FISA CU DATE DE SECURITATE S,

47Boule

HINW

H50V Lyse, RFID

Versiune Revizia (data): Numarul FDS: Data ultimei lansari: -
1.0 03.12.2025 11604479-00001 Data primei lansari: 03.12.2025

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

1.1 Identificator de produs

Denumirea comerciala :  H50V Lyse, RFID
Codul produsului : 1440110 H50V Lyse 200 mL, RFID 1440109 H50V Lyse 500
mL, RFID

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

Utilizarea sub- : Pentru uz diagnostic veterinar in vitro
stantei/amestecului

Restrictii recomandate in : Nu se aplica
timpul utilizarii

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate

Societatea . Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4
163 53 Spanga

Telefon © +46 8 7447700

Adresa de e-mail a persoanei : product-stewardship@boule.com
responsabile pentru SDS

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

Access Code: 60262

(Americas Non-Specific) +1 760 476 3961
(Middle East/Africa) +1 760 476 3959

(Asia Pacific Non-Specific) +1 760 476 3960
(Non-Region Specific) +1 760 476 3971

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)

Toxicitatea pentru reproducere, Categoria  H360FD: Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatu-
1B lui.

Pericol pe termen scrut (acut) pentru H400: Foarte toxic pentru mediul acvatic.
mediul acvatic, Categoria 1

Pericol pe termen lung (cronic) pentru H411: Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe
mediul acvatic, Categoria 2 termen lung.
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2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetare (REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008)
Pictograme de pericol

Cuvéant de avertizare . Pericol

Fraze de pericol . H360FD Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

Fraze de precautie .
P ! Prevenire:

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.
P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de pro-
tectie/ echipament de protectie a ochilor/ echipament de pro-
tectie a fetei.

Raspuns:

P308 + P313 1N CAZ DE expunere sau de posibild expune-
re: consultati medicul.

P391 Colectati scurgerile de produs.

Depozitare:

P405 A se depozita sub cheie.

Componente potential periculoase ce trebuie sa fie specificate pe eticheta:
Acid boric
Borax decahidrat

Etichetare aditionala
EUH205 Contine componenti epoxidici. Poate provoca o reactie alergica.

Utilizare limitata numai in scopuri profesionale.

2.3 Alte pericole

Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente considerate a fi fie persistente, bioa-
cumulative si toxice (PBT), fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele de 0,1%
sau mai mari.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Amestecuri

Componente

Denumire chimica Nr. CAS Clasificare Concentratie
Nr.CE (% wiw)
Nr. Index

Numar de inregistra-
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re

112-00-5
203-927-0
01-2120766653-46

Clorura dodeciltrimetilamoniu Acute Tox. 4; H302
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;

H410

Factor M (Toxicita-
tea acuta pentru
mediul acvatic): 10
Factor M (Toxicita-
tea cronica pentru
mediul acvatic): 1

>=25-<10

Acid boric 10043-35-3
233-139-2

005-007-00-2

Repr. 1B; H360FD

>=03-<1

1119-97-7
214-291-9

Bromura de tetradonium Acute Tox. 4; H302
Skin Irrit. 2; H315
Eye Dam. 1; H318
STOT SE 3; H336
STOT RE 2; H373
(Tract gastro-
intestinal)

Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

Factor M (Toxicita-
tea acuta pentru
mediul acvatic):
100

Factor M (Toxicita-
tea cronica pentru
mediul acvatic): 1

>=0,25-<1

Borax decahidrat 1303-96-4 Eye Irrit. 2; H319
Repr. 1B; H360FD

005-011-01-1

>=0,1-<0,3

Pentru explicatii referitoare la abrevieri se va vedea sectiunea 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Indicatii generale
un medic.

In caz de accident sau daca va simtiti rdu, consultati imediat

Atunci cand simptomele persista sau in toate cazurile in care
exista cel mai mic dubiu, trebuie consultat un medic.
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Protectia responsabililor de . Persoanele responsabile pentru primul ajutor trebuie sa acor-
prim-ajutor de atentie propriei protectii, si sa foloseasca echipamentul de

protectie recomandat cand exista pericolul de expunere (vezi
sectiunea 8).

Daca se inhaleaza . Daca este inhalat, se va scoate victima la aer proaspat.
Se va chema un medic.

n caz de contact cu pielea . In caz de contact se va clati imediat pielea cu multa apa.
Se vor scoate hainele si incaltdamintea contaminate.
Se va chema un medic.
Se vor spala hainele contaminate Tnainte de refolosire.
Se vor curata extrem de bine ghetele Tnainte de folosire.

Tn caz de contact cu ochii : Se vor clati ochii cu apa drept masura de prevedere.
Se va acorda asistenta medicala daca iritatia creste si persis-
ta.

Daca este ingerat . Daca este inghitit: NU SE va induce voma.

Se va chema un medic.
Clatiti bine gura cu apa.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Simptome : Nu exista informatji disponibile.

Riscuri . Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Tratament . Oferiti tratament simptomatic si consiliere.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere cores- . Nu se aplica
punzatoare Nu va arde
Mijloace de stingere neco- : Nu se aplica
respunzatoare Nu va arde

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

Riscuri specifice in timpul . Expunerea la produsii combustiei poate implica riscuri pentru
luptei impotriva incendiilor sanatate.

