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Articol: 3129
ROTI®Fect RNAI Kit

2 Identificarea pericolelor

21 Elemente pentru eticheta

Cuvant de Nu este necesar
avertizare

Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)
Frazele de precautie

3 Informatii referitoare la transport

3.1  Numarul ONU sau numarul de identificare nu face obiectul reglementarilor privind
transportul

3.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie nu sunt atribuite

3.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport nici una/nici unul

3.4 Grupul de ambalare nu sunt atribuite

3.5 Pericole pentru mediul inconjurator nu prezinta un pericol pentru mediul inconjurator
conf. reglementadrilor privind marfurile
periculoase

3.6  Precautii speciale pentru utilizatori

Nu exista informatii suplimentare.
3.7 Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI

Incarcitura nu este destinata s fie transportata in vrac.

3.8 Informatii pentru fiecare Regulament-tip ONU

Transportul rutier, feroviar si pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase (ADR/RID/
ADN) - Informatii suplimentare

nu sunt atribuite

Codul maritim international pentru marfuri periculoase (IMDG) - Informatii suplimentare
Nu face obiectul IMDG.

Organizatia Internationala de Aviatie Civila (OACI-IATA/DGR) - Informatii suplimentare

Nu face obiectul OACI-IATA.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) ﬁﬂ"l

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911 data completarii: 05.10.2022
Versiune: 1.0 ro

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/

intreprinderii

1.1  Element de identificare a produsului

Identificarea substantei ROTI®Fect RNAi liposoma formulation
Numar articol 2911
Numarul de inregistrare (REACH) nerelevante (amestec)

1.2  Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizari relevante identificate: Produs chimice de laborator
Utilizare de laborator sau analitica

Utilizari contraindicate: A nu se utiliza Tn cazul produselor care vin in
contact cu alimente. A nu se utiliza in scopuri
private (uz casnic).

1.3  Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Carl Roth GmbH + Co KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Germania

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Website: www.carlroth.de

Persoana competenta responsabila de fisa cu date :Department Health, Safety and Environment
de securitate:

adresa de e-mail (persoana competenta): sicherheit@carlroth.de

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

Denumirea Strada Codul Telefon Website
postal/
localitate
a
Spitalul Clinic de Urgenta Calea Floreasca, Nr.8 Sector 1 021.599.23.00
Bucuresti

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

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

Acest amestec nu indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008/CE.

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)
nu este necesar
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului ©
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) ﬁﬂ"l

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

2.3  Alte pericole

Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Acest amestec nu contine nicio substanta evaluata a fi PBT sau vPvB.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1  Substante
nerelevante (amestec)

3.2 Amestecuri

Descrierea amestecului
Acest produs nu indeplineste criteriile de clasificare Tn nicio clasa de pericol, Tn conformitate cu GHS

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Observatii generale
Nu sunt necesare masuri deosebite.
Dupa inhalare
Improspatati aerul.
Dupa contactul cu pielea
Clatiti pielea cu apa/faceti dus.
Dupa contactul cu ochii
Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Dupa ingerare
Clatiti gura. Sunati la un medic daca nu va simtiti bine.
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Pana in prezent nu sunt cunoscute simptome si efecte.
4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
nici una/nici unul

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1  Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere corespunzatoare

coordonati masurile de combatere a incendiilor cu mediul din jurul incendiului
pulverizare de apa, spuma rezistenta la alcool, pulbere de extinctor uscata, pulbere BC, dioxid de
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului

®
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE) 5”’.”

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

5.2

5.3

carbon (CO,)

Mijloace de stingere necorespunzatoare

jet continuu de apa

Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Necombustibil(a).

Recomandari destinate pompierilor

A nu se inspira fumul in caz de incendiu si/sau explozie. Stingeti incendiul de la o distanta rezonabila,
ludnd masuri normale de precautie. Purtati aparat de respirat autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1

6.2

6.3

6.4

Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta

Nu sunt necesare masuri speciale.

Precautii pentru mediul inconjurator

Pastrati la distanta fata de canalele de scurgere si apele de suprafata sau subterane.
Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Sfaturi privind modul de izolare a unei cantitati varsate

Acoperirea canalelor de evacuare.

