Karta bezpecnostnych udajov ®
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU 5”’”

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921 datum zostavenia: 03.11.2016
Verzia: 2.0 sk Revizia: 02.03.2024
Nahradza verziu: 04.03.2021

Verzia: (1)

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1 Identifikator produktu

Identifikacia latky Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku 8921

Registracné ¢islo (REACH) Latka podla Nariadenia (EU) ¢. 1907/2006 [REACH]
nepodlieha povinnej registracii.

Cislo ES 200-559-2

Cislo CAS 10039-26-6

. s

1.2  Relevantné identifikované pouZitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporucaju

PrislusSné identifikované pouZitia: Laboratérna chemikalia
Laboratérne a analytické pouzitie

Pouzitia, ktoré sa neodporucaju: Nepouzivajte na sukromné tcely (domacnost).
Potraviny, napoje a krmiva.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych adajov

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

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

Kompetentna osoba zodpovedna za kartu Department Health, Safety and Environment
bezpecnostnych udajov:

e-mail (kompetentna osoba): sicherheit@carlroth.de

Dodavatel (dovozca): OASIS-lab s.r.o.

Ignaca Gesaja 36
90028 Zalesie - Bratislava
+421 2/459 46343

oasis@oa‘sis-lab.sk
www.oasis-lab.sk

1.4 Nudzové telefonne Cislo

PSC/mes- Telefén Webova stran-
to ka
Narodné Toxikologické Infor- Limbova 5 83305 Brati- | +421 2 5477 4166 www.ntic.sk
macné Centrum (NTIC) slava
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15

Dovozca

OASIS-lab s.r.o.

Ignaca Gesaja 36

90028 Zalesie - Bratislava
Slovensko

Telefon: +421 2/459 46343
Telefax: -

e-Mail: oasis@oasis-lab.sk

Webova stranka: www.oasis-lab.sk

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1

2.2

2.3

Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Tato latka nesplia kritéria pre klasifikaciu v stlade s nariadenim ¢ 1272/2008/ES.
Prvky oznacovania

Oznacovanie v stlade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 (CLP)

nie je nutné

Ina nebezpeénost

Vysledky postidenia PBT a vPvB

Na zaklade vysledkov tohto hodnotenia, tato latka nie je PBT alebo vPvB.

Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Neobsahuje endokrinny disruptor (ED) v koncentracii = 0,1%.

ODDIEL 3: ZloZenie/informacie o zlozkach

3.1

Latky

Nazov latky Monohydrat a-laktozy
Molekularny vzorec Cy,H,04,* H,O
Mélova hmotnost 360,3 9/mol

C. CAS 10039-26-6

C.ES 200-559-2

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1

Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné poznamky
Kontaminovany odev vyzlecte.

Po vdychnuti

Zaistite prisun Cerstvého vzduchu.
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Karta bezpecnostnych udajov ®
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU 5”’”

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

Po kontakte s pokoZkou
Pokozku oplachnite vodou/sprchou.
Po kontakte s o€ami

Opatrne niekolko minut oplachujte vodou. Vo pripade pochybnosti, alebo pokial priznaky pretrvavaju,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Po poZiti
Vyplachnite Usta.
4.2 NajdoblezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Priznaky a ucinky zatial nie si zname.
43 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného o3etrenia
Ziadne

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky

koordinacia protipoZiarnych opatreni s okolitym ohfom!
voda, pena, pena odolna vodi alkoholu, suchy hasiaci prasok, ABC-prasok

Nevhodné hasiace prostriedky
vodny prud
5.2  Osobitné druhy nebezpeénosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Horlavé.
Nebezpeéné produkty spalovania
Pri poZiari méZu vznikat: Oxid uholnaty (CO), Oxid uhlicity (CO,)
5.3 Rady pre poZiarnikov

V pripade poZiaru alebo vybuchu nevdychujte vypary. PoZiar haste z primeranej vzdialenosti pri dodr-
Ziavani beZznych bezpecnostnych opatreni. Samostatny dychaci pristroj.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpec€nostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

