av exponering for
kemiska och biologiska @mnen) Europeisk standard EN 482 (Arbetsplatsluft -
Allmanna krav pa metoder fér matning av kemiska amnen) Referens till nationella
vagledande dokument for metoder for bestamning av farliga amnen kravs ocksa.

DNEL/DMEL
Inga DNEL/DMEL-vérden tillgangliga.

PNEC
Inga PNEC-véarden tillgangliga.

8.2 Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska : Bod allmén ventilation skall vara tillracklig for att kontrollera arbetstagarens
kontrollatgarder exponering av luftburna féroreningar.
Personliga skyddsatgarder

Hygieniska atgarder : Tvatta handerna, underarmar och ansikte noggrant efter att ha hanterat kemiska

produkter, innan nagot ats, innan rékning samt fore toalettbesdk och vid avslutat
arbetspass. Lamplig metod skall anvandas for att ta bort potentiellt férorenade
klader. Tvatta férorenade klddesplagg innan de anvands igen. Foérsakra dig om att
stationer foér 6gonspolning och nédduschar finns i narheten av arbetsplatsen.

Ogonskydd/ansiktsskydd : [Skyddsglasdgon i 6verensstammelse med en godkand standard skall anvandas
nar en riskbedémning visar att detta ar nédvandigt for att undvika exponering for
vatskestank, dimma, gas eller damm. Om det ar mgjligt att man kommer i kontakt
med amnet bér man anvanda féljande skydd, om det inte bedéms att starkare
skydd behdvs: skyddsglas6égon med sidoskydd. Rekommenderad: Tattslutande
skyddsglasogon i enlighet med EN 166

Hudskydd
Handskydd : Kemiskt resistenta, ogenomtrangbara skyddshandskar som éverensstammer med
en godkand standard skall alltid anvandas nar kemiska produkter hanteras om en
riskbeddémning visar att detta &r nédvandigt. > 8 timmar (genomtrangningstid):
Skyddshandskar i enlighet med EN 374 nitrilgummi

Kroppsskydd : Personlig skyddsutrustning fér kroppen skall valjas baserat pa den uppgift som
skall utféras och de risker som foreligger samt vara godkand av en specialist innan
denna produkt hanteras.

Utgivningsdatum/ : 06/12/2016. 5/12
Revisionsdatum

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




I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

Annat hudskydd

Andningsskydd

Begransning av
miljoexponeringen

: Lampliga skor och ytterligare hudskyddsatgarder bor véljas beroende pa den

uppgift som skall utféras och de risker som den medfér. Dessa skall godkannas av
en specialist fore hantering av denna produkt.

: Anvand korrekt avpassat andningsapparat eller andningsskydd med lufttillférsel i

Overensstdmmelse med godkand standard om en riskbedémning visar att detta ar
nddvandigt. Valet av andningsskydd maste goras utifran kénda eller férvantade
exponeringsnivaer, farorna med produkten och sékerhetsgransen for det valda
andningsskyddet.

: Utslapp fran ventilation eller utrustning pa arbetsplatsen bor kontrolleras for att

sakerstalla att de uppfyller miljdskyddslagens krav. | vissa fall ar det nddvandigt att
anvanda vatrenare for angor, filter eller teknisk modifiering av processutrustningen
for att minska utslappen till acceptabla nivaer.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Fysikaliskt tillstand
Farg
Lukt
Lukttroskel
pH-varde
Smaltpunkt/fryspunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet

: Watska. [Klar.]
: Farglos.

1 Luktlés.

: Ej tillgéngligt.
: 18765 till 7,65
: Ej tillgangligt.
: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.
: Ejtiligangligt.
: Ej brandfarlig.
Wid brand kan giftiga gaser/rék utvecklas vid nedbrytning.

Ovre/undre : Ej tiligangligt.
brannbarhetsgrans eller
explosionsgrins
Angtryck : Ej tillgangligt.
Angdensitet : Ej tillgangligt.
Relativ densitet : 1,009 g/cm?®[20°C (68°F)]
Loslighet : Pattloslig i foljande amnen: kallt vatten och varmt vatten.
Fordelningskoefficient: n- : Ej tillgangligt.
oktanol/vatten
Sjalvantandningstemperatur : Ej tillgangligt.
Sonderfallstemperatur : Ej tillgangligt.
Viskositet : Ej tillgangligt.
Explosiva egenskaper : Ejtiligangligt.
Oxiderande egenskaper : Ej tillgangligt.
9.2 Annan information
Ingen ytterligare information.
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AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risken for farliga
reaktioner

10.4 Forhallanden som ska
undvikas

Rekommendationer
10.5 Oférenliga material
Annan information

10.6 Farliga
sonderdelningsprodukter

: Det finns inga testdata for reaktiviteten hos denna produkt eller dess bestandsdelar.