Sfaturi privind modul de curatare a unei cantitati varsate

Stergeti cu material absorbant (de ex. carpa, fleece).

Alte informatii referitoare la varsari si dispersii

Puneti in containere adecvate pentru eliminare. Ventilati zona afectata.
Trimitere la alte sectiuni

Produsi de combustie periculosi: a se vedea sectiunea 5. Echipamentul individual de protectie: a se
vedea sectiunea 8. Materiale incompatibile: a se vedea sectiunea 10. Consideratii privind eliminarea: a
se vedea sectiunea 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

71

7.2

Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Nu sunt necesare masuri deosebite.

Sfaturi privind igiena generala la locul de munca

A se pastra departe de hrana, bauturi si hrana pentru animale.

Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
A se pastra intr-un loc racoros.

Substantele sau amestecurile incompatibile

Respectati recomandarile pentru depozitarea combinata.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului

®
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE) 5”’.”

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

7.3

Luarea in considerare a altor sfaturi:

Proiectarea speciala a spatiilor de depozitare sau a rezervoarelor
Temperatura de depozitare recomandata: -20 °C

Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Nu exista informatii.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1

8.2

Parametri de control
Valorile limita nationale

Valori limita de expunere profesionala (Limite de expunere la locul de munca)
Aceste informatii nu sunt disponibile.

Controale ale expunerii

Masuri de protectie individuala (echipamentul de protectie personala)

Protectia ochilor/fetei

Folositi ochelari de protectie cu protectie laterala.

Protectia pielii

* protectia mainilor

A se purta manusi corespunzatoare. Manusile de protectie chimica adecvate sunt testate conform EN
374.

* tipul de material
NBR (Nitril cauciuc)

* grosimea materialului

>0,11 mm

* timpul de perforare a materialului din care sunt fabricate manusile
>480 minute (permeatie: nivel 6)

¢ alte masuri de protectie

Necesita perioade de recuperare pentru regenerarea pielii. Se recomanda protectia preventiva a pielii
(creme protectoare/unguente).

Protectia respiratiei

9C

In mod normal nu e necesara protectie respiratorie personala.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

R0TH

Controlul expunerii mediului

Pastrati la distanta fata de canalele de scurgere si apele de suprafata sau subterane.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice
9.1

9.2

Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica

Culoarea

Miros

Punctul de topire/punctul de inghetare

Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere
si intervalul de fierbere

Inflamabilitate

Limita inferioara si superioara de explozie
Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere

pH (valoare)

Vascozitatea cinematica

Solubilitatea (solubilitatile)

Solubilitatea in apa

Coeficientul de partitie

Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea
log):

Presiunea de vapori

Densitatea si/sau densitatea relativa

Densitatea

Densitatea relativa a vaporilor

Caracteristicile particule

Alti parametri de securitate

Proprietati oxidante

Alte informatii

lichid

limpede
caracteristic
nedeterminat

nedeterminat

necombustibil(a)
nedeterminat
nedeterminat
nedeterminat
nu este relevant
nedeterminat

nedeterminat

miscibil in orice proportie

nu este relevant (anorganica)

nedeterminat

~1 9/ la 20 °C

informatiile privind aceasta proprietate nu sunt
disponibile

nu este relevant (lichid)

nici una/nici unul
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului ©
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) 5”"’

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

Informatii cu privire la clasele de pericol fizic: clase de pericol conf. GHS
(pericolele fizice): nu este relevant

Alte caracteristici de siguranta:

Miscibilitatea complet miscibil cu apa

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Acest material nu este reactiv in conditii normale de mediu ambiant.
10.2 Stabilitate chimica

Materialul este stabil in conditii ambientale normale, precum si in conditiile de temperatura si
presiune in care se anticipeaza ca vor avea loc depozitarea si manipularea.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Nu se cunosc reactii periculoase.
10.4 Conditii de evitat
Nu exista conditii specifice cunoscute care trebuie evitate.
10.5 Materiale incompatibile
Nu exista informatii suplimentare.
10.6 Produsi de descompunere periculosi
Produsi de combustie periculosi: a se vedea sectiunea 5.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Nu sunt disponibile date de testare pentru intregul amestec.
Procedura de clasificare

Metoda pentru clasificarea amestecului se bazeaza pe ingredientele amestecului (formula de
aditivitate).