Produsi de combustie pericu- : Oxizi de carbon

logi Compusi ai clorului

Oxizi de azot (NOXx)

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de pro-  : Tn cazul unui incendiu, se va purta un aparat respirator auto-
tectie pentru pompieri nom. Se va folosi echipament de protectie individual.
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Metode de extinctie specifice : Se vor folosi metode de stingere adecvate conditiilor locale si

mediului inconjurator.

Jetul de apa poate fi folosit pentru a raci containerele nedes-
chise.

Scoateti containerele nedeteriorate din zona incendiata daca
operatiunea se poate desfasura in siguranta.

Evacuati zona.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Masurile de precautie pentru : Se va folosi echipament de protectie individual.

protectia personala Respectati instructiunile referitoare la manipularea in conditji
de siguranta (vezi sectiunea 7) si recomandarile cu privire la
echipamentul individual de protectie (vezi sectiunea 8).

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul in- . Evitati dispersarea in mediu.

conjurator Se vor preveni scapari sau scurgeri ulterioare daca este sigur
sa se procedeze astfel.
Se va preveni imprastierea pe o suprafata intinsa (spre
exemplu prin indiguire sau bariere de ulei).
Se va conserva si elimina apa de spalare contaminata.
Autoritatile locale trebuie avertizate daca scurgeri semnificati-
ve nu pot fi limitate.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metodele de curatare . Se va absorbi cu un absorbant inert.
In cazul varsarii unei cantitati mari, asigurati o ingréadire sau
altda modalitate adecvata de oprire pentru a preveni imprastie-
rea materialului. Daca materialul Ingradit poate fi pompat,
depozitati materialul recuperat intr-un recipient adecvat.
Curatati materialul ramas in urma varsarii cu un absorbant
corespunzator.
Se pot aplica normele locale sau nationale pentru substantele
eliberate si aruncarea acestui material, precum si a materiale-
lor si articolelor utilizate la curatarea substantelor eliberate. Va
trebui sa stabiliti care sunt normele care se aplica.
Paragrafele 13 si 15 ale acestei Fise cu date de siguranta
ofera informatii privind anumite cerinte locale sau nationale.

6.4 Trimitere la alte sectiuni
Vezi sectiunile: 7, 8, 11, 12 si 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Masuri tehnice . Consultati Masuri de proiectare din sectiunea CONTROALE
ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA.
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Ventilatie locala/totala

Sfaturi de manipulare Tn con-

ditii de securitate

Daca nu este disponibila ventilatia suficienta, folositi ventilatia
de evacuare locala.

Nu se va pune pe piele sau pe haine.

Nu se vor respira vaporii sau jetul de pulverizare.

Nu se va inghiti.

Se va evita contactul cu ochii.

Manipulati in conformitate cu buna igiena industriala si practi-
ca sigurantei, pe baza rezultatelor evaluarii expunerii la locul
de munca

Masuri de igiena

Pastrati recipientul inchis etans.
Luati masuri pentru a minimiza scurgerile, pierderile si emite-
rea in mediul ambiant.

In cazul in care expunerea la substante chimice este posibila
in timpul utilizarii tipice, se vorprevedea sisteme de spalare a
ochilor si dusuri de siguranta in apropierea locului de munca.
Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul folosirii. Se vor spala
hainele contaminate Tnainte de refolosire.

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

Cerinte pentru spatiile de

depozitare si containere

Masuri de protectie in cazul
depozitarii in locuri comune

Se va pastra in containere etichetate corespunzator. A se

depozita sub cheie. Se va pastra ermetic inchis. Se va depozi-
ta conform reglementarilor nationale specifice.

Peroxizi organici
Explozivi

Gaze

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

Utilizare (utilizari) specifica

(specifice)

Nu exista date

Nu depozitati impreuna cu urmatoarele tipuri de produse:
Substante si amestecuri autoreactive

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere profesionala

Nu contine substante ce prezinta valori limita de expunere profesionala.

Nivel la care nu apar efecte (DNEL) in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1907/2006

Numele substantei Utilizare finale | Cai de expunere | Efecte potentiale Valoare
asupra sanatatii
Bromura de tetrado- Lucratori Inhalare Efecte locale pe ter- | 0,05 mg/m3
nium men lung
Lucratori Inhalare Efecte acute locale. 0,05 mg/m?3
Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 0,4 mg/kg
pielea termen lung greutate cor-
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porald/zi
Lucratori Contactul cu Efecte locale pe ter- | 0,05 mg/cm?
pielea men lung
Lucratori Contactul cu Efecte acute locale. 0,25 mg/cm?
pielea
Acid boric Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 8,3 mg/m3
termen lung
Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 392 mg/kg
pielea termen lung greutate cor-
porala/zi
Consumatori Inhalare Efecte sistemice pe 4,15 mg/m3
termen lung
Consumatori Contactul cu Efecte sistemice pe 196 mg/kg
pielea termen lung greutate cor-
porala/zi
Consumatori Ingerare Efecte sistemice pe 0,98 mg/kg
termen lung greutate cor-
porala/zi
Borax decahidrat Lucratori Inhalare Efecte sistemice pe 6,7 mg/m3
termen lung
Lucratori Inhalare Efecte locale pe ter- | 11,7 mg/m3
men lung
Lucratori Inhalare Efecte acute locale. 11,7 mg/m3
Lucratori Contactul cu Efecte sistemice pe 316,4 mg/kg
pielea termen lung greutate cor-
porala/zi
Consumatori Inhalare Efecte sistemice pe 3,4 mg/m3
termen lung
Consumatori Inhalare Efecte locale pe ter- | 11,7 mg/m3
men lung
Consumatori Inhalare Efecte acute locale. 11,7 mg/m3
Consumatori Contactul cu Efecte sistemice pe 159,5 mg/kg
pielea termen lung greutate cor-
porala/zi
Consumatori Ingerare Efecte sistemice pe 0,79 mg/kg
termen lung greutate cor-
porala/zi
Consumatori Ingerare Efecte acute locale. 0,79 mg/kg
greutate cor-
porala/zi
Concentratie predictibila fara efect (PNEC) in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
1907/2006
Numele substantei Compartiment de mediu Valoare
Bromura de tetradonium Apa proaspata 0,026 pgl/l
Apa dulce - intermitent 0,54 ug/l
Apa de mare 0,003 ug/l
Instalatie de tratare a apelor uzate. 0,19 mg/l
Acid boric Apa proaspata 2,9 mgl/l
Apa dulce - intermitent 13,7 mg/l
Apa de mare 2,9 mgl/l
Instalatie de tratare a apelor uzate. 10 mg/l
Sol 5,7 mg/kg masa
uscata (d.w.)
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Borax decahidrat Apa proaspata 2,02 mgl/l
Apa de mare 2,02 mg/l
Procesare intermitentd/eliberare 13,7 mg/l
Instalatie de tratare a apelor uzate. 10 mgl/l
Sol 5,4 mg/kg

