Biztonsagi adatlap

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

Valtozat: 4.0 hu

A verziot helyettesiti -bol/ -bdl:
20.07.2023

Valtozat: (3)

R0TH

az elkészités datuma: 09.06.2016
Felllvizsgalat: 04.03.2024

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1

1.2

1.3

1.4

Termékazonosité
Az anyag azonositasa
Termék szdm

Regisztaciés szam (REACH)

A CLP-rendelet VI. melléklete szerinti indexszam
EK-szam

CAS szdm

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt
8717

Az azonositott felhasznalasok megadasa nem
szukséges, mert az anyag a REACH-rendelet sze-
rint nem regisztraciékoteles (< 1 t/év).

647-016-00-X
232-566-1
9000-91-3

Az anyag vagy keverék lényeges azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

Megfelel§ azonositott felhasznalasok:

Az ellenjavallt felhasznalasa:

A biztonsagi adatlap szallit6janak adatai

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

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

Biztonsagi adatlapért felel8s illetékes személy:
e-mail (illetékes személy):

Szallité (importdr):

Suirg6sségi telefonszam

Laboratoriumi vegyszer
Laboratériumi és analitikai célokra

Ne hasznalja termékekhez, amelyek érintkeznek
az élelmiszerekkel. Ne hasznalja magancélra
(haztartas). Elelmiszer, ital és takarmany.

Department Health, Safety and Environment
sicherheit@carliroth.de

RK TECH Kft.
Koszal u. 6.

1163 Budapest
+361 402-0721
+361 403-8375
rktech@rktech.hu
www.rktech.hu

Telefonszam Weboldal

Iranyitész

am/varos

Egészséguligyi Toxikolbgiai
Tajékoztatd Szolgdlat (ETTSZ)

Albert Flérian at 2-6

1097 Buda-
pest

+36 80201 199 | www.nnk.gov.hu/

Magyarorszag (hu)
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

1.5 Importér

RK TECH Kft.
Koszal u. 6.
1163 Budapest
Magyarorszag

Telefonszam: +361 402-0721
Telefax: +361 403-8375
e-Mail: rktech@rktech.hu
Weboldal: www.rktech.hu

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék besorolasa
Osztalyozas az (EK) 1272/2008 (CLP) rendelet szerint

Szakasz Veszélyességi osztaly Katego- Veszélyességi Figyelmez-

ria osztaly és kateg6- teto mondat
ria

3.4R Légz8szervi szenzibilizacid 1 Resp. Sens. 1 H334

Az roviditések teljes szovege tekintetében: lasd a 16. SZAKASZ-t
2.2 Cimkézési elemek
Cimkézés a (EK) 1272/2008 (CLP) szamu Rendelete szerint

Figyelmeztetés Veszély

Piktogramok

GHSO08

Figyelmezteté mondatok

H334 Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehéz Iégzést okozhat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - megel6zés

P261 Kertlje a por belélegzését

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - elharité intézkedés

P342+P311 Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz

A 125 ml {irtartalmat meg nem haladé csomagok cimkézése
Figyelmeztetés: Veszély

A veszély szimbdluma(i)

H334 Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

P261 KerUlje a por belélegzését. 3 B
P342+P311 Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

23  Egyéb veszélyek
A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
Az értékelési eredmények alapjan az anyag nem minésul PBT vagy vPvB anyagnak.

Endokrin karosité tulajdonsagok
Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (ED) = 0,1%-0s koncentraciéban.