Clasificare in conformitate cu GHS (1272/2008/CE, CLP)

Acest amestec nu indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008/CE.

Toxicitate acuta

Nu se clasifica ca fiind toxic(d) acut(a).

Corodarealiritarea pielii

Nu se clasifica ca fiind corosiv(a)/iritant(d) pentru piele.

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor

Nu se clasifica ca fiind iritant(a) pentru ochi sau cu pericol de lezare grava a ochilor.
Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Nu se clasifica ca fiind sensibilizant(a) pentru cdile respiratorii sau pentru piele.

Mutagenicitatea celulelor embrionare
Nu se clasifica ca fiind mutagen(a) asupra celulelor embrionare.

Cancerigenitate
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului

®
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE) 5”’.”

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

1.3

Nu se clasifica ca fiind cancerigen(a).

Toxicitatea pentru reproducere

Nu se clasifica ca fiind toxic(a) pentru reproducerea umana.

Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expunere

Nu se clasifica ca fiind toxic(a) asupra unui organ tinta specific (o singura expunere).
Toxicitate asupra unui organ tinta specific - expunere repetata

Nu se clasifica ca fiind toxic(d) asupra unui organ tinta specific (expunere repetata).
Pericol prin aspirare

Nu se clasifica ca prezentand pericol prin aspirare.

Simptomele legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice
+ In caz de inghitire

Nu sunt disponibile date.

+ In caz de contact cu ochii

Nu sunt disponibile date.

+In caz de inhalare

Nu sunt disponibile date.

+ In caz de contact cu pielea

Nu sunt disponibile date.

* Alte informatii

Nu sunt cunoscute efectele asupra sanatatii.
Proprietati de perturbator endocrin
Niciun ingredient nu figureaza pe lista.
Informatii privind alte pericole

Nu exista informatii suplimentare.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

121

12.2

12.3

12.4

125

Toxicitatea
Nu se clasifica ca fiind periculos (periculoasa) pentru mediul acvatic.

Biodegradare

Metodele pentru determinarea bidegrabilitatii nu sunt utilizabile la substantele anorganice.
Proces de degradabilitate

Nu sunt disponibile date.

Potentialul de bioacumulare

Nu sunt disponibile date.

Mobilitatea Tn sol

Nu sunt disponibile date.

Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

Nu sunt disponibile date.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

12.6 Proprietati de perturbator endocrin
Niciun ingredient nu figureaza pe lista.

12.7 Alte efecte adverse

Nu sunt disponibile date.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Consultati firma de debarasare aprobata competenta asupra unei debarasari de deseuri.
Informatii relevante privind eliminarea in canalizare
A nu se arunca la canalizare.

13.2 Prevederi relevante privind deseurile

Alocarea de numere de identificare/marcaje pentru reziduuri trebuie sa se efectueze corespunzator
OID, specifc procesului si bransei.

13.3 Observatii

Deseurile vor fi selectate pe categorii care pot fi tratate separat de catre facilitatile de gestionare a
deseurilor de la nivel local sau national. Va rugam sa luati in considerare dispozitiile nationale sau
regionale relevante.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

141 Numarul ONU sau numarul de identificare nu face obiectul reglementarilor privind
transportul

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie nu sunt atribuite

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport nici una/nici unul

14.4 Grupul de ambalare nu sunt atribuite

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator nu prezinta un pericol pentru mediul inconjurator
conf. reglementadrilor privind marfurile
periculoase

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Nu exista informatii suplimentare.

14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI
Incarcitura nu este destinata s fie transportata in vrac.