. Produkten ar stabil.

: Under normala lagrings- och anvandningsférhallanden forekommer inga farliga

reaktioner.

Ingen specifik data.

: Det har reagenset innehaller natriumazid som konserveringsmedel. Natriumazid

kan reagera med Pb och Cu och bilda farliga material — metallazidprodukter.

: Ingen specifik data.

: [Reaktiv eller oférenlig med féljande &mnen: syror och alkalier.

: Inga farliga nedbrytningsprodukter borde uppsta vid normala férhallanden under

lagring och anvandning.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Uppskattning av akut toxicitet

Ej tillgangligt.

Irritation/Korrosion

Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Allergiframkallande
Slutsats/Sammanfattning

Mutagenicitet
Slutsats/Sammanfattning
Cancerogenitet
Slutsats/Sammanfattning
Reproduktionstoxicitet
Slutsats/Sammanfattning
Fosterskador
Slutsats/Sammanfattning

: Ejtillgangligt.

: Ejtiligangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Ej tillgangligt.

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Ej tillgangligt.

Fara vid aspiration
Ej tillgangligt.
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

Information om sannolika
exponeringsvagar

Potentiellt akuta hdlsoeffekter
Kontakt med 6gonen
Inandning
Hudkontakt
Fortaring

: Ej tillgangligt.

: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Symptom som hor ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper

Kontakt med 6gonen
Inandning
Hudkontakt
Fortaring

Ingen specifik data.

: Ingen specifik data.

Ingen specifik data.

: Ingen specifik data.

Fordréjda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och langtidsexponering

Kortvarig exponering

Potentiella omedelbara
effekter

Potentiella fordrojda
effekter
Langvarig exponering

Potentiella omedelbara
effekter

Potentiella fordrojda
effekter

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ejtillgangligt.

: Ejtiligangligt.

Potentiellt kroniska halsoeffekter

Slutsats/Sammanfattning
Allmant
Cancerogenitet
Mutagenicitet
Fosterskador

Effekter pa embryo/foster
eller avkomma

Effekter pa fertiliteten

Annan information

: Ej tillgangligt.

: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.

: Ej tillgangligt.
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AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Slutsats/Sammanfattning

: Ejtillgangligt.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Slutsats/Sammanfattning

12.3 Bioackumuleringsformaga

Ej tillgangligt.

12.4 Rorligheten i jord

Fordelningskoefficient

jord/vatten (Koc)
Rorlighet

: Ej tillgangligt.

: Ejtillgangligt.

: Ejtillgangligt.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

PBT : Ejtilldmpbart.
vPvB : Ejtillampbart.
12.6 Andra skadliga effekter : Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.

AVSNITT 13: Avfallshantering

Upplysningarna i detta avsnitt innehaller allman rad och anvisningar. All tillgénglig &ndamalsspecifik information som
angivits i exponeringsscenariot finns i listan dver identifierade anvandningar i avsnitt 1.

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt
Avfallshantering : Klstring av avfall skall undvikas eller minimeras nar sa ar mojligt. Bortskaffande av
denna produkt, I6sningar och biprodukter skall alltid ske i 6verensstdmmelse med
kraven pa miljéskydd och lagstiftning for avfallshanterings samt eventuella lokala
myndighetskrav. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsféretag for kvittblivning av
Overskottsprodukter och ej atervinningsbara produkter. Rester skall inte slappas ut
obehandlat till avioppssystem utan att det ar fullt i enlighet med krav fran alla
myndigheter.
Farligt avfall : Enligt leverantdrens nuvarande kunskap anses denna produkt inte vara farligt avfall
enligt EU-direktiv 91/689/EEG.
Avfallshantering : Alstring av avfall skall undvikas eller minimeras nar sa ar mgjligt.
Forpackningsavfall skall atervinnas. Forbranning eller soptipp kommer i fraga
endast om atervinning inte ar magjlig.
Speciella : Produkt och férpackning skall oskadliggoras pa sakert satt. Tomma behallare eller
forsiktighetsatgarder innerbehallare kan ha kvar vissa produktrester. Undvik spridning av utspillt material,
avrinning, kontakt med jord, vattendrag, dranering och avlopp.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige
ABX Pentra Amylase CP - R1// Yumizen C1200 Amylase - R1

AVSNITT 14: Transportinformation
ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 UN-nummer |Inte reglerad. Inte reglerad. Inte reglerad. Inte reglerad.