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevékre vonatkoz6 adatok

3.1 Anyagok

Anyag elnevezése B-Amilaz
CAS-Sz. 9000-91-3
EK-Sz. 232-566-1
Index-Sz. 647-016-00-X

Szennyezék/adalékok/alkotéelemek:

Anyag elnevezése Azonosité Sualy -%

Albumin CAS-Sz. <90
9048-46-8

EK-Sz.
232-936-2

Ammoénium-szulfat CAS-Sz. <90
7783-20-2

EK-Sz.
231-984-1

Megjegyzések
Az roviditések teljes szOvege tekintetében: lasd a 16. SZAKASZ-t

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

41  Azelsdsegély-nyijtasi intézkedések ismertetése

Altalanos megjegyzések
A szennyezett ruhadarabot le kell vetni.
Belélegzést kévetden

Gondoskodjon friss levegdrdl. Minden kétség esetén, illetve ha a tinetek tartdsan fennallnak, fordul-
jon azonnal orvoshoz.

Bérrel valé érintkezést kovetéen

A bért le kell dbliteni vizzel/zuhanyozas.
Szembe kerulést kévetéen

Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztdil.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

Lenyelést kovetden
A szajat ki kell 6bliteni. Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

4.2 Alegfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatasok
Allergias reakciék, Kohdgés, Légszomij

4.3 Aszukséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
egyik sem

5. SZAKASZ: Tuzoltasi intézkedések
5.1 Oltéanyag

A megfelel6 oltéanyag

tlzvédelmi intézkedések!
viz, hab, szaraz oltépor, ABC-por

Alkalmatlan oltéanyag

vizsugar
5.2 Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulé kiilonleges veszélyek

Gyulékony.

Veszélyes égéstermékek

Szén-monoxid (CO), Szén-dioxid (CO,), Egéskor képzédhetnek veszélyes égéstermékek.
5.3 Tiizoltéknak sz616 javaslat

Robbanas és/vagy tliz esetén a keletkezd gazokat nem szabad belélegezni. T(izoltds megfeleld
tavolsagbol a szokasos dvintézkedések betartasaval. Zart rendszer( 1égz6készulék.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni véddeszk6z6k és vészhelyzeti eljarasok

Nem siirgdsségi ellaté személyzet esetében
A bérrel, szemmel tovabba a ruhazattal valé érintkezést kerulni kell. A por belélegzése tilos.

6.2 Kornyezetvédelmi dvintézkedések
Csatornaktdl, a felszini és talajviztdl valo tavoltartas. Szennyvizet meg kell tartani és artalmatlanitani.

6.3  Ateruleti elhatarolas és a szennyezésmentesités médszerei és anyagai
Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elhatarolni a szennyezédést
Csatornak lefedése. Mechanikusan.
Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elvégezni a szennyezésmentesitést
Mechanikusan. Por elleni védelem.
Szennyezdédésekhez és kibocsatasokhoz kapcsol6dé egyéb informécidk
Helyezze el a hulladékelhelyezés céljara megfelel6 tartalyokba.
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Biztonsagi adatlap

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal 5”’”

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

6.4 Hivatkozas mas szakaszokra

Veszélyes égéstermékek: lasd az 5. szakaszt. Személyi vedbeszkdzok: lasd a 8. szakaszt. Nem 6sszefér-
hetd anyagok: I4sd a 10. szakaszt. Artalmatlanitasi szempontok: 1dsd a 13. szakaszt.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1  Abiztonsagos kezelésre iranyul6 ovintézkedések

Megfeleld szell8zés biztositasa. Porkeletkezést kerulni.

A tiiz, az aeroszol és a por keletkezésének megakadalyozasa
A lerakodott por eltavolitasa.

Az altalanos munkahelyi higiénidra vonatkozé tanacsok
Sziinetek el6tt és munkavégzés utan, kezet mosni. Elelmiszertd|, italtél és takarmanytol tavol tartan-

do.

7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyutt
Szaraz helyen taroland6. Hlvés helyen tartando.

Nem osszeférhetd anyagok vagy keverékekek
Figyelje a vegyszerek kompatibilis tarolasat.

Tovabbi javaslatok figyelembevétele:

A szell6zéssel kapcsolatos kdovetelmények

Hasznalja a helyi és altalanos szell§ztetést.