14.8 Informatii pentru fiecare Regulament-tip ONU

Transportul rutier, feroviar si pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase (ADR/RID/
ADN) - Informatii supllmentare

Nu face obiectul ADR, RID si ADN.
Codul maritim international pentru marfuri periculoase (IMDG) - Informatii suplimentare
Nu face obiectul IMDG.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) 5”"’

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

Organizatia Internationala de Aviatie Civila (OACI-IATA/DGR) - Informatii suplimentare
Nu face obiectul OACI-IATA.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Dispozitiile relevante ale Uniunii Europene (UE)

Restrictii in conformitate cu REACH, Anexa XVII
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Listg saubstan;elor care fac obiectul autorizarii (REACH, Anexa XIV)/SVHC - lista substantelor
candidate

Niciun ingredient nu figureaza pe lista.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

Nr. Substanta periculoasa/categorii de pericol Cantitati relevante (tone) ale
substantelor pentru incadrarea

amplasamentelor de nivel inferior si de
nivel superior

nu sunt atribuite

Directiva Deco-Paint

Continut de COV 0%
09/,

Directiva privind emisiile industriale (IED)

Continut de COV 0%

Continut de COV (Continutul de ap3 a fost redus) 09/,

Directiva privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice (RoHS)

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind infiintarea Registrului European al Poluantilor Emisi si Transferati (PRTR)
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind comercializarea si utilizarea precursorilor de explozivi

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind precursorii drogurilor

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind substantele care diminueaza stratul de ozon (ODS)

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind exportul si importul de produse chimice care prezinta risc (PIC)
niciun ingredient nu figureaza pe lista
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

Regulamentul privind poluantii organici persistenti (POP)
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Alte informatii

Directiva 94/33/CE privind protectia tinerilor la locul de munca. Respectati restrictiile ocupationale
conform Normelor de protectie a maternitatii (92/85/CEE) pentru viitoarele mame sau mamele care
alapteza.

Inventarii nationale

Tara Inventar Stare

AU AIIC toate ingredientele figureaza pe lista
CA DSL toate ingredientele figureaza pe lista
CN IECSC toate ingredientele figureaza pe lista
EU ECSI toate ingredientele figureaza pe lista
EU REACH Reg. toate ingredientele figureaza pe lista
JP CSCL-ENCS toate ingredientele figureaza pe lista
JP ISHA-ENCS nu toate ingredientele figureaza pe lista
KR KECI toate ingredientele figureaza pe lista
MX INSQ toate ingredientele figureaza pe lista
Nz NZIoC toate ingredientele figureaza pe lista
PH PICCS toate ingredientele figureaza pe lista
TR CICR nu toate ingredientele figureaza pe lista
™ TCSI toate ingredientele figureaza pe lista
us TSCA toate ingredientele figureaza pe lista

Legenda

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

CICR Chemical Inventory and Control Regulation

CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI Inventarul European al Substantelor (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

ISHA-ENCS Inventory of Existing and New Chemical Substances (ISHA-ENCS)

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. Substante inregistrate REACH

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Evaluadrile securitatii chimice pentru substantele din acest amestec nu au fost efectuate.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi liposoma formulation

numar articol: 2911

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Abrevieri si acronime

Abr. Descrieri ale abrevierilor utilizate

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de
navigation intérieures (Acordul european privind transportul international al marfurilor periculoase pe
cdile navigabile interioare)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acordul referitor la
transportul rutier international al marfurilor periculoase)
CLP Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor
cov Compusi organici volatili
DGR Reglementari privind Marfurile Periculoase (a se vedea IATA/DGR)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Inventarul european al substantelor
chimice existente introduse pe piata)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Lista europeana a substantelor chimice notificate)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Sistemul armonizat global de
clasificare si etichetare a substantelor chimice" elaborat de Natiunile Unite
IATA International Air Transport Association (Asociatia Internationala de Transport Aerian)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglementari privind Marfurile
Periculoase pentru transportul aerian)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Codul maritim international pentru marfuri periculoase)
NLP No-Longer Polymer (ex-polimer)
OACI International Civil Aviation Organization (Organizatia Internationala de Aviatie Civila)
PBT Persistent, bioacumulativ si toxic
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restructionarea substantelor chimice)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Regulamentul privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase)
SVHC Substance of Very High Concern (substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebitd)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (foarte persistent si foarte bioacumulativ)

Trimiteri catre literatura de specialitate si catre sursele de date

Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor. Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/UE.

Transportul rutier, feroviar si pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase (ADR/RID/ADN).
Codul maritim international pentru marfuri periculoase (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR)
for the air transport (IATA) (Reglementari privind Marfurile Periculoase pentru transportul aerian).