A

Pre iny ako pohotovostny personal
Regulacia prasnosti.
6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Zabrante prieniku od kanalizacie, povrchovych a podzemnych véd. Znecistenu odpadovu vodu zadrz-
te a zlikvidujte.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

6.3 Metédy a material na zabranenie Sireniu a Cistenie
Rady tykajuce sa sposobu, akym zabranit Sireniu po rozliati
Zakrytie kanalizacie. Pozbierat mechanicky.
Rady tykajuce sa spdsobu, akym vycistit rozliatie
Pozbierat mechanicky.
Iné informacie suvisiace s pripadmi rozliatia a uvolnenia
UloZte do vhodnych nadob na likvidaciu.

6.4 Odkaz nainé oddiely

Nebezpecné produkty spalovania: pozri oddiel 5. Osobné ochranné prostriedky: pozri oddiel 8. Ne-
kompatibilné materialy: pozri oddiel 10. Opatrenia pri zneSkodfovani: pozri oddiel 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1  Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
Nie su potrebné Ziadne Specidlne bezpecnostné opatrenia.
Rady tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi
Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv pre zvierata.
7.2 Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility
Uchovavajte na suchom mieste.
Nekompatibilné latky alebo zmesi
Dbajte na kompatibilné skladovanie chemikalii.
ZvaZenie ostatnych rad:
PozZiadavky na vetranie
Pouzite miestne a celkové odvetravanie.
Specifické dizajny skladovych priestorov alebo nadob
Odporucana skladovacia teplota: 15-25 °C
7.3  Specifické koneéné pouZitie(-ia)
Nie su k dispozicii Ziadne informacie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1  Kontrolné parametre

Vnutrostatne medzné hodnoty

NajvysSie pripustné hodnoty vystavenia pri praci (expozi€né limity na pracovisku)

Kraji- Nazov faktora €. cAs Identifi- Prie-  Kratko- MH Za- Zdroj
na kator merny  doby [mg/ znam
[mg/ [mg/ m?]
m3] m3]
SK inertny prach (Castice ne- NPEL 10 i NV SR Z.z.
rozpustné vo vode, inde
nezaradené)
SK horninové pevné aerosoély NPEL 2 r NV SR Z.z.

Zaznam

i Inhalac¢na frakcia

kratkodoby Najvyssia pripustna hodnota kratkodobého vystavenia: hrani¢na hodnota, ktora by nemala byt prekrocena a ktora
sa vztahuje na dobu 15 minut (ak nie je stanovené inak)
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Karta bezpecnostnych udajov

®
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU 5”’”

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

8.2

Zaznam

MH Maximalna hodnota je hrani¢na hodnota, ktora by nemala byt prekrocena

priemerny Casovo vazeny priemer (dlhodoba expozicia): merané alebo vypocitané vo vztahu k referenénému obdobiu ¢asovo
vazeného priemeru 6smych hodin (ak nie je stanovené inak)

r Respirabilné frakcia

Kontroly expozicie
Individualne ochranné opatrenia (ako napriklad osobné ochranné prostriedky)

Ochrana oci/tvare

Pouzit ochranny Stit s bo€nou ochranou tvare.

Ochrana koze

* ochrana ruk
Noste vhodné rukavice. Vhodné su rukavice chemickej ochrany, ktoré s skasané podla EN 374.

* typ materialu

NBR (Nitrilovy kaucuk)

* hrabka materialu

>0,171 mm

* minimalna doba odolnosti materialu rukavic
>480 minut (permeacia: uroven 6)

¢ dalSie opatrenia na ochranu ruk

Vlozit fazy obnovy pre regeneraciu pokozky. Odporuca sa preventivna ochrana pokozky (ochranné
krémy/masti).

Ochrana dychacich ciest

%

Ochrana dychania je potrebna pri: Tvorba prachu. Filtracny pristroj na pevné Castice (EN 143). P1 (fil-
tre najmenej 80% vzdusnych &astic, farebné znacenie: Biela).

Kontroly environmentalnej expozicie
Zabrante prieniku od kanalizacie, povrchovych a podzemnych véd.