8.2 Controale ale expunerii

Masuri de ordin tehnic

Se vor minimiza concentratiile de expunere la locurile de munca.
Daca nu este disponibila ventilatia suficienta, folositi ventilatia de evacuare locala.

Echipamentul individual de protectie

Protectia ochilor / fetei . Se va purta urmatorul echipament de protectie individuala:
Ochelari de siguranta

Protectia mainilor
Material . Manusi rezistente la substante chimice

Observatii . Alegeti manusile de protectie pentru substante chimice in
dependenta de concentratia substantelor periculoase si de
situatia de lucru cu acestea. Timpul de penetrare prin ma-
nusa nu este determinat pentru acest produs. Se vor schim-
ba des manusile. Pentru conditii speciale de lucru este indi-
cat sa clarificati anterior cu producatorul manusilor de pro-
tectie daca acestea sunt adecvate scopului. Se vor spala
mainile inainte de pauze si la sfarsitul programului de lucru.

Protectia pielii si a corpului . Selectati echipamentul individual de protectie cel mai potrivit
in baza datelor referitoare la rezistenta chimica si in baza
evaluarii riscului local de expunere.

Se va evita contactul cu pielea folosind echipament de pro-
tectie impermeabil (manusi, sorturi, cizme, etc.).

Protectia respiratiei . Daca nu este disponibila ventilatia locala de evacuare adecva-
ta sau daca evaluarea expunerii arata expuneri in afara valori-
lor recomandate, utilizati o protectie respiratorie.

Filtru de tipul . Tip de particule (P)

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica : lichid
Forma : lichid
Culoare . transparent
Miros : inodor
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Pragul de acceptare a mirosu-
lui

pH
Punctul de topire/punctul de
inghetare

Punctul initial de fierbere si
intervalul de fierbere

Punctul de aprindere

Viteza de evaporare
Inflamabilitatea (solid, gaz)
Inflamabilitate (lichide)

Limita superioara de explozie
/ Limita maxima de inflamabili-
tate

Limita inferioara de explozie /
Limita minima de inflamabilita-
te

Presiunea de vapori

Densitate relativa a vaporilor.
Densitatea relativa

Densitate

Solubilitatea (solubilitatile)
Solubilitate Tn apa

Coeficientul de partitie: n-
octanol/apa

Temperatura de autoaprinde-
re

Temperatura de descompune- :

re

Vascozitatea
Vascozitate cinematica

Proprietati explozive

Proprietati oxidante

Nu exista date
2,20 - 3,20
Concentratie: 100 %

0°C

100 °C

fierbe Thainte de aprindere
Nu exista date

Nu se aplica

Nu va arde

Nu exista date

Nu exista date

0,1 hPa
1,004
Nu exista date

1,004 g/cms3

complet solubil

Nu se aplica

Nu exista date

Nu exista date

Nu exista date

Nu este exploziv

Substanta sau amestecul nu sunt clasificate drept oxidante.
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9.2 Alte informatii
Marimea particulelor

Nu se aplica

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

Nu este clasificat ca pericol radioactiv.

10.2 Stabilitate chimica
Stabil In conditii normale.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

Reactii potential periculoase

10.4 Conditii de evitat
Conditji de evitat

10.5 Materiale incompatibile
Materiale de evitat

Necunoscut.

Necunoscut.

Niciunul.