Procedura de clasificare

Proprietatile fizice si chimice. Clasificarea este bazata pe amestecul testat.
Pericolele pentru sanatate. Pericole pentru mediul inconjurator. Metoda pentru clasificarea
amestecului se bazeaza pe ingredientele amestecului (formula de aditivitate).

Clauza de exonerare de raspundere

Aceste informatii se bazeaza pe nivelul actual de cunostinte pe care le detinem. Prezenta FDS a fost
redactata si este destinata exclusiv pentru acest produs.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) ﬁﬂ"l

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913 data completarii: 05.10.2022
Versiune: 1.0 ro

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/

intreprinderii

1.1  Element de identificare a produsului

Identificarea substantei ROTI®Fect RNAi buffer
Numar articol 2913
Numarul de inregistrare (REACH) nerelevante (amestec)

1.2  Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizari relevante identificate: Produs chimice de laborator
Utilizare de laborator sau analitica

Utilizari contraindicate: A nu se utiliza Tn cazul produselor care vin in
contact cu alimente. A nu se utiliza in scopuri
private (uz casnic).

1.3  Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Carl Roth GmbH + Co KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Germania

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Website: www.carlroth.de

Persoana competenta responsabila de fisa cu date :Department Health, Safety and Environment
de securitate:

adresa de e-mail (persoana competenta): sicherheit@carlroth.de

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

Denumirea Strada Codul Telefon Website
postal/
localitate
a
Spitalul Clinic de Urgenta Calea Floreasca, Nr.8 Sector 1 021.599.23.00
Bucuresti

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

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

Acest amestec nu indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008/CE.

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)
nu este necesar
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului ©
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) ﬁﬂ"l

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

2.3  Alte pericole

Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
Acest amestec nu contine nicio substanta evaluata a fi PBT sau vPvB.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1  Substante
nerelevante (amestec)

3.2 Amestecuri

Descrierea amestecului
Acest produs nu indeplineste criteriile de clasificare Tn nicio clasa de pericol, Tn conformitate cu GHS

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Observatii generale
Nu sunt necesare masuri deosebite.
Dupa inhalare
Improspatati aerul.
Dupa contactul cu pielea
Clatiti pielea cu apa/faceti dus.
Dupa contactul cu ochii
Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute.
Dupa ingerare
Clatiti gura. Sunati la un medic daca nu va simtiti bine.
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Pana in prezent nu sunt cunoscute simptome si efecte.
4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
nici una/nici unul

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1  Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere corespunzatoare

coordonati masurile de combatere a incendiilor cu mediul din jurul incendiului
pulverizare de apa, spuma rezistenta la alcool, pulbere de extinctor uscata, pulbere BC, dioxid de
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului

®
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE) 5”’.”

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

5.2

5.3

carbon (CO,)

Mijloace de stingere necorespunzatoare

jet continuu de apa

Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Necombustibil(a).

Recomandari destinate pompierilor

A nu se inspira fumul in caz de incendiu si/sau explozie. Stingeti incendiul de la o distanta rezonabila,
ludnd masuri normale de precautie. Purtati aparat de respirat autonom.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1

6.2

6.3

6.4

Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta

Nu sunt necesare masuri speciale.

Precautii pentru mediul inconjurator

Pastrati la distanta fata de canalele de scurgere si apele de suprafata sau subterane.
Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
Sfaturi privind modul de izolare a unei cantitati varsate

Acoperirea canalelor de evacuare.

Sfaturi privind modul de curatare a unei cantitati varsate

Stergeti cu material absorbant (de ex. carpa, fleece).

Alte informatii referitoare la varsari si dispersii

Puneti in containere adecvate pentru eliminare. Ventilati zona afectata.
Trimitere la alte sectiuni

Produsi de combustie periculosi: a se vedea sectiunea 5. Echipamentul individual de protectie: a se
vedea sectiunea 8. Materiale incompatibile: a se vedea sectiunea 10. Consideratii privind eliminarea: a
se vedea sectiunea 13.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

71

7.2

Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Nu sunt necesare masuri deosebite.

Sfaturi privind igiena generala la locul de munca

A se pastra departe de hrana, bauturi si hrana pentru animale.

Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
A se pastra intr-un loc racoros.

Substantele sau amestecurile incompatibile

Respectati recomandarile pentru depozitarea combinata.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului

®
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE) 5”’.”