14.2 Officiell - - 4 -
transportbenamning

14.3 Faroklass for
transport

14.4 - - - -
Forpackningsgrupp

14.5 Milj6faror Ne;j. Nej. Nej. Ne;.

Ytterligare - - - -
information

14.6 Sarskilda : Pransport inom anviandarens omrade: transportera alltid produkten i
forsiktighetsatgarder upprattstaende, slutna och sakra behallare. Sakerstall att personer som
transporterar produkten vet vad som ska géras i handelse av olycka eller spill.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter
15.1 Foreskrifter/lagstiftning om d@mnet eller blandningen nér det galler sékerhet, hdlsa och miljoé

EU-forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)
Bilaga XIV - Férteckning 6ver amnen for vilka tillstand kravs

Bilaga XIV
Ingen av bestandsdelarna ar upptagna.

Amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC)
Ingen av bestandsdelarna ar upptagna.

Bilaga XVII - : Ejtillampbart.

Begransningar av

tillverkning, utslappande

pa marknaden och

anvandning av vissa

farliga @mnen,

blandningar och varor

Ovriga EU-féreskrifter
Europeisk forteckning : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.

Seveso Il Direktiv

Penna produkt regleras inte av Seveso lI-direktivet.
Nationella foreskrifter
Internationella foreskrifter

Konventionen om kemiska vapen - kemikalielista I. Il och lll kemikalier
Ej listad.

Montrealprotokollet (Bilaga A. B, C. E)
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Ej listad.

Stockholmkonventionen om langlivade organiska féreningar
Ej listad.

Rotterdamkonventionen om férfarandet med férhandsgodkdnnande sedan information lamnats (PIC)
Ej listad.

UNECE Aarhus Protokoll om POPs och tungmetaller
Ej listad.

Internationella listor
Nationell inventarieférteckning

Australien : [Klla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Kanada : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Kina : lla amnen &r antingen upptagna p4 listan eller undantagna.
Japan : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Malaysia : [ faststalld.
Nya Zeeland : [Klla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Filippinerna : Klla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Koreanska republiken : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Taiwan : Kila amnen &r antingen upptagna pa listan eller undantagna.
USA : USA:s forteckning (TSCA 8b): Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller
undantagna.
15.2 : [ tilampbart.

Kemikaliesékerhetsbedémning

AVSNITT 16: Annan information

Kommentarer vid : Nyt datablad om materialsékerhet (MSDS).
omarbetning

V' Indikerar uppgifter som har dndrats sedan féregaende version.

Forkortningar och : ATE = Uppskattad akut toxicitet
akronymer CLP = Europaparlamentets och radets férordning (EG) 1272/2009 (CLP) om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar
DMEL = Harled niva fér minimal effekt
DNEL = Harled niva for ingen effekt
EUH statement = CLP-specifik faroangivelse
PBT = Persistenta, bioackumulerande och toxiska
PNEC = Koncentration som sannolikt inte férorsakar negativ effekt
RRN = REACH registreringsnummer
vPvB = Mycket persistenta och mycket bioackumulerande

het med forordningen (EG) nr. 1272/2008 [CLP/

GHS]
Klassificering Skal
Inte klassificerad.
Faroangivelserna i fulltext : Ejtillampbart.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 16: Annan information

Klassificeringar i fulltext : Ejtilldmpbart.
[CLP/GHS]

R-fraserna i fulltext : Ejtilldmpbart.
Klassificeringar i fulltext : Ejtillampbart.
[DSD/DPD]

Utskriftsdatum : 06/12/2016.
Utgivningsdatum/ : 06/12/2016.

Revisionsdatum

Version 2
Meddelande till Idsaren

Sa vitt vi vet ar informationen i detta dokument riktig. Varken den ovanndamnda leverantoren eller nagon av
dess underleverantérer tar dock nagot som helst ansvar for riktigheten eller fullstindigheten av informationen
i detta dokument. Det slutliga avgorandet om ett amnes lamplighet sker helt pa anvandarens ansvar. Alla
amnen kan innebira okinda faror och ska anvindas med forsiktighet. Aven om vissa faror beskrivs i detta
dokument, kan vi inte garantera att dessa ar de enda faror som existerar.
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Ar i enlighet med férfattningen (EG) nr 1907/2006 (REACH), Bilaga Il, indrad genom férfattningen (EU) nr
453/2010 - Sverige

HORIBA SAKERHETSDATABLAD

Medical
V A91A00552E-R2 SV

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1 Produktbeteckning

Produktnamn : /ABX Pentra Amylase CP - R2 // Yumizen C1200 Amylase R2
Produktkod : K11A01628 // 1300023831

Produktbeskrivning : Wx6,5mL//6X6mL

Produkttyp : Vatska.

1.2 Relevanta identifierade anvdndningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Wiagnostiskt reagens for kvantiativ in vitro-bestamning av alfa-amylas i serum, plasma och urin med hjélp av
kolorimetri.