10.6 Produsi de descompunere periculosi
Nu sunt cunoscute produse de descompunere periculoase.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Informatii privind caile proba-
bile de expunere

Toxicitate acuta

Inhalare

Contactul cu pielea
Ingerare

Contactul cu ochii

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Produs:
Toxicitate acuta orala

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:
Toxicitate acuta orala

Acid boric:
Toxicitate acuta orala

Estimarea toxicitatii acute: > 2.000 mg/kg
Metoda: Metoda de calcul

LD50 (Sobolan, femela): 681 mg/kg

Metoda: Ghid de testare OECD 401

Observatii: Testul a fost efectuat in mod echivalent sau similar
cu directiva

LD50 (Sobolan): 3.450 mg/kg
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Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Sobolan): > 2,03 mg/l
Durata de expunere: 4 h
Atmosfera de test: praf/ceata
Metoda: Ghid de testare OECD 403
Evaluare: Substanta sau amestecul nu au o toxicitate la inha-
lare acuta

Toxicitate acuta dermica :  LD50 (lepure): > 2.000 mg/kg
Evaluare: Substanta sau amestecul nu au o toxicitate dermica
acuta

Bromura de tetradonium:

Toxicitate acuta orala . LD50 (Sobolan): 390 mg/kg
Metoda: Ghid de testare OECD 401
Observatii: Testul a fost efectuat in mod echivalent sau similar
cu directiva

Toxicitate acuta dermica :  LD50 (lepure): > 2.000 mg/kg
Observatii: Pe baza datelor din materiale similare

Borax decahidrat:
Toxicitate acuta orala . LD50 (Sobolan): 3.450 - 4.080 mg/kg

Toxicitate acuta prin inhalare : LC50 (Sobolan): > 2,03 mg/l
Durata de expunere: 4 h
Atmosfera de test: praf/ceata
Metoda: Ghid de testare OECD 403

Toxicitate acuta dermica . LD50 (lepure): > 2.000 mg/kg
Evaluare: Substanta sau amestecul nu au o toxicitate dermica
acuta

Corodarealiritarea pielii
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Specii : lepure

Metoda :  Ghid de testare OECD 404

Rezultat . Iritatia pielii

Observatii . Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva
Acid boric:

Specii : lepure

Rezultat . Nu irita pielea

Bromura de tetradonium:
Specii : lepure
Rezultat . Iritatia pielii
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Borax decahidrat:

Specii
Rezultat

Lezarea gravaliritarea ochilor

lepure
Nu irita pielea

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Specii lepure

Metoda Ghid de testare OECD 405

Rezultat Iritant pentru ochi, reversibil dupa 21 de zile.
Observatii Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva
Acid boric:

Specii lepure

Rezultat Nu irita ochii

Bromura de tetradonium:

Specii lepure

Metoda Ghid de testare OECD 405

Rezultat Efecte ireversibile asupra ochilor.

Observatii Testul a fost efectuat Tn conformitate cu directiva

Borax decahidrat:

Specii
Rezultat

Pe baza datelor din materiale similare

lepure
Iritant pentru ochi, reversibil dupa 21 de zile.

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Sensibilizarea pielii

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Sensibilizare respiratorie

Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Tipul testului Test Direct de Reactivitate a Peptidei (DPRA)
Metoda Ghid de testare OECD 442C

Rezultat negativ

Observatii Testul a fost efectuat Tn conformitate cu directiva
Tipul testului Test KeratinoSens

Metoda Ghid de testare OECD 442D

Rezultat negativ

Observatii Testul a fost efectuat Tn conformitate cu directiva
Acid boric:
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Tipul testului Test Buehler

Cai de expunere
Specii

Metoda

Rezultat

Bromura de tetradonium:

Tipul testului
Cai de expunere
Specii

Metoda

Rezultat
Observatii

Borax decahidrat:

Tipul testului
Cai de expunere
Specii

Metoda

Rezultat

Contactul cu pielea
Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406
negativ

Test de maximizare

Contactul cu pielea

Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406

negativ

Testul a fost efectuat Tn conformitate cu directiva
Pe baza datelor din materiale similare

Test Buehler

Contactul cu pielea
Porcusor de Guineea

Ghid de testare OECD 406
negativ

Mutagenitatea celulelor germinative
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:
Genotoxicitate in vitro

Acid boric:
Genotoxicitate in vitro

Tipul testului: Analiza mutatiei reverse la bacterii (AMES)
Metoda: Ghid de testare OECD 471

Rezultat: negativ

Observatii: Testul a fost efectuat in mod echivalent sau similar
cu directiva

Tipul testului: Test in vitro de mutatii genetice pe celule de
mamifere
Rezultat: negativ

Tipul testului: Deteriorarea si repararea ADN-ului, sinteze
neprogramate in ADN la celulele mamifere (in vitro)
Rezultat: negativ

Tipul testului: Analiza mutatiei reverse la bacterii (AMES)
Rezultat: negativ

Tipul testului: Test in vitro de mutatii genetice pe celule de
mamifere
Rezultat: echivoc

Tipul testului: Test referitor la aberatiile cromozomiale in vitro
Rezultat: negativ
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Genotoxicitate in vivo : Tipul testului: Test micronucleu pe eritrocite mamifere (test

citogenic in vivo)

Specii: Soarece

Mod de aplicare: Ingerare
Rezultat: negativ

Bromura de tetradonium:

Genotoxicitate in vitro : Tipul testului: Analiza mutatiei reverse la bacterii (AMES)
Metoda: Ghid de testare OECD 471
Rezultat: negativ
Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva
Pe baza datelor din materiale similare

Tipul testului: Test in vitro de mutatii genetice pe celule de
mamifere

Metoda: Ghid de testare OECD 476

Rezultat: negativ

Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva
Pe baza datelor din materiale similare

Borax decahidrat:

Genotoxicitate in vitro . Tipul testului: Analiza schimburilor intre cromatidele surori in
vitro la celulele mamifere
Rezultat: negativ
Observatii: Pe baza datelor din materiale similare