Taroléhelyiségek vagy tartalyok egyedi kialakitasa
Ajanlott tarolasi hémérsékle: -20 °C

7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Nem allnak rendelkezésre informaciék.

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

8.1 Ellendrzési paraméterek

Nemzeti hatarértékek

Foglalkozasi expoziciés hatarértékek (munkahelyi expoziciés hatarértékek)

Anyag neve CAS-Sz.  Azonosi- AK-ér- CK-ér- MK-ér- Meg- Forras
to ték ték ték jegyzés
[mg/ [mg/ [mg/
m3] m3] m3]
HU inert porok FEH 10 dust, i ITM rende-
let
HU inert porok FEH 6 dust, r ITM rende-
let
Megjegyzés
CK-érték Rovid idejl expoziciés hatarérték: olyan hatarérték, amely felett nem fordulhat eld expozicié, és amely 15 perces
id6tartamra vonatkozik (ha masképpen nem hatarozzak meg)
dust Mint por
i Belélegezhet6 parlat
MK-érték A maximalis érték egy olyan hatarérték, amely felett nem fordulhat el6 expozicié
r Belélegezhet6 parlat
AK-érték Id8vel stlyozott dtlag (hosszd tavu expozicids hatarérték): nyolcoras referenciaid6re vonatkoztatott idével stlyo-

zott mért vagy szamitott atlag (ha masképpen nem hatarozzak meg)
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

Osszetevék relevans DNEL-je

Anyag elnevezé- CAS-Sz. Kuiszo- A védelm cél- Hasznélva a Expozici6 id6-
se bérték ja, expoziciés tartama
ut
Amm@énium-szulfat 7783-20-2 DNEL 11,17 mg/ | humadn, beléleg- munkavallalé kroénikus - rend-
m3 zés Utjan (ipar) szer hatasok
Amménium-szulfat 7783-20-2 DNEL 42,67 mg/ human, b&érén munkavallalé krénikus - rend-
kg test- keresztul (ipar) szer hatasok
suly/nap

A kérnyezetre vonatkozé hatarértékek

A relevans PNEC és egyéb kiiszébértékek

Kiszobérték Szervezet Koérnyezetvédelmi kér- Expozicié idétartama
dések
PNEC 5,219/ vizi élélények édesviz rovid tava (egyszeri eset)
PNEC 0,52 K9y, vizi él6lények tengerviz rovid tava (egyszeri eset)
PNEC 65.000 M9y, vizi élélények szennyviztisztito telep (STP) rovid tavu (egyszeri eset)
PNEC 0,062 M9/, 4 szarazfoldi szervezetek talaj révid tava (egyszeri eset)
Osszetevék relevans PNEC-je

Anyag elnevezé- Kuiszo- Szervezet Kérnyezetvé- Expozici6 id6-
se bérték delmi kérdések tartama
Amménium-szulfat 7783-20-2 PNEC 0,53 M9y, vizi él6lények viz idGszakos
kibocsatas
Amm@énium-szulfat 7783-20-2 PNEC 0,312 M9/, vizi él8lények édesviz révid tava (egysze-
ri eset)
Ammonium-szulfat 7783-20-2 PNEC 0,031 M9y, vizi él6lények tengerviz rovid tava (egysze-
ri eset)
Ammonium-szulfat 7783-20-2 PNEC 16,18 M9/ vizi él6lények szennyviztisztité | rovid tavd (egysze-
telep (STP) ri eset)
Ammoénium-szulfat 7783-20-2 PNEC 0,063 M9/ vizi él6lények édesvizi Uledék révid tavu (egysze-
kg ri eset)
Amménium-szulfat 7783-20-2 PNEC 62,6 MY/, | szarazfoldiszer- talaj révid tavu (egysze-
vezetek ri eset)

8.2 Az expozicié elleni védekezés
Egyéni 6vintézkedések (egyéni védbeszk6zok)

Szem-/arcvédelem

Hasznaljon véd8szemluiveget oldals6 védelemmel.
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Biztonsagi adatlap ©
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal 5”’”