Slovensko (sk) Strana 5/ 14



Karta bezpecnostnych udajov

podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1

9.2

Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Fyzikalny stav
Forma

Farba
Zapach

Teplota topenia/tuhnutia

Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu a

rozmedzie teploty varu
Horlavost

Doln& a horna medza vybusnosti
Teplota vzplanutia

Teplota samovznietenia

Teplota rozkladu

hodnota pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost(i)

Vodna rozpustnost

Rozdelovaci koeficient

Rozdelovacia konstanta (hodnota log):

Tlak par

Hustota a/alebo relativna hustota

Hustota

Relativna hustota pa

Hustota objemu

Vlastnosti ¢astic

Dal3ie bezpe¢nostné parametre

Oxidac¢né vlastnosti
Iné informacie

Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej
nebezpelnosti:

tuhy
prasok
biela

bez zapachu
200-202°C

neurcené

tento materidl je horlavy, ale nie je lahko zapalny
neurcené

nepouzitelné

neurcené

nie je relevantné

4-6,5 (vo vodnom roztoku: 100 9/}, 20 °C)

nie je relevantné
~161 9/, pri 20 °C

-5,01 (bezvody)

neurcené

1,525 9/¢ms pri 20 °C
Informacia o tejto vlastnosti nie je k dispozicii.

~500 X9/,

Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

Ziadne

triedy nebezBecnostl podla GHS
(fyzikalne nebezpelenstva): nie je relevantné

Slovensko (sk)
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Karta bezpecnostnych udajov

®
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU 5”’”

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

Ostatné bezpecnostné charakteristiky:

Teplotna trieda (EU, podla ATEX) T2
Maximalna pripustna povrchova teplota na zaria-
deni: 300°C

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1

10.2

103

104

10.5

10.6

Reaktivita

Vyrobok v dodavanej forme nie je cez prach schopny vybuchu, ale hromadenie jemného prachu sp6-
sobuje nebezpelenstvo vybuchu prachu.

Chemicka stabilita

Material je stabilny za beznych podmienok prostredia a predpokladanych skladovacich a manipulac-
nych podmienok teploty a tlaku.

MozZnost nebezpecnych reakcii

Reaguje prudko s: silny oxidant

Podmienky, ktorym sa treba vyhnut

Nie su zname Ziadne Specifické podmienky, ktorym je nutné sa vyvarovat.
Nekompatibilné materialy

Nie su Ziadne dalSie informacie.

Nebezpeéné produkty rozkladu
Nebezpecné produkty spalovania: pozri oddiel 5.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

1.1

Informaécie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008
Klasifikacia podla GHS (1272/2008/ES, CLP)

Tato latka nespiia kritéria pre klasifikaciu v stlade s nariadenim ¢ 1272/2008/ES.
Akutna toxicita

Nie je klasifikovana ako akutne toxicka.

Akutna toxicita

Cesta expozicie Sledovany pa- Hodnota Metoda

rameter

Ustne LD50 >10.000 M9/, q potkan bezvody

Zieravost/drazdivost pre koZu

Nie je klasifikovana ako Zierava/drazdiva pre koZu.

Vazne poSkodenie oci/podrazdenie oci

Nie je klasifikovana ako vazne poSkodzujuca oci, alebo drazdiva pre oci.
Senzibilizacia dychacich ciest alebo koze

Nie je klasifikovana ako respiracny, alebo koZzny senzibilizator.
Mutagenita pre zarodo€né bunky

Nie je klasifikovana ako mutagénna pre zarodocné bunky.
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Karta bezpecnostnych udajov
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113

Karcinogenita

Nie je klasifikovana ako karcinogénna.

Reprodukcna toxicita

Nie je klasifikovana ako toxicka pre reprodukciu.

Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia

Nie je klasifikovana ako toxicka pre Specificky cielovy organ (jednorazova expozicia).
Toxicita pre Specificky cielovy organ - opakovana expozicia

Nie je klasifikovana ako toxicita pre Specificky cielovy organ (opakovana expozicia).
Aspiracna nebezpecnost

Nie je klasifikovana ako predstavujlce aspiracnu nebezpecnost.