Genotoxicitate in vivo : Tipul testului: Test micronucleu pe eritrocite mamifere (test
citogenic in vivo)
Specii: Soarece
Mod de aplicare: Ingerare
Rezultat: negativ
Observatii: Pe baza datelor din materiale similare

Cancerigenitate
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

Acid boric:

Specii . Soarece

Mod de aplicare : Ingerare
Durata de expunere : 103 saptamani
Rezultat :  negativ

Borax decahidrat:

Specii . Soarece
Mod de aplicare . Ingerare
Durata de expunere ;2 Ani
Rezultat . negativ
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Observatii Pe baza datelor din materiale similare

Toxicitatea pentru reproducere

Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Efecte asupra dezvoltarii
fatului

Acid boric:
Efecte asupra fertilitatii

Efecte asupra dezvoltarii
fatului

Toxicitatea pentru reproduce-
re - Evaluare

Bromura de tetradonium:
Efecte asupra fertilitatii

Efecte asupra dezvoltarii
fatului

Borax decahidrat:
Efecte asupra fertilitatii

Tipul testului: Dezvoltarea embriofetala
Specii: lepure

Mod de aplicare: Ingerare

Rezultat: negativ

Tipul testului: Studiu de toxicitate reproductiva pe trei generatii
Specii: Sobolan

Mod de aplicare: Ingerare

Rezultat: pozitiv

Tipul testului: Dezvoltarea embriofetala
Specii: lepure

Mod de aplicare: Ingerare

Rezultat: pozitiv

Dovezi clare de efecte adverse asupra funciiei sexuale si a
fertilitatii, pe baza experimentelor ep animale., Dovezi clare de
efecte adverse asupra dezvoltarii pe baza experimentelor pe
animale.

Tipul testului: Studiu de toxicitate la doza repetata combinat
cu test screening de toxicitate asupra reproducerii/dezvoltarii
Specii: Sobolan

Mod de aplicare: Ingerare

Metoda: Ghid de testare OECD 422

Rezultat: negativ

Observatii: Pe baza datelor din materiale similare

Tipul testului: Studiu de toxicitate la doza repetata combinat
cu test screening de toxicitate asupra reproducerii/dezvoltarii
Specii: Sobolan

Mod de aplicare: Ingerare

Metoda: Ghid de testare OECD 422

Rezultat: negativ

Observatii: Pe baza datelor din materiale similare

Tipul testului: Studiu de toxicitate reproductiva pe trei generatii
Specii: Sobolan

Mod de aplicare: Ingerare

Rezultat: pozitiv
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Efecte asupra dezvoltarii : Tipul testului: Dezvoltarea embriofetala
fatului Specii: Sobolan

Mod de aplicare: Ingerare
Rezultat: pozitiv

Toxicitatea pentru reproduce- : Dovezi clare de efecte adverse asupra dezvoltarii pe baza

re - Evaluare experimentelor pe animale., Dovezi clare de efecte adverse
asupra funciiei sexuale si a fertilitatii, pe baza experimentelor
ep animale.

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

Bromura de tetradonium:

Evaluare . Poate provoca somnolenta sau ameteala.
Observatii . Pe baza datelor din materiale similare

STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) - expunere repetata
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

Componente:

Bromura de tetradonium:

Organe tinta . Tract gastro-intestinal
Evaluare . S-a aratat ca produce efecte semnificative asupra sanatatii la
animale la concentratii de >10 pana la 100 mg/kg corp.

Cai de expunere . Ingerare
Organe tinta . Tract gastro-intestinal
Evaluare . S-a aratat ca produce efecte semnificative asupra sanatatii la

animale la concentratii de >10 pana la 100 mg/kg corp.

Toxicitate la doza repetata

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Specii . Sobolan

LOAEL : >25mgkg

Mod de aplicare . Ingerare

Durata de expunere : lan

Observatii . Nu a fost respectata nici o directiva de testare

Pe baza datelor din materiale similare

Acid boric:

Specii :  Sobolan
NOAEL : 100 mg/kg
LOAEL : 334 mg/kg
Mod de aplicare . Ingerare
Durata de expunere :2an
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Bromura de tetradonium:

Specii . Sobolan

NOAEL : >30-300 mg/kg

Mod de aplicare . Contactul cu pielea

Durata de expunere . 28 Zile

Metoda . Regulament (CE) Nr. 440/2008, Anexa, B.7
Observatii . Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva

Pe baza datelor din materiale similare

Borax decahidrat:

Specii : Sobolan
NOAEL : 100 mg/kg
LOAEL : 334 mg/kg
Mod de aplicare : Ingerare
Durata de expunere : 2an

Toxicitate referitoare la aspiratie
Neclasificat pe baza informatiilor disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Toxicitate pentru pesti :  LC50 (Oncorhynchus mykiss (Pastrav curcubeu)): >0,1-1
mg/I
Durata de expunere: 96 h
Metoda: Ghid de testare OECD 203
Observatii: Testul a fost efectuat in mod echivalent sau similar
cu directiva
Pe baza datelor din materiale similare

Toxicitate pentru dafnia si . EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 0,46 mg/|

alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h

Toxicitatea pentru al- . ErC50 (Scenedesmus capricornutum (alge de apa dulce)):
ge/plante acvatice 0,036 mg/l

Durata de expunere: 72 h
Metoda: indrumar de test OECD, 201
Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva

Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Scenedesmus
capricornutum (alge de apa dulce)): 0,01 mg/l

Durata de expunere: 72 h

Metoda: Indrumar de test OECD, 201

Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva

Factor M (Toxicitatea acuta : 10
pentru mediul acvatic)
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Toxicitate pentru microorga-
nisme

Factor M (Toxicitatea cronica
pentru mediul acvatic)

Acid boric:
Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice

Toxicitatea pentru al-
ge/plante acvatice

Toxicitate pentru microorga-
nisme

Toxicitate pentru pesti (Toxi-
citate cronica)

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice
(Toxicitate cronica)

Bromura de tetradonium:
Toxicitate pentru pesti

Toxicitate pentru dafnia si
alte nevertebrate acvatice

Toxicitatea pentru al-
ge/plante acvatice

EC50 (namol activ): > 10 - 100 mg/l

Durata de expunere: 3 h

Metoda: Indrumar de test OECD, 209

Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva
Pe baza datelor din materiale similare

1

LC50 (Pimephales promelas): 74 mg/l
Durata de expunere: 96 h

EC50 (Ceriodaphnia dubia (purece de apa)): 102 mg/l
Durata de expunere: 48 h

EC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (alge verzi)): 52,4 mg/l
Durata de expunere: 72 h
Metoda: Indrumar de test OECD, 201

Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Pseudokirchneri-
ella subcapitata (alge verzi)): 17,5 mgl/l

Durata de expunere: 72 h

Metoda: indrumar de test OECD, 201

EC10: 35,4 mg/l
Durata de expunere: 3 h
Metoda: Indrumar de test OECD, 209

Concentratie fara efect observabil (NOEC): 6,4 mg/l
Durata de expunere: 34 z

Specii: Danio rerio (pestele zebra)

Metoda: Indrumar de test OECD, 210

Concentratie fara efect observabil (NOEC): 10,8 mg/I
Durata de expunere: 21 z
Specii: Daphnia magna (purice de apa)

LC50 (Danio rerio (pestele zebra)): > 1,81 mg/l

Durata de expunere: 96 h

Metoda: Ghid de testare OECD 203

Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva

LC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 22 g/l

Durata de expunere: 48 h

Metoda: indrumar de test OECD, 202

Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva

EC10 (Raphidocelis subcapitata (Alga verde de apa dulce)):
2,16 pg/l

Durata de expunere: 72 h

Metoda: Indrumar de test OECD, 201

Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva
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ErC50 (Raphidocelis subcapitata (Alga verde de apa dulce)):
5,38 pg/l

Durata de expunere: 72 h

Metoda: Indrumar de test OECD, 201

Observatii: Testul a fost efectuat in conformitate cu directiva

Factor M (Toxicitatea acuta : 100
pentru mediul acvatic)

Toxicitate pentru microorga- : EC50 (Photobacterium phosphoreum): 0,28 mg/l
nisme Durata de expunere: 30 min
Factor M (Toxicitatea cronica : 1

pentru mediul acvatic)

Borax decahidrat:

Toxicitate pentru pesti : LC50 (Oncorhynchus kisutch (Somon argintiu)): 447 mg/l
Durata de expunere: 96 h

Toxicitate pentru dafnia si : EC50 (Daphnia magna (purice de apa)): 133 mg/l

alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 48 h

Toxicitatea pentru al- . Concentratie fara efect observabil (NOEC) (Dunaliella tertio-
ge/plante acvatice lecta (alge marine)): 50 mg/I

Durata de expunere: 10 z

Toxicitate pentru microorga- : EC50: > 175 mg/l
nisme Durata de expunere: 3 h
Metoda: Indrumar de test OECD, 209

Toxicitate pentru pesti (Toxi- : Concentratie fara efect observabil (NOEC): 13 mg/I
citate cronica) Durata de expunere: 96 z
Specii: Danio rerio (pestele zebra)

Toxicitate pentru dafnia si . Concentratie fara efect observabil (NOEC): 18 mg/I
alte nevertebrate acvatice Durata de expunere: 14 z
(Toxicitate cronica) Specii: Daphnia magna (purice de apa)

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Biodegradare : Rezultat: Usor biodagradabil.
Biodegradare: 64,5 %
Durata de expunere: 28 z
Metoda: indrumar de test OECD 301 B
Observatii: Testul a fost efectuat Tn mod echivalent sau similar
cu directiva

Bromura de tetradonium:
Biodegradare : Rezultat: Usor biodagradabil.
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Observatii: Pe baza datelor din materiale similare

12.3 Potentialul de bioacumulare

Componente:

Clorura dodeciltrimetilamoniu:

Bioacumularea : Specii: Oncorhynchus mykiss (Pastrav curcubeu)
Factorul de bioconcentrare (BCF): < 500
Observatii: Nu a fost respectata nici o directiva de testare
Pe baza datelor din materiale similare

Coeficientul de partitie: n- . log Pow: 1,22

octanol/apa Observatii: Calcul

Acid boric:

Bioacumularea : Specii: Cyprinus carpio (Caras)

Factorul de bioconcentrare (BCF): <= 3,2
Metoda: Ghid de testare OECD 305

Coeficientul de partitie: n- : log Pow: -1,09
octanol/apa

Bromura de tetradonium:

Coeficientul de partitie: n- . log Pow: 2,2
octanol/apa Observatii: Calcul

Borax decahidrat:

Coeficientul de partitie: n- . log Pow: -1,53
octanol/apa

12.4 Mobilitatea in sol
Nu exista date

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Produs:

Evaluare . Aceasta substanta/acest amestec nu contine componente
considerate a fi fie persistente, bioacumulative si toxice (PBT),
fie foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) la nivele
de 0,1% sau mai mari.