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

Borvédelem

* kézvédelem

Megfelel§ véd&keszty(t kell viselni. A vegyvédelmi keszty(ik alkalmasak, melyeket a EN 374 szerint
tesztelték. Meghatarozott célokra, ajanlott a fent emlitett vegyi kesztyl anyaganak ellenérzése, egy-
ben a keszty( szallitdjanak ellen6rzése is. Az id6k a 22 ° C-on végzett mérések és az allando érintke-
zés kozeli értékek. A flitott anyagok, a testh6 stb. Kévetkeztében megndvekedett hémérsékletek és a
feszitéssel torténd hatékony rétegvastagsag csokkentése jelentésen csokkentheti az attorési idét. Két-
ség esetén forduljon a gyartéhoz. Kortlbelil 1,5-szer nagyobb / kisebb rétegvastagsag esetén a meg-
feleld attorési idé megduplazédik / felére csdkken. Az adatok csak a tiszta anyagra vonatkoznak. Az
anyagkeverékekre val6 atruhazas csak utmutaténak tekintheté.

* az anyag tipusa

NBR (Nitrilkaucsuk)

* az anyag vastagsaga

>0,171 mm

* a keszty(i anyaganak legrévidebb ateresztési ideje
>480 perc (atbocsatas: 6.szint)

* a kéz tovabbi védelmére vonatkozé intézkedések

Helyezze be a helyreallitasi fazisokat a bdr regeneralédasahoz. Ajanlott a megel8z6 bérvédelem (vé-
dékrémek/kenécsok).

Légutak védelme

)

Légzésvédd készulék viselése sziikséges: Porképzddés. Szilard részecskéket sziird készilék (EN 143).
P2 (a leveg6részecskék minimum 94%-at sz(iri, szinkddolas: Fehér).

A kérnyezeti expozicié ellendrzése
Csatornaktdl, a felszini és talajviztél valo tavoltartas.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék

Fizikai allapot szilard

Forma por

Szin fehéres

Szag szagtalan

Olvadaspont/fagyaspont nincs meghatarozva

Forraspont vagy kezd§ forraspont és nincs meghatarozva

forrasponttartomany

Gyulékonysag ez az anyag éghet6, de nem kénnyen gyulladd
Felsd és alsé robbanasi hatarértékek nincs meghatarozva

Magyarorszag (hu) Oldal 7/15
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9.2

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakcidokészség

10.1

10.2

10.3

10.4

Lobbanaspont
Ongyulladasi h6mérséklet
Bomlasi h6mérséklet
pH(-érték)

Kinematikus viszkozitas

Oldékonysag (oldékonysagok)

Vizi oldékonysag

Megoszlasi hanyados

n-Oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték):

Géznyomas

SUrlség és/vagy relativ s(irliség

Slrdség

Relativ g8&zs(irliség

Részecskejellemz&k

Mas biztonsagi paraméterek

Oxidalé tulajdonsagok
Egyéb informaciék

Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo
informaciok:

Egyéb biztonsagi jellemz&k:

Reakciokészség

nem alkalmazhatoé
nincs meghatarozva
nem relevans

nem alkalmazhaté

nem relevans

(oldédik)

-1,3 (20 °C) (ECHA)

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

Erre a tulajdonsagra vonatkozé informacié nem
all rendelkezésre.

Semmilyen adat nem all rendelkezésre.

egyik sem

veszélyességi osztalyok a GHS szerint
(fizikai veszelyek): nem relevans

Nincs tovabbi informacio.

A termék a szallitott formajaban nem porrobbanas-veszélyes, de a finompor felhalmozddasa révén a

porrobbanas kockazata fennall.

Kémiai stabilitas

Az anyag stabil a normalis és varhaté kérnyezeti tarolasi és kezelési korilmények kozott a h6mérsék-

letet és a nyomast tekintve.