Priznaky suavisiace s fyzikdlnymi, chemickymi a toxikologickymi vlastnostami
* Po poziti

Udaje nie su k dispozicii.

* Po zasiahnuti oci

Udaje nie su k dispozicii.

* Po vdychnuti

Po vdychnuti prachu mdze nastat drazdenie dychacich ciest

* Pri kontakte s pokoZkou

Casty az trvaly kontakt s pokoZkou méZe viest k jej podrazdeniu
* Iné informacie

Latky, ktoré sa vyskytuju v prirode

Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Neobsahuje endokrinny disruptor (ED) v koncentracii = 0,1%.

Informacie o inej nebezpecnosti
Nie su Ziadne dalSie informacie.

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1

12.2

123

124

12.5

Toxicita
Nie je klasifikovana ako nebezpecna pre vodné prostredie.

Perzistencia a degradovatelnost

Theoretical Oxygen Demand (teoreticka spotreba kyslika): 1,066 M9/,q
Theoretical Carbon Dioxide (teoreticky oxid uhlicity): 1,466 M9/ g

Bioakumulaény potencial
Ukladanie v organizmoch je nepatrné.

n-oktanol/voda (log KOW) -5,01 (Bezvody)

Mobilita v péde
Udaje nie su k dispozicii.
Vysledky postudenia PBT a vPvB
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

Udaje nie su k dispozicii.
12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Neobsahuje endokrinny disruptor (ED) v koncentracii = 0,1%.

12.7 1Iné nepriaznivé Gcinky
Udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1 Metédy spracovania odpadu

Pre povolenie na likvidaciu odpadu oslovte prislusny Urad.
Informaécie tykajuce sa zneSkodriovania do kanalizacie
Nevypustat do kanalizacnej siete.

Spracovanie odpadu nadob/baleni

Zaobchéadzat s kontaminovanymi obalmi rovnakym spésobom ako s latkou samotnou. Upline vypraz-
dnené obaly mdZu byt recyklované.

13.2 PrisluSné ustanovenia tykajuce sa odpadov

Priradenie Cisel kédu odpadu/oznaceni odpadu je potrebné vykonat podla odborov a Specifik proce-
sov v sulade s EAKV.

13.3 Poznamka

Odpad by mal byt triedeny podla kategérii, s ktorymi mézu oddelene zaobchadzat samospravne ale-
bo celoStatne zariadenia na spracovanie odpadu. Prosime, berte do Uvahy vSetky relevantné vnutro-
Statne alebo regionalne ustanovenia. Nekontaminované a bezo zvysSku vyprazdnené obaly mézu byt
privezené na recyklaciu.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Cislo OSN alebo identifikagné &islo nie su subjektom predpisov o preprave
14.2 Spréavne expedi€né oznacenie OSN nie je priradené

14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu Ziadne

14.4 Obalova skupina nie je priradené

14.5 Nebezpecnost pre Zivotné prostredie nie je ohrozujuce pre Zivotné prostredie podla
smernice o nebezpecnych tovaroch

14.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uZivatela
Nie su Ziadne dalSie informacie.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Naklad nie je ureny na dopravu ako hromadny naklad.

14.8 Informacie podla kaZzdého zo vzorovych predpisov OSN

Preprava nebezpecného tovaru cestnou, Zelezni¢nou a vniutrozemskou vodnou dopravou (ADR/
RID/ADN) - Dodatocné informacie

Nie su subjektom ADR, RID a ADN.
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Predpis o medzinarodnej namornej preprave nebezpecnych veci (IMDG) - Dodatocné informacie
Nie su subjektom IMDG.

Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo (ICAO-IATA/DGR) - Dodatocné informacie
Nie su subjektom ICAO-IATA.

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
Zivotného prostredia

Relevantné ustanovenia Eurépskej tnie (EU)
Obmedzenia podla REACH, Priloha XVII
nie je uvedené

Zoznam latok podliehajiicich autorizacii (REACH, Priloha XIV)/SVHC - zoznam kandidatskych
latok

Nie je uvedené.