12.6 Alte efecte adverse

Produs:
Potentialul de perturbare a :  Substanta/amestecul nu contine componente considerate a
sistemului endocrin afecta sistemul endocrin, in conformitate cu Articolul 57 litera

(f) din Regulamentul REACH sau cu Regulamentul Delegat
(UE) 2017/2100 al Comisiei sau cu Regulamentul (UE)
2018/605 al Comisiei, la concentratii de 0,1 % sau mai mari.
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SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Produs . Se va elimina in conformitate cu reglementarile locale.
Conform Catalogului European al Deseurilor, Codurile Deseu-
rilor nu se refera la produs ca atare, ci la modul de aplicatie al
acestuia.

Codul deseului trebuie atribuit de catre utilizator, de preferat in
acord cu autoritatile responsabile pentru eliminarea deseurilor.
Nu se va elimina deseul in canalizare.

Ambalaje contaminate . Recipientele goale trebuie sa fie duse la 0 uzina de manipula-
re a deseurilor autorizata pentru a fi reciclate si eliminate.
In lipsa altor specificatii: Eliminati ca produs nefolosit.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Numarul ONU

ADN : UN 3082
ADR : UN 3082
RID © UN 3082
IMDG : UN 3082
IATA : UN 3082

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie

ADN . SUBSTANTA PERICULOASA DIN PUNCT DE VEDERE AL
MEDIULUI, LICHIDA, N.S.A.
(Clorura dodeciltrimetilamoniu, Bromura de tetradonium)

ADR :  SUBSTANTA PERICULOASA DIN PUNCT DE VEDERE AL
MEDIULUI, LICHIDA, N.S.A.
(Clorura dodeciltrimetilamoniu, Bromura de tetradonium)

RID . SUBSTANTA PERICULOASA DIN PUNCT DE VEDERE AL
MEDIULUI, LICHIDA, N.S.A.
(Clorura dodeciltrimetilamoniu, Bromura de tetradonium)

IMDG :  ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID,
N.O.S.
(Dodecyltrimethylammonium chloride, Tetradonium bromide)

IATA . Environmentally hazardous substance, liquid, n.o.s.
(Dodecyltrimethylammonium chloride, Tetradonium bromide)

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Clasa Riscurile subsidiare
ADN 9
ADR 9
RID 9
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IMDG
IATA 9

14.4 Grupul de ambalare

ADN

Grupul de ambalare [
Cod de clasificare : M6
Nr.de identificare a pericolu- : 90
lui

Etichete 9
ADR

Grupul de ambalare [
Cod de clasificare : M6
Nr.de identificare a pericolu- : 90
lui

Etichete 9
Cod de restrictionare in tune- : (-)
luri

RID

Grupul de ambalare [
Cod de clasificare . M6
Nr.de identificare a pericolu- : 90
lui

Etichete 9
IMDG

Grupul de ambalare |
Etichete 9
EmS Cod . F-A, S-F
IATA (Cargou)

Instructiuni de ambalare : 964
(avioane cargo)

Instructiuni de ambalare (LQ) Y964

Grupul de ambalare [

Etichete Miscellaneous
IATA (Pasager)
Instructiuni de ambalare : 964

(avioane de pasageri)

Instructiuni de ambalare (LQ) Y964
Grupul de ambalare [
Etichete :  Miscellaneous

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator

ADN
Periculos pentru mediul Tn- : da
conjurator

ADR
Periculos pentru mediul Tn- : da
conjurator

RID
Periculos pentru mediul in- . da
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conjurator

IMDG
Poluantii marini

IATA (Pasager)
Periculos pentru mediul in-
conjurator

IATA (Cargou)
Periculos pentru mediul in-
conjurator

da

da

da

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Clasificarea(-arile) pentru transport din prezenta sunt numai cu scop informativ si se bazeaza
numai pe proprietatile materialului neambalat asa cum este descris In aceasta Fisa de Securitate.
Clasificarea pentru transport poate varia in functie de modul de transport, dimensiunile pachetelor
si modificarile regulamentelor regionale sau nationale.

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

Observatii

Nu se aplica pentru produse precum cel furnizat.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

15.2 Evaluarea securitatii chimice
O evaluarea a securitatii din punct de vedere chimic nu a fost efectuata.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Alte informatii

Text complet al frazelor H

H302
H315
H318
H319
H336
H360FD
H373

H400
H410

Articolele modificate fata de versiunea precedenta sunt evi-
dentiate in cadrul acestui document prin doua linii verticale.

Nociv in caz de inghitire.

Provoaca iritarea pielii.

Provoaca leziuni oculare grave.

Provoaca o iritare grava a ochilor.

Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Poate dauna fertilitatii. Poate dauna fatului.

Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere pre-
lungita sau repetata.

Foarte toxic pentru mediul acvatic.

Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Text complet al altor abrevieri

Acute Tox.
Aquatic Acute
Aquatic Chronic
Eye Dam.

Eye Irrit.

Repr.