1.3 Ndrmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE
Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

e-mailadress till den : documentation.med@horiba.com
person som &ar ansvarig
for detta séakerhetsdatablad

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Nationellt radgivande organ/Giftinformationscentralen
Telefonnummer Sverige : +46 8 33 12 31
Leverantor
Telefonnummer : +80067 14 1516

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Produktdefinition : Blandning

Klassificering enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP/GHS]

Inte klassificerad.

Petta amne har inte klassificerats som farligt enligt férordning (EG) 1272/2008 med &ndringar.
Klassificering enligt direktivet 1999/45/EG [DPD]
Produkten ar inte klassificerad som farlig enligt direktiv 1999/45/EG inklusive &ndringar.
Klassificering : Inte klassificerad.
Se avsnitt 16 for ovannamnda R-fraser och faroangivelser i fulltext.
Ytterligare information om halsoeffekter och symtom finns i avsnitt 11.

2.2 Markningsuppgifter
Signalord : Inget signalord.
Faroangivelser : Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Skyddsangivelser
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

Forebyggande : [Ej tilampbart.
Atgérder : Ejtilampbart.
Férvaring : Ejtilampbart.
Avfall : Ej tillampbart.
Kompletterande : Ejtilldmpbart.
markningselement

Bilaga XVII - : Ejtillampbart.

Begrénsningar av
tillverkning, utslappande
pa marknaden och
anvandning av vissa
farliga @mnen, blandningar
och varor

2.3 Andra faror

Andra faror som inte . Jrte kand.
orsakar klassificering

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

Amne/beredning : Blandning

Savitt leverantoren vet finns det inga bestandsdelar i produkten som i tillampliga koncentrationer klassificeras som
farliga for halsa eller miljé och for vilka ett hygieniskt gransvarde, PBT eller vPvB eller substanser av lika stora
betankligheter har faststallts och som darfér borde redogdras for i detta avsnitt.

AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjilpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Kontakt med 6gonen : Skolj omedelbart 6gonen med mycket vatten under det att undre och évre
o6gonlocket emellanat lyfts. Kontrollera och ta bort eventuella kontaktlinser.
Konsultera lakare om irritation uppstar.

Inandning : Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som
underlattar andningen. Konsultera lakare om symptom uppstar.

Hudkontakt : Skolj férorenad hud med mycket vatten. Avlagsna férorenade klader och skor.
Konsultera lakare om symptom uppstar.

Fortaring : Skdlj munnen med vatten. Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon

vilar i en stéllning som underlattar andningen. Om materialet har svalts och den
drabbade personen ar vid medvetande, ge sma mangder vatten att dricka.
Framkalla inte krakning savida inte detta beordras av medicinsk personal.
Konsultera lakare om symptom uppstar.

Skydd at dem som ger : Atgarder som innebar en personlig risk eller fér vilka utbildning saknas far inte vidtas.
forsta hjalpen

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda
Potentiellt akuta hélsoeffekter

Kontakt med 6gonen : Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Inandning : Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Hudkontakt : Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Fortaring : Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjilpen

Tecken/symtom pa dverexponering

Kontakt med 6gonen : Ingen specifik data.
Inandning : Ingen specifik data.
Hudkontakt : Ingen specifik data.
Fortaring : Ingen specifik data.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt kravs

Meddelande till Iakare : Behandlas symptomatiskt. Kontakta giftinformationscentralen omedelbart om stora
mangder har svalts eller inandats.
Speciella behandlingar : Ingen specifik behandling.

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder

Brandfarlighet : Ej brandfarlig.

Wid brand kan giftiga gaser/rék utvecklas vid nedbrytning.
5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel : Anvand slackningsmedel lampligt for den omgivande branden.

Olampliga slackmedel : Inte kand.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora

Faror som amnet eller : Vid brand eller upphettning intraffar en tryckékning varvid behallaren kan sprangas
blandningen kan medféra sonder.
Farliga termiska : Ingen specifik data.

sonderdelningsprodukter

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

Speciella skyddsatgarder : Isolera omedelbart omradet genom att avvisa personer som &r i narheten av

for brandpersonal olyckshéndelsen om det ar den brand. Atgérder som innebér en personlig risk eller
for vilka utbildning saknas far inte vidtas.

Sarskild skyddsutrustning : Brandman skall bara [amplig skyddsutrustning och tryckluftsapparat med évertryck

for (SCBA) och heltdckande ansiktsmask. Brandmansutrustning (t.ex. hjaim,

brandbekdampningspersonal skyddsstévlar och handskar) som uppfyller den europeiska standarden EN 469 ger
basskydd vid kemikalieolyckor.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

For annan personal an : Atgarder som innebér en personlig risk eller for vilka utbildning saknas far inte

raddningspersonal vidtas. Evakuera omgivande omraden. Forhindra att ej nddvandig och oskyddad
personal kommer in. ROr eller ga inte i utspillt &mne. Anvand lamplig personlig
skyddsutrustning.