A veszélyes reakciok lehetdsége

Hevesen reagal a kévetkezdre: erds oxidaloszer

Kerulendd kérilmények

Nincsenek olyan specialis kérulmények kézott ismert tulajdonsagok, amelyeket el kell kerdlni.

Magyarorszag (hu)
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10.5 Nem 6sszeférhetdé anyagok
Nincs tovabbi informacié.

10.6 Veszélyes bomlastermékek
Veszélyes égéstermékek: |asd az 5. szakaszt.

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai adatok

11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciék
Osztalyozas a GHS (1272/2008/EK, CLP) szerint

Akut toxicitas
Nem osztalyozhat6 akut toxikusnak.

Osszetevék akut toxicitasa

Anyag elnevezése CAS-Sz. Expoziciés Végpont Erték
utvonal
Amménium-szulfat 7783-20-2 szajon at LD50 4.250 M9/ q patkany
Amménium-szulfat 7783-20-2 b6rén at LD50 >2.000 M9/yq patkany

Bérkorré6zié/bdrirritacio

Nem osztalyozhat6 bérmardé/bérirritalé-nak.

Salyos szemkarosodas/szemirritacio

Nem osztalyozhato sulyos szemkarosodast okoz6 hatasuként, vagy szemirritaloként.
Légz6szervi vagy bérszenzibilizacié

Belélegezve allergias és asztmas tuneteket, és nehéz |égzést okozhat.
Csirasejt-mutagenitas

Nem lehet csirasejt-mutagén hatasunak besorolni.

Rakkeltd hatas

Nem lehet rakkeltének besorolni.

Reprodukcids toxicitas

Nem lehet reprodukcids toxicitasinak besorolni.

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

Nem lehet besorolni célszervi toxikusnak (egyszeri expozicid).
Ismétl6dé expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

Nem lehet besorolni mint célszervi toxicitas (ismétl6dd expozicio).
Aspiracios veszély

Nem lehet aspiraciés veszélynek berosolni.

A fizikai, kémiai és toxikoldgiai jellegzetességekkel kapcsolatos tiinetek
* Lenyelés esetén
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Szembe keriilés esetén
Az adatok nem 4alnak rendelkezésre.

Magyarorszag (hu) Oldal9/15
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* Belélegzés esetén

Allergias reakcidkat idézhet el8, kohogés, Légszomj

* Ha bérre keril

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Egyéb informacidk

egyik sem
11.2 Endokrin karosité tulajdonsagok

Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (ED) = 0,1%-o0s koncentraciéban.
11.3 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié

Nincs tovabbi informacio.

12. SZAKASZ: Okolégiai adatok

12.1 Toxicitas
Nem lehet besorolni mint veszélyt jelentd a vizi kdrnyezetre.

(Akut) vizi toxicitas

Végpont é Expozicié
idétartama
EC50 1.758 M9y, vizi gerinctelenek ECHA 48 h
ErC50 43,1 M9y alga ECHA 72 h

Osszetevék (akut) vizi toxicitasa

Anyag elnevezése Expozici6
idotarta-
ma
Ammonium-szulfat 7783-20-2 LC50 53 M9y, hal 9% h
Ammonium-szulfat 7783-20-2 EC50 121,7 M9y, vizi gerinctelenek 48 h

Osszetevék (krénikus) vizi toxicitasa

Anyag elnevezése Végpont Expozicié
idotarta-
ma
Ammonium-szulfat 7783-20-2 EC50 2.700 M9y, alga 18d
Ammanium-szulfat 7783-20-2 ErC50 1.605 M9y, alga 5d

12.2 Perzisztencia és lebonthatésag
Biodegradacié
Az anyag biolégiailag kénnyen lebomlé.

Lebonthatésag folyamata

Folyamat Lebonthatésag gyorsasaga

a DOC eltavolitasa 99 % 28d
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