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

7.3

Luarea in considerare a altor sfaturi:

Proiectarea speciala a spatiilor de depozitare sau a rezervoarelor
Temperatura de depozitare recomandata: -20 °C

Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Nu exista informatii.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1

8.2

Parametri de control
Valorile limita nationale

Valori limita de expunere profesionala (Limite de expunere la locul de munca)
Aceste informatii nu sunt disponibile.

Controale ale expunerii

Masuri de protectie individuala (echipamentul de protectie personala)

Protectia ochilor/fetei

Folositi ochelari de protectie cu protectie laterala.

Protectia pielii

* protectia mainilor

A se purta manusi corespunzatoare. Manusile de protectie chimica adecvate sunt testate conform EN
374.

* tipul de material
NBR (Nitril cauciuc)

* grosimea materialului

>0,11 mm

* timpul de perforare a materialului din care sunt fabricate manusile
>480 minute (permeatie: nivel 6)

¢ alte masuri de protectie

Necesita perioade de recuperare pentru regenerarea pielii. Se recomanda protectia preventiva a pielii
(creme protectoare/unguente).

Protectia respiratiei

9C

In mod normal nu e necesara protectie respiratorie personala.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

R0TH

Controlul expunerii mediului

Pastrati la distanta fata de canalele de scurgere si apele de suprafata sau subterane.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice
9.1

9.2

Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica

Culoarea

Miros

Punctul de topire/punctul de inghetare

Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere
si intervalul de fierbere

Inflamabilitate

Limita inferioara si superioara de explozie
Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere

pH (valoare)

Vascozitatea cinematica

Solubilitatea (solubilitatile)

Solubilitatea in apa

Coeficientul de partitie

Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea
log):

Presiunea de vapori

Densitatea si/sau densitatea relativa

Densitatea

Densitatea relativa a vaporilor

Caracteristicile particule

Alti parametri de securitate

Proprietati oxidante

Alte informatii

lichid

limpede
caracteristic
nedeterminat

nedeterminat

necombustibil(a)
nedeterminat
nedeterminat
nedeterminat
nu este relevant
nedeterminat

nedeterminat

miscibil in orice proportie

nu este relevant (anorganica)

nedeterminat

~1 9/ la 20 °C

informatiile privind aceasta proprietate nu sunt
disponibile

nu este relevant (lichid)

nici una/nici unul
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului ©
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) 5”"’

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

Informatii cu privire la clasele de pericol fizic: clase de pericol conf. GHS
(pericolele fizice): nu este relevant

Alte caracteristici de siguranta:

Miscibilitatea complet miscibil cu apa

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate
Acest material nu este reactiv in conditii normale de mediu ambiant.
10.2 Stabilitate chimica

Materialul este stabil in conditii ambientale normale, precum si in conditiile de temperatura si
presiune in care se anticipeaza ca vor avea loc depozitarea si manipularea.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Nu se cunosc reactii periculoase.
10.4 Conditii de evitat
Nu exista conditii specifice cunoscute care trebuie evitate.
10.5 Materiale incompatibile
Nu exista informatii suplimentare.
10.6 Produsi de descompunere periculosi
Produsi de combustie periculosi: a se vedea sectiunea 5.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Nu sunt disponibile date de testare pentru intregul amestec.
Procedura de clasificare

Metoda pentru clasificarea amestecului se bazeaza pe ingredientele amestecului (formula de
aditivitate).

Clasificare in conformitate cu GHS (1272/2008/CE, CLP)

Acest amestec nu indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008/CE.

Toxicitate acuta

Nu se clasifica ca fiind toxic(d) acut(a).

Corodarealiritarea pielii

Nu se clasifica ca fiind corosiv(a)/iritant(d) pentru piele.

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor

Nu se clasifica ca fiind iritant(a) pentru ochi sau cu pericol de lezare grava a ochilor.
Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Nu se clasifica ca fiind sensibilizant(a) pentru cdile respiratorii sau pentru piele.

Mutagenicitatea celulelor embrionare
Nu se clasifica ca fiind mutagen(a) asupra celulelor embrionare.

Cancerigenitate
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului

®
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE) 5”’.”

Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

1.3

Nu se clasifica ca fiind cancerigen(a).

