Pagina: 1/7 e r
Fisa cu date de securitate rbiopharm | ¥ |
conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31
Tiparita la: 22.12.2020 Numarul versiunii 1 data de actualizare: 18.09.2020

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

1.1 Element de identificare a produsului
Denumire comerciala: EnzytecTM Liquid Multi-Sugar Standard High

Nr. articol: E8445S00

1.2 Utilizari relevante identificate ale substanfei sau amestecului si utilizari contraindicate
Nu exista alte informatii relevante.

Utilizarea materialului / a preparatului In vitro

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate
Producator/furnizor:

R-Biopharm AG

An der neuen Bergstralie 17

D-64297 Darmstadt

Informatii asigurate de: e-mail: info@r-biopharm.de
1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:
CHEMTREC (worldwide): +1 703-741-5970 / 1-800-424-9300

| SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

GHSO07

Skin Sens. 1 H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Aquatic Chronic 3 H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Produsul este clasificat si etichetat conform regulamentului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea (CLP).

Pictograme de pericol GHS07

Cuvént de avertizare Atentie

Componente periculoase care determina etichetarea:

Gemisch aus: 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EG nr. 247-500-7] und 2-Methyl-2H-isothiazol-3-
on [EG nr. 220-239-6] (3:1)

Fraze de pericol

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de precautie

P261 Evitati sa inspirafi praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 A se purta manusi de protectie.

P333+P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul.

P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceasta eticheta).

P501 Aruncati continutul/containerul in acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/

internationale.
2.3 Alte pericole
Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
PBT: neaplicabil

vPVB: neaplicabil
RO
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\ SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Caracterizarea chimica: Amestecuri

Descriere: Amestec format din urmatoarele substante:

Componente periculoase:

Gemisch aus: 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on [EG nr. 247-500-7] und 2-Methyl-2H- <0,1%
isothiazol-3-on [EG nr. 220-239-6] (3:1)

Acute Tox. 3, H301; Acute Tox. 2, H310; Acute Tox. 2, H330

Skin Corr. 1C, H314; Eye Dam. 1, H318

<& Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

<> Skin Sens. 1A, H317

Indicatii suplimentare:

Continutul exact al textului inidicatiilor in caz de pericol se deduce din capitolul 16.

\ SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Indicatii generale: A se indeparta imediat hainele atinse de produs.

dupa inhalare:

Pacientul trebuie transportat intr-un loc bine aerisit si pentru orice eventualitate, trebuie cerut sfatul
medicului.

In caz de lesin, pacientul trebuie tinut si transportat in pozitie laterala cit mai stabila.

dupa contactul cu pielea: Trebuie spalat imediat cu apa si sapun, clatind din abundenta.

dupa contactul cu ochii:

Este necesara spalarea ochilor cu apa curenta timp de citeva minute, {inind pleoapele complet
deschise.

dupa inghitire: Daca durerea persista, trebuie consultat medicul.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Nu exista alte informatii relevante.

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

Nu exista alte informatii relevante.

\ SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Extinctorul potrivit: Trebuie adoptate masuri antiincendiu in vecinatate.
5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Nu exista alte informatii relevante.

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Mijloace de protectie specifice: Nu sint necesare masuri speciale.

\ SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
Trebuie folosit echipamentul de protectie personal.
6.2 Precautii pentru mediul inconjurator:
Trebuie evitat accesul produsului in reteaua de canalizare sau de alimentare cu apa.
In cazul accesului Tn reteaua de canalizare sau de aprovizionare cu apa, trebuie informate imediat
autoritatile responsabile.
6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie:
Lichidul trebuie restrins cu ajutorul materialelor absorbante (nisip,faina fosilica, legatura universala,
legatura de acizi, rumegus).
(Continuare pe pagina 3 )
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Materialul contaminat trebuie eliminat ca reziduu in conformitate cu punctul 13.
Trebuie asigurata o aerisire suficienta.
6.4 Trimiteri catre alte sectiuni
Pentru informatii cu privire la o manipulare sigura vezi capitolul 7.
Pentru informatii cu privire la echipamentul de protectie de uz personal vezi capitolul 8.
Pentru informatii cu privire la reziduuri vezi capitolul 13.

\ SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate Trebuie evitata formarea de aerosol.
Indicatii in caz de incendiu sau explozie: Nu sint necesare masuri speciale.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Mod de pastrare:

Conditii pentru depozite si rezervoare: Nu sint necesare conditji speciale.

Indicatii cu privire la stocarea mixta: Nu este necesar.

Alte indicatii cu privire la conditiile de depozitare: niciuna

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice) Nu exista alte informatii relevante.

\ SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Indicatii suplimentare privind instalatiile tehnice: Fara date suplimentare, a se vedea punctul 7.
Ingredientii ale caror valori limita trebuie tinute sub control la locurile de munca:

Produsul nu contine cantitati relevante de substante ale caror valori limita trebuie tinute sub control
la locurile de munca.

Indicatii suplimentare: S-au folosit ca baza listele valabile in momentul productiei.

8.2 Controale ale expunerii

Echipament de protectie personala:

Norme generale de protectie si de igiena in timpul lucrului:
A se indeparta imediat hainele contaminate.

A se spala miinile inaintea pauzelor si la terminarea lucrului.
Masca de protectie: Nu este necesara.

Protectia miinilor:

Manusi de protectie

Materialul din care sunt fabricate manusile trebuie sa fie impermeabil la aer si rezistent la produs /
substanta / preparat.

Alegerea materialului pentru manusi se va face luandu-se in consideratie timpul de penetrare, rata
de permeabilitate si degradarea.

Material pentru manusi

Alegerea unei manusi potrivite nu depinde numai de material, ci si de alte caracteristici de calitate si
difera de la producator la producator. Daca produsul reprezinta un preparat din mai multe
substante, durabilitatea materialului pentru manusi nu poate fi probata in prealabil si de aceea
trebuie controlata inainte de folosire.

Timp de penetratie al materialului pentru manusi

Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.
Pentru un contact de durata sunt potrivite manusile din urmatoarele materiale:

Cauciuc nitril

Grosimea recomandata a materialului: > 0,11 mm

Valoarea pentru permeabilitate: nivel < 480
(Continuare pe pagina 4 )
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Ca protectie pentru stropit, sunt potrivite manusile din urmatoarele materiale:
Cauciuc nitril
Grosimea recomandata a materialului: > 0,11 mm
Valoarea pentru permeabilitate: nivel < 480
Protectia ochilor:

Ochelari de protectie bine Inchisi.

\ SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Indicatii generale

Aspect:

Forma: lichid

Culoare: incolor
Miros: imperceptibil
Pragul de acceptare a mirosului: Nedefinit.
Valoare pH la 20 °C: 4
Schimbare de stare de agregare

Punctul de topire/punctul de inghetare: nedefinit

Punctul initial de fierbere si intervalul de

fierbere: 100 °C
Punctul de aprindere: 174 °C
Inflamabilitatea (solid, gaz): neaplicabil
Temperatura de descompunere: Nedefinit.

Temperatura de autoaprindere:
Proprietati explozive:
Limite de inflamabilitate:

Produsul nu este autoinflamabil.
Produsul nu este explozibil.

inferioara: Nedefinit.

superioara: Nedefinit.
Presiunea de vapori la 20 °C: 23 hPa
Densitate: Nedefinita
Densitatea relativa: Nedefinit.
Densitatea vaporilor: Nedefinit.
Viteza de evaporare Nedefinit.

Solubil in / amestecabil cu:

Apa: se amesteca putin respectiv deloc
Coeficientul de partitie: n-octanol/apa: Nedefinit.
Vascozitatea:

dinamica la 20 °C: 0,952 mPas

cinematica: Nedefinit.
Nivelul solventului:

Solvent organic: 1,0 %

Apa: 48,8 %

(Continuare pe pagina 5 )
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Continut solid: 12,0 %
9.2 Alte informatii Nu exista alte informatii relevante.

\ SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate Nu exista alte informatii relevante.

10.2 Stabilitate chimica

Descompunere termica/ conditii de evitat:

Produsul nu se descompune daca este folosit conform normelor.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase Nu se cunosc reactii periculoase.
10.4 Conditii de evitat Nu exista alte informatii relevante.

10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante.

10.6 Produsi de descompunere periculosi:

Nu sint cunoscuti produsi de descompunere periculosi.

\ SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice
Toxicitate acuta: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:
50-99-7 glucose

Oral LD50 25.800 mg/kg (rat)

57-50-1 sucrose, pure

Oral LD50 29.700 mg/kg (rat)

56-81-5 glycerol

Oral LD50 12.600 mg/kg (rat)

Iritabilitate primara:

Pe piele: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

la ochi: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Sensibilizare:

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Informatii cu privire la urmatoarele grupe de efecte posibile:

Efecte CMR (efect cancerigen, mutagen si toxic pentru reproducere)
Mutagenitatea celulelor germinative

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Cancerogenitatea Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Toxicitatea pentru reproducere

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) — expunere unica

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere repetata

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

Pericol prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

\ SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate

Toxicitate acvatica: Nu exista alte informatji relevante.

12.2 Persistenta si degradabilitate Nu exista alte informatii relevante.
12.3 Potential de bioacumulare Nu exista alte informatii relevante.

(Continuare pe pagina 6 )
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12.4 Mobilitate in sol Nu exista alte informatii relevante.
Efecte toxice pentru mediu:
Observatie: Nociv pentru peste.
Alte indicatii ecologice:
Indicatii generale:
Tn general nu este periculos
nociv pentru organismele acvatice
12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
PBT: neaplicabil
vPVB: neaplicabil
12.6 Alte efecte adverse Nu exista alte informatii relevante.

\ SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Recomandare:

Produsul nu se va indeparta impreuna cu resturile menajere. Se va evita patrunderea Tn canalizare.
Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.

Ambalaje impure:
Recomandare: Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.

\ SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Nr. UN:

ADR, IMDG, IATA nu apare
14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie
ADR, IMDG, IATA nu apare

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

ADR, ADN, IMDG, IATA
Clasa nu apare

14.4 Grup de ambalaj:
ADR, IMDG, IATA nu apare

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator: neaplicabil
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori  neaplicabil

14.7 Transport in vrac, in conformitate cu
anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul

IBC neaplicabil

Transport/alte informatii: Nici un produs periculos, pe baza regulelor mai sus
indicate

UN "Model Regulation™: nu apare

RO
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\ SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Directiva 2012/18/UE

Denumirea substantelor periculoase - ANEXA |

nici una dintre substantele continute nu este consemnata
REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 ANEXA XVII Conditii de restrictionare: 3

Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice - Anexa ll

nici una dintre substantele continute nu este consemnata
Regulamente nationale:

Clasa de pericol pentru ape: In general nenociv pentru ape.
15.2 Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata o evaluare a securitatji chimice.

| SECTIUNEA 16: Alte informatii

Datele au fost raportate pe baza cunostintelor noastre actuale, nu reprezinta totusi nici o garantie
pentru caracteristicile produsului si nu motiveaza nici un raport juridic contractual.

Fisa completata de: QS 0049-6151-8102-0
Interlocutor: QS 0049-6151-8102-0

Abrevieri si acronime:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Acute Tox. 3: Toxicitate acuta - orala — Categoria 3

Acute Tox. 2: Toxicitate acuta - dermica — Categoria 2

Skin Corr. 1C: Corodarealiritarea pielii — Categoria 1C

Eye Dam. 1: Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor — Categoria 1

Skin Sens. 1: Sensibilizarea pielii — Categoria 1

Skin Sens. 1A: Sensibilizarea pielii — Categoria 1A

Aquatic Acute 1: Periculos pentru mediul acvatic - pericol acut pentru mediul acvatic — Categoria 1

Agquatic Chronic 1: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 1
Aquatic Chronic 3: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 3
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