Toxicitate acuta

Pericol pe termen scrut (acut) pentru mediul acvatic
Pericol pe termen lung (cronic) pentru mediul acvatic
Lezarea grava a ochilor

Iritarea ochilor

Toxicitatea pentru reproducere
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Skin Irrit. : Iritarea pielii
STOT RE . Toxicitate asupra unui organ {inta specific - expunere repetata
STOT SE . Toxicitate asupra unui organ {inta specific - o singura expune-
re

ADN - Acord European privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Caile Naviga-
bile Interne; ADR - Acord privind Transportul International de Marfuri Periculoase pe Sosea; AlIC
- Inventarul australian al substantelor chimice industriale; ASTM - Societatea Americana pentru
Testarea Materialelor; bw - Greutatea corporala; CLP - Regulament privind Clasificarea, Eticheta-
rea, Ambalarea; Regulament (EC) Nr. 1272/2008; CMR - Substanta toxica carcinogena, mutage-
na sau reproductiva; DIN - Standardul Institutului German pentru Standardizare; DSL - Lista
nationala a substantelor (Canada); ECHA - Agentia Europeana pentru Substante Chimice; EC-
Number - Numarul Comunitatii Europene; ECx - Concentratie asociata cu raspuns x%; ELx - Ra-
ta de incarcare asociata cu raspuns x%; EmS - Program de urgentd; ENCS - Substante Chimice
Noi si Existente (Japonia); ErCx - Concentratie asociata cu raspunsul ratei de crestere x%; GHS -
Sistem armonizat global; GLP - Bune practici de laborator; IARC - Agenctia Internationala pentru
Cercetarea Cancerului; IATA - Asociatia de Transport Aerian International; IBC - Codul Inter-
national pentru Construirea si Echiparea Navelor care transporta Substante Chimice Periculoase
vrac; IC50 - Jumatate din concentratia maximala inhibitorie; ICAO - Organizatia Civila Internatio-
nala de Aviatie; IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China; IMDG - Marfuri Ma-
ritime Internationale Periculoase; IMO - Organizatia Maritima Internationala; ISHL - Legea Sigu-
KECI - Inventarul substantelor chimice existente in Coreea; LC50 - Concentratie letala pentru
50% din populatia unui test; LD50 - Doza letala pentru 50% din populatia unui test (Doza letala
medie); MARPOL - Conventia Internationalad pentru Prevenirea Poluarii de la Nave; n.o.s. - Fara
alte specificatii; NO(A)EC - Nu s-a observat nici un efect (advers) al concentratiei; NO(A)EL - Nu
s-a observat nici un efect (advers) al nivelului; NOELR - Nu s-a observat nici un efect la rata de
incarcare; NZloC - Inventarul Neozeelandez al Substantelor Chimice; OECD - Organizatia pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica; OPPTS - Oficiul pentru Siguranta Chimica si Prevenirea Po-
luarii; PBT - Substante persistente, bioacumulative si toxice; PICCS - Inventarul Filipinez al Chi-
micalelor si Substantelor Chimice; (Q)SAR - Relatie Structura-Activitate (Cantitativa); REACH -
Regulamentul (CE) Nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la inregis-
trarea, Evaluarea, Autorizarea si Restrictia Substantelor Chimice; RID - Regulamente privind
Transportul International de Marfuri Periculoase pe Calea Ferata; SADT - Temperatura de auto-
accelerare a descompunerii; SDS - Fisa de securitate; SVHC - substanta care prezinta motive de
ingrijorare deosebita; TCSI - Inventarul Taiwanez al Substantelor Chimice; TECI - Inventarul
Substantelor Chimice din Thailanda; TSCA - Legea de Control privind Substantele Toxice (State-
le Unite); UN - Natiunile Unite; UNRTDG - Recomandarile Natiunilor Unite cu privire la Transpor-
tul Marfurilor Periculoase; vPvB - Foarte persistent si foarte bioacumulativ

Informatii suplimentare

Sursele datelor cele mai . Date tehnice interne, date de la materiile prime SDSs, rezulta-
importante utilizate la Tntoc- te de la portalul de cautare OECD eChem si Agentia Euro-
mirea fisei tehnice de securi- peana pentru Produse Chimice, http://echa.europa.eu/

tate

Clasificarea amestecului: Procedura de clasificare:

Repr. 1B H360FD Metoda de calcul

Aquatic Acute 1 H400 Metoda de calcul

Aguatic Chronic 2 H411 Metoda de calcul
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FISA CU DATE DE SECURITATE S,

47Boule
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H50V Lyse, RFID
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Informatiile furnizate in aceasta fisa tehnica de securitate sunt corecte conform celor mai bune
cunostinte ale noastre, informatiilor si convingeriloe noastre la data publicarii sale. Informatia a
fost conceputa doar ca un ghid pentru manipularea in siguranta, utilizarea, procesarea, depozita-
rea, transportul, indepartarea si eliminarea produsului nu este considerata o garantie de calitate
sau de orice alt tip. Informatiile furnizate se refera numai la materialul specific identificat inpartea
de sus a acestui SDS si pot sa nu fie valabile cand materialul SDS este utilizat in combinatie cu
orice alt produs sau in orice proces, daca este specificat in text. Utilizatorii materialelor ar trebui
sa revizuiasca informatiile si recomandarile in contextul specific modului lor de manipulare, utili-
zare, prelucrare si depozitare, inclusiv o evaluare a caracterului adecvat al materialului SDS in
produsul final a utilizatorului, daca este cazul.
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