12.3 Bioakkumulaciés képesség
Organizmusokban nem szamottev8en dusul.

n-oktanol/viz (log KOW) -1,3 (20 °C) (ECHA)

12.4 A talajban valé mobilitas
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.5 APBT- és a vPvB-értékelés eredményei
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.6 Endokrin karosit6 tulajdonsagok
Nem tartalmaz endokrin karositd anyagot (ED) = 0,1%-0s koncentraciéban.
12.7 Egyéb karos hatasok
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Hulladékkezelési médszerek

o¢

Az anyagot és/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani. A tartalom/edény elhelye-
zése hulladékként a helyi/tertleti/orszagos/nemzetkdzi el6irdsoknak megfelel&en.

Szennyviz-artalmatlanitasra vonatkozé informaciék
Csatornaba engedni nem szabad.
Hulladékkezelési médszer tartalyok/csomagolasok

A szennyezett csomagokat ugyanugy kezelni, mint magat az anyagot. Teljesen kitritett csomagok
Ujrahasznosithatésa.
13.2 Hulladékokkal kapcsolatos megfeleld intézkedések

A hulladékkulcsszamok megadasat ill. a hulladékfajtdk megjeldlését az EAKV altal el8irt, a szakmai
szempontokat és a lejatszédé folyamatokat figyelembe vevé hozzarendeléssel kell elvégezni.

A hulladék veszélyességét okozé tulajdonsagok
HP 13 érzékenységet okoz6

13.3 Megjegyzések

A hulladékot olyan kategériakba kell kiildnvalogatni, amelyeket a helyi vagy nemzeti hulladékkezel8k
kuldn tudnak kezelni. Kérjuk,vegye figyelembe a hatalyos nemzeti vagy regionalis rendelkezéseket. A
nem szennyzett és maradéktalanul kiUritett géngyo6legek Ujrahasznosithatdak.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informaciok

14.1 UN-szdm vagy azonosité szam nem tartozik a szallitasi szabalyzatok el8irasainak
hatalya ala
14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi nincs hozzarendelve
megnevezés
14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) egyik sem
14.4 Csomagolasi csoport nincs hozzarendelve
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Biztonsagi adatlap

®
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal 5”’”

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

14.5

14.6

14.7

14.8

Kornyezeti veszélyek nem veszélyes a kornyezetre nézve a veszélyes
aruk szabalyzata szerint

A felhasznalot érint6 kiilonleges évintézkedések
Nincs tovabbi informacié.

Az IMO-szabdalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas
Nem &mlesztett szallitasra alkalmas szallitmany.

Informéacié az egyes ENSZ-mintaszabalyzatokra vonatkozéan

Veszélyes aruk szallitasa kézuton, vasuton és belvizen (ADR/RID/ADN) - Tovabbi informaciék
Nem tartozik az ADR, RID és ADN el8irasainak hatalya ala.

A Veszélyes Aruk Nemzetkozi Tengerészeti Kédexe (IMDG) - Tovabbi informaciék

Nem tartozik az IMDG el8irasainak hatalya ala.

Nemzetkoézi Polgari Replulési Szervezet (ICAO-IATA/DGR) - Tovabbi informaciék

Nem tartozik az ICAO-IATA el8irasainak hatalya ala.

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1

pPee

Az adott anyaggal vagl¥ keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségugyi és kérnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyo
Relevans Eurépai Uniés (EU) rendelkezések

Korlatozasok a REACH , XVII Melléklet szerint

nincsen felsorolva

Engedélykételes anyagok jegyzéke (REACH, Melléklet XIV)/SVHC - jel6ltlista
Nincsen felsorolva.