For raddningspersonal : Om hanteringen av utslappet kraver speciella klader, beakta all information om
ldmpliga och olampliga material i avsnitt 8. Se dven informationen i "Fér annan
personal an raddningspersonal".
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.2 Miljoskyddsatgarder : Undvik spridning av utspillt material, avrinning, kontakt med jord, vattendrag,
dranering och avlopp. Informera behdriga myndigheter om produkten har orsakat
miljéférorening (avlopp, vattendrag, jord eller luft).

Annan information : Denna beredning innehaller en liten mangd natriumazid. Natriumazid ar skadligt for
vattenlevande organismer och kan reagera med koppar, bly, massing och l6dmetall
i rorsystem och bilda potentiellt explosiva metallazider. Lat inte beredningen rinna ut
i avlopp och vattendrag i miljon. Om beredningen anda hamnar i avloppet ska det
spolas ut med stora mangder vatten for att férhindra att azider bildas. Folj
sedvanliga procedurer for avfallshantering.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Litet utslapp : Stoppa lackan om det gar utan risk. Flytta behallarna fran spillomradet. Spad ut
med vatten och torka upp om den ar vattenléslig. Alternativt, eller om det inte ar
vattenlOslig, absorbera med ett inert torrt material och placera i en lamplig
avfallsbehallare. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsféretag vid
avfallshanteringen.

Stort utslapp : Bfoppa lackan om det gar utan risk. Flytta behallarna fran spillomradet. Férhindra
avrinning till kloaker, vattendrag, kallare eller slutna utrymmen. Skdlj ned spillet till
en reningsanlaggning for avloppsvatten eller ga till vaga pa foljande satt. Valla in
med icke brannbart absorberande material t.ex. sand, jord vermikulit, kiselgur och
samla upp i Iamplig behallare for omhandertagande enligt lokala foreskifter. Anlita
ett auktoriserat avfallshanteringsféretag vid avfallshanteringen.

6.4 Hanvisning till andra : Se avsnitt 1 for kontaktinformation i en nédsituation.
avsnitt Information om Iamplig personlig skyddsutrustning finns i avsnitt 8.
Ytterligare information om avfallshantering finns i avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

Upplysningarna i detta avsnitt innehaller allman rad och anvisningar. All tillganglig andamalsspecifik information som
angivits i exponeringsscenariot finns i listan éver identifierade anvandningar i avsnitt 1.

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

Skyddsatgarder : Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8).
Rad om allmén : Ata, dricka och roka skall vara forbjudet i omrade déar detta &mne hanteras, forvaras
yrkeshygien och bearbetas. Anvéndarna ska tvatta hander och ansikte innan de ater, dricker

eller roker. Ta av nedsmutsade klader och skyddsutrustning innan du tréder in i
omraden dar man ater. Ytterligare information om hygienatgarder finns ocksa i

avsnitt 8.
7.2 Forhallanden for saker : Pagra mellan foljande temperaturer: 2 till 8°C (35,6 till 46,4°F). Lagras enligt
lagring, inklusive eventuell géallande bestdmmelser. Forvaras i orginalbehallare skyddad fran direkt solljus pa
oférenlighet en torr, sval och val ventilerad plats, atskild fran oférenliga @mnen (se Avsnitt 10)

samt mat och dryck. Férpackningen férvaras val tillsluten och forseglad tills
produkten ska anvandas. Oppnad behallare skall aterforslutas val och férvaras i
uppratt Iage for att forhindra lackage. Far inte forvaras i omarkta behallare.
Forvaras pa lampligt satt for att undvika miljéférorening.

Rekommendationer : Pa grund av natriumazid, inkompatibelt med syra och vissa metaller. Bildar
explosionskansliga féreningar.
Annan information : Fdrvaras morkt.

7.3 Specifik slutanvédndning
Rekommendationer : Ejtiligangligt.
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ABX Pentra Amylase CP - R2 // Yumizen C1200 Amylase R2

AVSNITT 7: Hantering och lagring

Branschspecifika lI6sningar : E;j tillgangligt.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

Ppplysningarna i detta avsnitt innehaller allmén rad och anvisningar. Informationen ges pa basis av typiska férvantade
anvandningar av produkten. Ytterligare atgarder kan vara nédvandiga for bulkhantering eller andra anvandningar som
avsevart kan 6ka arbetares exponering eller miljéutslapp.

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska gransvéarden
Inget ként hygieniskt gransvarde.