Seveso Smernica

2012/18/EU (Seveso III)

Nebezpecna latka/kategdria nebezpecnosti Kvalifikatné mnoZstvo (v tonach) pre

aplikaciu poZiadaviek niZsej a vyssej
urovne

nie je priradené

Deco-Paint Smernica

VOC obsah 0%

VOC obsah 09/

Smernica o priemyselnych emisich (SPE)

VOC obsah 0%

VOC obsah 09/

Smernica o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach (RoHS)

nie je uvedené

Nariadenie o zriadeni Eurépskeho registra uvolfiovania a prenosov znecistujucich latok (PRTR)
nie je uvedené

Ramcova smernica o vode (RSV)

nie je uvedené

Nariadenie o uvadzani prekurzorov vybusnin na trh a ich pouZivani

nie je uvedené

Nariadenie o prekurzoroch drog

nie je uvedené

Nariadenie o latkach, ktoré poSkodzuji ozénovu vrstvu (ODS)
nie je uvedené
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

Nariadenie o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemikalii (PIC)
nie je uvedené

Nariadenie o perzistentnych organickych znecistujucich latkach (POP)
nie je uvedené

Iné informaécie

Smernica 94/33/ES o ochrane mladych ludi pri praci. ReSpektujte pracovné obmedzenie podla zdkona
(92/85/EHS) na ochranu buddcich a dojciacich matiek.

Narodné zoznamy

Krajina Zoznam Stav

CN IECSC latka je vedena
EU ECSI latka je vedend
JP CSCL-ENCS latka je vedena
KR KECI latka je vedend
Nz NZIoC latka je vedena
TR CICR latka je vedena
™ TCSI latka je vedend
VN NCI latka je vedena

Legenda

CICR Chemical Inventoay and Control Regulation

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

ECSI EC Substance Inventor%(EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NCI National Chemical Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Pre tato latku nebolo vykonané hodnotenie chemickej bezpecnosti.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje o zmenach (revidovana karta bezpeénostnych tidajov)

Oddiel Predosly vstup (hodnota/text) Aktualny vstup (hodnota/text)

1.1 Cislo ES: ano
200-559-2
1.1 Cislo ES: Cislo CAS: ano
200-559-2 10039-26-6
2.2 Vystrazné slovo: ano
nie je nutné
23 Ina nebezpecnost: Ina nebezpecnost ano
Nie su Ziadne dalSie informacie.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

Oddiel Predosly vstup (hodnota/text) Aktualny vstup (hodnota/text)

23 Vysledky posudenia PBT a vPvB: ano
Na zaklade vysledkov tohto hodnotenia, tato lat-
ka nie je PBT alebo vPVvB.

23 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvraca- ano
cov):
Neobsahuje endokrinny disruptor (ED) v kon-
centracii > 0,1%.

9.2 Teplotna trieda: ano
T2 (Maximum permissible surface temperature
on the equipment: 300°C)

1.1 Akutna toxicita: ano
zmeny v zozname (tabulka)

14.2 Spravne expedi¢né oznacenie OSN: Spravne expedi¢né oznacenie OSN: ano
nie je relevantné nie je priradené
14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu: | Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu: ano
nie je relevantné Ziadne
14.3 Trieda: ano
14.4 Obalova skupina: Obalova skupina: ano
nie je relevantné nie je priradené
14.5 Nebezpecnost pre Zivotné prostredie: Nebezpelnost pre Zivotné prostredie: ano
Ziadny (nie je ohrozujuce Zivotné prostredie nie je ohrozujlce pre Zivotné prostredie podla
podla smernice o nebezpecnych tovaroch) smernice o nebezpecnych tovaroch
14.8 Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo ano

(ICAO-IATA/DGR) - Dodatoc¢né informécie:
Nie st subjektom ICAO-IATA.

15.1 + Nariadenie 649/2012/EU o vyvoze a dovoze ne- ano
bezpecnych chemikélii (PIC):
Nie je uvedené.