Seveso Irdnyelv

2012/18/EU (Seveso III)

Veszélyes anyag/veszélyességi kategdria Kiisz6bmennyiség (tonna) az alsé és fel-

s6 értékek kovetelményeinek
alkalmazasahoz

nincs hozzarendelve

Deco-Paint Iranyelv

VOC tartalom 0%

Az ipari kibocsasokrdl sz6l6 iranylev (IED)

VOC tartalom 0%

Ira’nYere egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valo
alkalmazasanak korlatozasaroél (RoHS)

nincsen felsorolva

Rendelete az Eurépai Szennyezéanyag-kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasarol
(PRTR)

nincsen felsorolva
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

15.2

Viz-keretiranyelv (WFD)

nincsen felsorolva

Rendelete a robbanéanyag-prekurzorok forgalmazasardl és felhasznalasarél
nincsen felsorolva

Rendelete a kabitészerprekurzorokrél

nincsen felsorolva

Rendelete az 6zonréteget lebonté anyagokrél (ODS)

nincsen felsorolva

7

Rendelete a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalarél (PIC)
nincsen felsorolva

Rendelete a kdrnyezetben tartésan megmaradé szerves szennyez6 anyagokrél (POP)
nincsen felsorolva

Egyéb informacidk
94/33/EK iranyelve a fiatal személyek munkahelyi védelmérél. A leend és szoptatds anyak védelmé-

re vonatkozo, az anyavédelmi irdnyelv-rendelet megszabta foglalkoztatasi korlatozasokat (92/85/EGK)
figyelembe kell venni.

Nemzeti jegyzékek

Orszag Jegyzék Statusz

AU AIIC az anyag fel van felsorolva
CN IECSC az anyag fel van felsorolva
EU ECSI az anyag fel van felsorolva
EU REACH Reg. az anyag fel van felsorolva
JP ISHA-ENCS az anyag fel van felsorolva
KR KECI az anyag fel van felsorolva
NZ NZIoC az anyag fel van felsorolva
T™W TCSI az anyag fel van felsorolva
us TSCA az anyag fel van felsorolva (ACTIVE)
VN NCI az anyag fel van felsorolva

Legenda

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

ECSI EK-jegyzék (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

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

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NCI National Chemical Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

REACH Reg. REACH regisztralt anyagok

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

Kémiai biztonsagi értékelés
Az adott anyag tekintetében nem végeztek kémiai biztonsagi értékelést. A REACH-rendelet 14. cikké-
nek (1) bekezdése szerint erre az anyagra vagy a keverék ¢sszetevéire vonatkozéan kémiai biztonsagi

értékelést végeztek, ha az anyagot regisztralonként évi 10 tonna vagy annal nagyobb mennyiségben
regisztraltak.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

16. SZAKASZ: Egyéb informacidk

A médositasok jelzése (felulvizsgalt biztonsagi adatlap)

Szakasz

2.3

El6z6 bejegyzés (széveg/érték) Aktualis bejegyzés (szoveg/érték)

Endokrin karosité tulajdonsagok: Endokrin karosité tulajdonsagok: igen

Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (EDC) | Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (ED) =

> 0,1%-0s koncentracidéban. 0,1%-0s koncentracidban.