Rekommenderade : Bm denna produkt innehaller bestandsdelar med hygieniska gransvarden, kan det

kontrollatgarder behdvas uppfdljning av arbetsplatsens Iuft eller biologisk uppféljning for att faststélla
ventilationens eller andra kontrollatgardernas effektivitet och/eller om det ar
nddvandigt att anvanda andningsskydd. Referens boér goras till standarder for
overvakning, som t.ex. féljande: Europeisk standard EN 689 (Arbetsplatsluft -
Véagledning fér beddmning av exponering genom inandning av kemiska @mnen for
jamforelse med gransvarden och matstrategi) Europeisk standard EN 14042
(Arbetsplatsluft - Vagledning vid val av metod fér bestdmning av exponering for
kemiska och biologiska @mnen) Europeisk standard EN 482 (Arbetsplatsluft -
Allmanna krav pa metoder for matning av kemiska amnen) Referens till nationella
vagledande dokument for metoder for bestamning av farliga amnen kravs ocksa.

DNEL/DMEL
Inga DNEL/DMEL-varden tillgangliga.

PNEC
Inga PNEC-varden tillgangliga.

8.2 Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska : Bod allman ventilation skall vara tillracklig for att kontrollera arbetstagarens
kontrollatgarder exponering av luftburna féroreningar.
Personliga skyddsatgéarder

Hygieniska atgarder : Tvatta handerna, underarmar och ansikte noggrant efter att ha hanterat kemiska

produkter, innan nagot ats, innan rokning samt fore toalettbestk och vid avslutat
arbetspass. Lamplig metod skall anvandas for att ta bort potentiellt férorenade
klader. Tvatta fororenade kladesplagg innan de anvands igen. Forsakra dig om att
stationer fér dgonspolning och nddduschar finns i narheten av arbetsplatsen.

Ogonskydd/ansiktsskydd : [Skyddsglasdgon i verensstammelse med en godkand standard skall anvandas
nar en riskbedémning visar att detta &r nédvandigt for att undvika exponering for
vatskestank, dimma, gas eller damm. Om det ar magjligt att man kommer i kontakt
med dmnet bér man anvanda féljande skydd, om det inte bedéms att starkare
skydd behoévs: skyddsglasdgon med sidoskydd. Rekommenderad: Tattslutande
skyddsglasogon i enlighet med EN 166

Hudskydd
Handskydd : Kemiskt resistenta, ogenomtrangbara skyddshandskar som dverensstammer med
en godkand standard skall alltid anvandas nar kemiska produkter hanteras om en
riskbeddmning visar att detta ar nédvandigt. > 8 timmar (genomtrangningstid):
Skyddshandskar i enlighet med EN 374 nitrilgummi
Kroppsskydd : Personlig skyddsutrustning for kroppen skall valjas baserat pa den uppgift som

skall utforas och de risker som foreligger samt vara godkand av en specialist innan
denna produkt hanteras.
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AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

Annat hudskydd

Andningsskydd

Begransning av
miljoexponeringen

: Lampliga skor och ytterligare hudskyddsatgarder bor véljas beroende pa den

uppgift som skall utféras och de risker som den medfér. Dessa skall godkannas av
en specialist fore hantering av denna produkt.

: Anvand korrekt avpassat andningsapparat eller andningsskydd med lufttillférsel i

Overensstdmmelse med godkand standard om en riskbedémning visar att detta ar
nddvandigt. Valet av andningsskydd maste goras utifran kénda eller férvantade
exponeringsnivaer, farorna med produkten och sékerhetsgransen for det valda
andningsskyddet.

: Utslapp fran ventilation eller utrustning pa arbetsplatsen bor kontrolleras for att

sakerstalla att de uppfyller miljdskyddslagens krav. | vissa fall ar det nddvandigt att
anvanda vatrenare for angor, filter eller teknisk modifiering av processutrustningen
for att minska utslappen till acceptabla nivaer.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Fysikaliskt tillstand
Farg
Lukt
Lukttroskel
pH-varde
Smaltpunkt/fryspunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet

: Watska. [Klar.]
: Gulaktig.

: Luktlés.

: Ej tillgéngligt.
: 18765 till 7,65
: Ej tillgangligt.
: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.
: Ejtiligangligt.
: Ej brandfarlig.
Wid brand kan giftiga gaser/rék utvecklas vid nedbrytning.