Toxicitatea pentru reproducere

Nu se clasifica ca fiind toxic(a) pentru reproducerea umana.

Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expunere

Nu se clasifica ca fiind toxic(a) asupra unui organ tinta specific (o singura expunere).
Toxicitate asupra unui organ tinta specific - expunere repetata

Nu se clasifica ca fiind toxic(d) asupra unui organ tinta specific (expunere repetata).
Pericol prin aspirare

Nu se clasifica ca prezentand pericol prin aspirare.

Simptomele legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice
+ In caz de inghitire

Nu sunt disponibile date.

+ In caz de contact cu ochii

Nu sunt disponibile date.

+In caz de inhalare

Nu sunt disponibile date.

+ In caz de contact cu pielea

Nu sunt disponibile date.

* Alte informatii

Nu sunt cunoscute efectele asupra sanatatii.
Proprietati de perturbator endocrin
Niciun ingredient nu figureaza pe lista.
Informatii privind alte pericole

Nu exista informatii suplimentare.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

121

12.2

12.3

12.4

125

Toxicitatea
Nu se clasifica ca fiind periculos (periculoasa) pentru mediul acvatic.

Biodegradare

Metodele pentru determinarea bidegrabilitatii nu sunt utilizabile la substantele anorganice.
Proces de degradabilitate

Nu sunt disponibile date.

Potentialul de bioacumulare

Nu sunt disponibile date.

Mobilitatea Tn sol

Nu sunt disponibile date.

Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

Nu sunt disponibile date.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

12.6 Proprietati de perturbator endocrin
Niciun ingredient nu figureaza pe lista.
12.7 Alte efecte adverse
Nu sunt disponibile date.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Consultati firma de debarasare aprobata competenta asupra unei debarasari de deseuri.
Informatii relevante privind eliminarea in canalizare
A nu se arunca la canalizare.

13.2 Prevederi relevante privind deseurile

Alocarea de numere de identificare/marcaje pentru reziduuri trebuie sa se efectueze corespunzator
OID, specifc procesului si bransei.

13.3 Observatii

Deseurile vor fi selectate pe categorii care pot fi tratate separat de catre facilitatile de gestionare a
deseurilor de la nivel local sau national. Va rugam sa luati in considerare dispozitiile nationale sau
regionale relevante.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

141 Numarul ONU sau numarul de identificare nu face obiectul reglementarilor privind
transportul

14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie nu sunt atribuite

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport nici una/nici unul

14.4 Grupul de ambalare nu sunt atribuite

14.5 Pericole pentru mediul inconjurator nu prezinta un pericol pentru mediul inconjurator
conf. reglementadrilor privind marfurile
periculoase

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Nu exista informatii suplimentare.

14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI
Incarcitura nu este destinata s fie transportata in vrac.

14.8 Informatii pentru fiecare Regulament-tip ONU

Transportul rutier, feroviar si pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase (ADR/RID/
ADN) - Informatii supllmentare

Nu face obiectul ADR, RID si ADN.
Codul maritim international pentru marfuri periculoase (IMDG) - Informatii suplimentare
Nu face obiectul IMDG.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH) 5”"’

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

Organizatia Internationala de Aviatie Civila (OACI-IATA/DGR) - Informatii suplimentare
Nu face obiectul OACI-IATA.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Dispozitiile relevante ale Uniunii Europene (UE)

Restrictii in conformitate cu REACH, Anexa XVII
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Listg saubstan;elor care fac obiectul autorizarii (REACH, Anexa XIV)/SVHC - lista substantelor
candidate

Niciun ingredient nu figureaza pe lista.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

Nr. Substanta periculoasa/categorii de pericol Cantitati relevante (tone) ale
substantelor pentru incadrarea

amplasamentelor de nivel inferior si de
nivel superior

nu sunt atribuite

Directiva Deco-Paint

Continut de COV 0%
09/,

Directiva privind emisiile industriale (IED)

Continut de COV 0%

Continut de COV (Continutul de ap3 a fost redus) 09/,

Directiva privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice (RoHS)

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind infiintarea Registrului European al Poluantilor Emisi si Transferati (PRTR)
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind comercializarea si utilizarea precursorilor de explozivi