Roviditések és betlisz6k

Hasznalt roviditések leirasa

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Belvizi Szallitadsarél sz616 Eurépai megallapodas)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (a veszélyes aruk
szarazfoldi szallitasarol sz616, megallapodas)
AK-érték Megengedett atlagos koncentracié
CAS Chemical Abstracts Service (Kémiai vegyuletek adatbazisa, és egyedi kulcsa, CAS regisztraciés szam)
CK-érték Megengedett csticskoncentracid
CLP Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,cimkézésérdl és csomagolasardl sz616 1272/2008/EK rendelet
DGR Dangerous Goods Regulations - a Veszélyes Aruk Szallitasi Szabalyzata (Iasd IATA/DGR)
DNEL Derived Minimal Effect Level (a kiszdmitott semmilyen hatas minimalis értéke)
EC50 Effective Concentration 50 % (hatékony koncentracié 50 %). Az EC50 megfelel a vizsgalt anyag
koncentraciéjanak,amely a 50 %-valtozasokat okozza (pl. novekedés) a megadott idétartam alatt
ED Endokrin karosité anyag
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (a |étez8 kereskedelmi vegyszerek euré-
pai listaja)
EK-Sz. Az EK-jegyzék (EINECS, ELINCS és a NLP-lista), forrasa egy hétjegyl EK szam, amely az EU (Eurépai Unid)
kereskedelmi forgalomban 1év8 anyagok azonositéja
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Térzskdnyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke)
ErC50 = EC50: ezzel a modszerrel, az anyag vizsgalt koncentracidja, amelynek eredménye, hogy az ellen8rzés-
hez képest 50 %-os csokkenést mutat a ndvekedésben (EbC50) vagy a ndvekedési mértékét (ErC50)
FEH Foglalkozasi expoziciés hatarértékek
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Vegyi Anyagok Besorolasanak
és Cimkézésének Globalisan Harmonizalt Rendeszere", kidolgozta az ENSZ
IATA International Air Transport Association (Nemzetkdzi Légi Szallitdsi Szovetség)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi Kozlekedés veszélyes aruk
szabdlyzatai)
ICAO International Civil Aviation Organization (Nemzetkdzi Polgari Repulési Szervezet)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Veszélyes Aruk Nemzetkézi Tengerészeti Kédexe)
Index-Sz. Az indexszdm egy azonosité kéd, amely hozza van rendelve az anyaghoz a 3. rész, az (EK) 1272/2008 sz.
Rendelet, 3. rész, VI Mellékletében

Magyarorszag (hu)

Oldal 14 /15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint, 2020/878/EU mddositassal

B-Amilaz 16-24 U/mg, liofilizalt

termék szam: 8717

Hasznalt roviditések leirasa

ITM rendelet ITM rendelet a kémiai kéroki tényez6k hatasanak kitett munkavallalék egészségének és biztonsaganak
védelmérd|
LC50 Lethal Concentration 50 % (a halalos koncentracié 50 %): a LC50 megfelel a vizsgalt anyag
koncentraciéjanak, amely 50 % haldlozast eredményez, a meghatarozott idétartam alatt
LD50 Lethal Dose 50 % (a halalos adag 50 %): az LD50 megfelel a vizsgalt anyag adagjanak , amely 50 %-os
halalozast okoz, a meghatarozott id6tartam alatt
MK-érték Maximalis érték
NLP No-Longer Polymer (polimernek mar nem min&sulé anyag)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6)
PNEC Predicted No-Effect Concentration (becsult hatdsmentes koncentracid)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (a vegyi anyagok regisztralasa, érté-
kelése, engedélyezése, és korlatozasa)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Vasuti Fuvarozasardl szé16 Szabalyzat)
SVHC Substance of Very High Concern (kiilénds aggodalomra okot adé anyag)
\'el Volatile Organic Compounds (illékony szerves vegyuletek)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)

A legfontosabb szakirodalmi hivatkozasok és adatforrasok

Az anyagok és keverékek osztalyozasarél,cimkézésérél és csomagolasarol sz616 1272/2008/EK rende-
let. 1907/2006 sz. (EK) Rendelet (REACH), 2020/878/EU mddositassal.

Veszélyes aruk szallitdsa kdzaton, vastton és belvizen (ADR/RID/ADN). A Veszélyes Aruk Nemzetkozi

Tengerészeti Kédexe (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi
Kozlekedés veszélyes aruk szabalyzatai).

A vonatkoz6 mondatok listaja (kodok és teljes szoveg, mint a 2. és 3. szakaszban)

H334 Belélegezve allergias és asztmas tuineteket, és nehéz 1égzést okozhat.

Felelésségi nyilatkozat

Ez az informacid a jelenlegi ismereteinken alapul. Ez a biztonsagi adatlap az adott termék tekinteté-
ben kerult 6sszeallitasra, és kizardlag arra vonatkozik.
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