Ovre/undre : Ej tiligangligt.
brannbarhetsgrans eller
explosionsgrins
Angtryck : Ej tillgangligt.
Angdensitet : Ej tillgangligt.
Relativ densitet : W017 g/cm? [20°C (68°F)]
Loslighet : Pattloslig i foljande amnen: kallt vatten och varmt vatten.
Fordelningskoefficient: n- : Ej tillgangligt.
oktanol/vatten
Sjalvantandningstemperatur : Ej tillgangligt.
Sonderfallstemperatur : Ej tillgangligt.
Viskositet : E;j tillgangligt.
Explosiva egenskaper : Ejtiligangligt.
Oxiderande egenskaper : Ej tillgangligt.
9.2 Annan information
Ingen ytterligare information.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risken for farliga
reaktioner

10.4 Forhallanden som ska
undvikas

Rekommendationer
10.5 Oférenliga material
Annan information

10.6 Farliga
sonderdelningsprodukter

: Det finns inga testdata for reaktiviteten hos denna produkt eller dess bestandsdelar.

. Produkten ar stabil.

: Under normala lagrings- och anvandningsférhallanden forekommer inga farliga

reaktioner.

Ingen specifik data.

: Det har reagenset innehaller natriumazid som konserveringsmedel. Natriumazid

kan reagera med Pb och Cu och bilda farliga material — metallazidprodukter.

: Ingen specifik data.

: [Reaktiv eller oférenlig med féljande &mnen: syror och alkalier.

: Inga farliga nedbrytningsprodukter borde uppsta vid normala férhallanden under

lagring och anvandning.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Uppskattning av akut toxicitet

Ej tillgangligt.

Irritation/Korrosion

Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Allergiframkallande
Slutsats/Sammanfattning

Mutagenicitet
Slutsats/Sammanfattning
Cancerogenitet
Slutsats/Sammanfattning
Reproduktionstoxicitet
Slutsats/Sammanfattning
Fosterskador
Slutsats/Sammanfattning

: Ejtillgangligt.

: Ejtiligangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Ej tillgangligt.

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Ej tillgangligt.

Fara vid aspiration
Ej tillgangligt.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Information om sannolika
exponeringsvagar

Potentiellt akuta hdlsoeffekter
Kontakt med 6gonen
Inandning
Hudkontakt
Fortaring

: Ej tillgangligt.

: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Symptom som hor ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper

Kontakt med 6gonen
Inandning
Hudkontakt
Fortaring

Ingen specifik data.

: Ingen specifik data.

Ingen specifik data.

: Ingen specifik data.

Fordréjda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och langtidsexponering

Kortvarig exponering

Potentiella omedelbara
effekter

Potentiella fordrojda
effekter
Langvarig exponering

Potentiella omedelbara
effekter

Potentiella fordrojda
effekter

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.

: Ejtillgangligt.

: Ejtiligangligt.

Potentiellt kroniska halsoeffekter

Slutsats/Sammanfattning
Allmant
Cancerogenitet
Mutagenicitet
Fosterskador

Effekter pa embryo/foster
eller avkomma

Effekter pa fertiliteten

Annan information

: Ej tillgangligt.

: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

: Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.

: Ej tillgangligt.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Slutsats/Sammanfattning

: Ejtillgangligt.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Slutsats/Sammanfattning

12.3 Bioackumuleringsformaga

Ej tillgangligt.

12.4 Rorligheten i jord

Fordelningskoefficient

jord/vatten (Koc)
Rorlighet

: Ej tillgangligt.

: Ejtillgangligt.

: Ejtillgangligt.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

PBT : Ejtilldmpbart.
vPvB : Ejtillampbart.
12.6 Andra skadliga effekter : Inga kanda allvarliga effekter eller kritiska faror.

AVSNITT 13: Avfallshantering

Upplysningarna i detta avsnitt innehaller allman rad och anvisningar. All tillgénglig &ndamalsspecifik information som
angivits i exponeringsscenariot finns i listan dver identifierade anvandningar i avsnitt 1.

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt
Avfallshantering : Klstring av avfall skall undvikas eller minimeras nar sa ar mojligt. Bortskaffande av
denna produkt, I6sningar och biprodukter skall alltid ske i 6verensstdmmelse med
kraven pa miljéskydd och lagstiftning for avfallshanterings samt eventuella lokala
myndighetskrav. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsféretag for kvittblivning av
Overskottsprodukter och ej atervinningsbara produkter. Rester skall inte slappas ut
obehandlat till avioppssystem utan att det ar fullt i enlighet med krav fran alla
myndigheter.
Farligt avfall : Enligt leverantdrens nuvarande kunskap anses denna produkt inte vara farligt avfall
enligt EU-direktiv 91/689/EEG.
Avfallshantering : Alstring av avfall skall undvikas eller minimeras nar sa ar mgjligt.
Forpackningsavfall skall atervinnas. Forbranning eller soptipp kommer i fraga
endast om atervinning inte ar magjlig.
Speciella : Produkt och férpackning skall oskadliggoras pa sakert satt. Tomma behallare eller
forsiktighetsatgarder innerbehallare kan ha kvar vissa produktrester. Undvik spridning av utspillt material,
avrinning, kontakt med jord, vattendrag, dranering och avlopp.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige
ABX Pentra Amylase CP - R2 // Yumizen C1200 Amylase R2

AVSNITT 14: Transportinformation
ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 UN-nummer |Inte reglerad. Inte reglerad. Inte reglerad. Inte reglerad.