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind precursorii drogurilor

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind substantele care diminueaza stratul de ozon (ODS)

niciun ingredient nu figureaza pe lista

Regulamentul privind exportul si importul de produse chimice care prezinta risc (PIC)
niciun ingredient nu figureaza pe lista
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

Regulamentul privind poluantii organici persistenti (POP)
niciun ingredient nu figureaza pe lista

Alte informatii

Directiva 94/33/CE privind protectia tinerilor la locul de munca. Respectati restrictiile ocupationale
conform Normelor de protectie a maternitatii (92/85/CEE) pentru viitoarele mame sau mamele care
alapteza.

Inventarii nationale

Tara Inventar Stare

AU AIIC toate ingredientele figureaza pe lista
CA DSL toate ingredientele figureaza pe lista
CN IECSC toate ingredientele figureaza pe lista
EU ECSI toate ingredientele figureaza pe lista
EU REACH Reg. toate ingredientele figureaza pe lista
JP CSCL-ENCS toate ingredientele figureaza pe lista
JP ISHA-ENCS nu toate ingredientele figureaza pe lista
KR KECI toate ingredientele figureaza pe lista
MX INSQ toate ingredientele figureaza pe lista
Nz NZIoC toate ingredientele figureaza pe lista
PH PICCS toate ingredientele figureaza pe lista
TR CICR nu toate ingredientele figureaza pe lista
™ TCSI toate ingredientele figureaza pe lista
us TSCA toate ingredientele figureaza pe lista

Legenda

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

CICR Chemical Inventory and Control Regulation

CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI Inventarul European al Substantelor (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

ISHA-ENCS Inventory of Existing and New Chemical Substances (ISHA-ENCS)

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. Substante inregistrate REACH

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Evaluarea securitatii chimice
Evaluadrile securitatii chimice pentru substantele din acest amestec nu au fost efectuate.
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Informatii de siguranta voluntare, conform formatului
Fisei cu Date de Siguranta, potrivit Regulamentului (CE)
Nr. 1907/2006 (REACH)

ROTI®Fect RNAi buffer

numar articol: 2913

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Abrevieri si acronime

Abr. Descrieri ale abrevierilor utilizate

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de
navigation intérieures (Acordul european privind transportul international al marfurilor periculoase pe
cdile navigabile interioare)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acordul referitor la
transportul rutier international al marfurilor periculoase)
CLP Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor
cov Compusi organici volatili
DGR Reglementari privind Marfurile Periculoase (a se vedea IATA/DGR)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Inventarul european al substantelor
chimice existente introduse pe piata)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Lista europeana a substantelor chimice notificate)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Sistemul armonizat global de
clasificare si etichetare a substantelor chimice" elaborat de Natiunile Unite
IATA International Air Transport Association (Asociatia Internationala de Transport Aerian)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglementari privind Marfurile
Periculoase pentru transportul aerian)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Codul maritim international pentru marfuri periculoase)
NLP No-Longer Polymer (ex-polimer)
OACI International Civil Aviation Organization (Organizatia Internationala de Aviatie Civila)
PBT Persistent, bioacumulativ si toxic
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restructionarea substantelor chimice)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Regulamentul privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase)
SVHC Substance of Very High Concern (substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebitd)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (foarte persistent si foarte bioacumulativ)

Trimiteri catre literatura de specialitate si catre sursele de date

Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor. Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), modificat prin 2020/878/UE.

Transportul rutier, feroviar si pe cai navigabile interioare al marfurilor periculoase (ADR/RID/ADN).
Codul maritim international pentru marfuri periculoase (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR)
for the air transport (IATA) (Reglementari privind Marfurile Periculoase pentru transportul aerian).

Procedura de clasificare

Proprietatile fizice si chimice. Clasificarea este bazata pe amestecul testat.
Pericolele pentru sanatate. Pericole pentru mediul inconjurator. Metoda pentru clasificarea
amestecului se bazeaza pe ingredientele amestecului (formula de aditivitate).

Clauza de exonerare de raspundere

Aceste informatii se bazeaza pe nivelul actual de cunostinte pe care le detinem. Prezenta FDS a fost
redactata si este destinata exclusiv pentru acest produs.
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