14.2 Officiell - - 4 -
transportbenamning

14.3 Faroklass for
transport

14.4 - - - -
Forpackningsgrupp

14.5 Milj6faror Ne;j. Nej. Nej. Ne;.

Ytterligare - - - -
information

14.6 Sarskilda : Pransport inom anviandarens omrade: transportera alltid produkten i
forsiktighetsatgarder upprattstaende, slutna och sakra behallare. Sakerstall att personer som
transporterar produkten vet vad som ska géras i handelse av olycka eller spill.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter
15.1 Foreskrifter/lagstiftning om d@mnet eller blandningen nér det galler sékerhet, hdlsa och miljoé

EU-forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)
Bilaga XIV - Férteckning 6ver amnen for vilka tillstand kravs

Bilaga XIV
Ingen av bestandsdelarna ar upptagna.

Amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC)
Ingen av bestandsdelarna ar upptagna.

Bilaga XVII - : Ejtillampbart.

Begransningar av

tillverkning, utslappande

pa marknaden och

anvandning av vissa

farliga @mnen,

blandningar och varor

Ovriga EU-féreskrifter
Europeisk forteckning : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.

Seveso Il Direktiv

Penna produkt regleras inte av Seveso lI-direktivet.
Nationella foreskrifter
Internationella foreskrifter

Konventionen om kemiska vapen - kemikalielista I. Il och lll kemikalier
Ej listad.

Montrealprotokollet (Bilaga A. B, C. E)

Utgivningsdatum/ : 06/12/2016. 10/12
Revisionsdatum

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




I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

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

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Ej listad.

Stockholmkonventionen om langlivade organiska féreningar
Ej listad.

Rotterdamkonventionen om férfarandet med férhandsgodkdnnande sedan information lamnats (PIC)
Ej listad.

UNECE Aarhus Protokoll om POPs och tungmetaller
Ej listad.

Internationella listor
Nationell inventarieférteckning

Australien : [Klla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Kanada : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Kina : lla amnen &r antingen upptagna p4 listan eller undantagna.
Japan : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Malaysia : [ faststalld.
Nya Zeeland : [Klla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Filippinerna : Klla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Koreanska republiken : Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller undantagna.
Taiwan : Kila amnen &r antingen upptagna pa listan eller undantagna.
USA : USA:s forteckning (TSCA 8b): Alla amnen ar antingen upptagna pa listan eller
undantagna.
15.2 : [ tilampbart.

Kemikaliesékerhetsbedémning

AVSNITT 16: Annan information

Kommentarer vid : Nyt datablad om materialsékerhet (MSDS).
omarbetning

V' Indikerar uppgifter som har dndrats sedan féregaende version.

Forkortningar och : ATE = Uppskattad akut toxicitet
akronymer CLP = Europaparlamentets och radets férordning (EG) 1272/2009 (CLP) om
klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar
DMEL = Harled niva fér minimal effekt
DNEL = Harled niva for ingen effekt
EUH statement = CLP-specifik faroangivelse
PBT = Persistenta, bioackumulerande och toxiska
PNEC = Koncentration som sannolikt inte férorsakar negativ effekt
RRN = REACH registreringsnummer
vPvB = Mycket persistenta och mycket bioackumulerande

het med forordningen (EG) nr. 1272/2008 [CLP/

GHS]
Klassificering Skal
Inte klassificerad.
Faroangivelserna i fulltext : Ejtillampbart.
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I enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige
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AVSNITT 16: Annan information

Klassificeringar i fulltext : Ejtilldmpbart.
[CLP/GHS]

R-fraserna i fulltext : Ejtilldmpbart.
Klassificeringar i fulltext : Ejtillampbart.
[DSD/DPD]

Utskriftsdatum : 06/12/2016.
Utgivningsdatum/ : 06/12/2016.
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Version 2
Meddelande till Idsaren

Sa vitt vi vet ar informationen i detta dokument riktig. Varken den ovanndamnda leverantoren eller nagon av
dess underleverantérer tar dock nagot som helst ansvar for riktigheten eller fullstindigheten av informationen
i detta dokument. Det slutliga avgorandet om ett amnes lamplighet sker helt pa anvandarens ansvar. Alla
amnen kan innebira okinda faror och ska anvindas med forsiktighet. Aven om vissa faror beskrivs i detta
dokument, kan vi inte garantera att dessa ar de enda faror som existerar.
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