15.1 * Nariadenie 1005/2009/ES o latkach, ktoré po- ano
Skodzuju ozénovu vrstvu (ODS):
Nie je uvedené.

15.1 +» Nariadenie 850/2004/ES o perzistentnych or- ano
ganickych znecistujucich latkach (POP):
Nie je uvedené.

15.1 Seveso Smernica ano
15.1 2012/18/EU (Seveso III): ano
zmeny v zozname (tabulka)

15.1 Deco-Paint Smernica ano

15.1 VOC obsah: ano
0%

15.1 VOC obsah: ano
09/

15.1 Smernica o priemyselnych emisich (SPE) ano

15.1 VOC obsah: ano
0%
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

Oddiel

Predosly vstup (hodnota/text) Aktudlny vstup (hodnota/text)

15.1 VOC obsah: ano
09/
15.1 Narodné zoznamy: ano
Latka je vedena v nasledujucich narodnych zo-
znamoch:
- EINECS/ELINCS/NLP (Eurépa)
- REACH (Eurépa)
15.1 Nariadenie o uvddzani prekurzorov vybudnin na ano
trh a ich pouZivani:
nie je uvedené
15.1 Nariadenie o prekurzoroch drog: ano
nie je uvedené
15.1 Nariadenie o latkach, ktoré poSkodzuju ozéno- ano
vu vrstvu (ODS):
nie je uvedené
15.1 Nariadenie o vyvoze a dovoze nebezpecnych ano
chemikalii (PIC):
nie je uvedené
15.1 Nariadenie o perzistentnych organickych znecis- ano
tujucich latkach (POP):
nie je uvedené
15.1 Iné informAcie: ano
Smernica 94/33/ES o ochrane mladych fudi pri
praci. ReSpektujte pracovné obmedzenie podla
zakona (92/85/EHS) na ochranu buducich a doj-
Ciacich matiek.
15.1 Narodné zoznamy ano
15.1 Narodné zoznamy: ano
zmeny v zozname (tabulka)
Skratky a akronymy
Skr. Popis pouZitych skratiek
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-
on intérieures (Eurépska dohoda o medzinarodnej preprave nebezpecného tovaru po vnutrozemskych
vodnych cestach)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (dohoda o medzina-
rodnej cestnej preprave nebezpecnych veci)
CAS Chemical Abstracts Service (Databaza chemickych latok a ich unikatny klItG¢, Registracné €islo CAS)
CLP Nariadenie (ES) ¢.1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi
C.ES Zoznam EC (EINECS, ELINCS a NLP-zoznam), je zdrojom pre sedemmiestne £islo ES, ktoré je identifikato-
rom latok komerc¢ne dostupnych v ramci EU (Eurépskej Unie)
DGR Dangerous Goods Regulations - pravidla pre prepravu nebezpecného tovaru (pozri IATA/DGR)
ED Endokrinny disruptor
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Eurépsky zoznam existujlcich komer¢-
nych chemickych latok)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Eurépsky zoznam novych chemickych latok)
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU 5”’”

Monohydrat a-laktézy Ph.Eur., pre biochémiu

Cislo vyrobku: 8921

Skr. Popis pouZitych skratiek
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalny harmonizovany sys-
tém klasifikacie a oznacovania chemickych latok" vypracovala OSN
IATA International Air Transport Association (Medzinarodné zdruZenie leteckych dopravcov)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Nariadenia o nebezpecnych latkach pre
letecku dopravu)
ICAO International Civil Aviation Organization (Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (predpis o Medzindrodnej namornej preprave nebezpe¢-
nych veci)
kratkodoby Najvyssia pripustna hodnota kratkodobého vystavenia
LD50 Lethal Dose 50 % (smrtelna davka 50 %): LD50 zodpoveda davke testovanej latky spdsobujicej 50 % umr-
tnost pocas urceného ¢asového intervalu
MH Maximalna hodnota
NLP No-Longer Polymer (latka uz nepovazovand za polymér)
NPEL NajvySsie pripustné expozicné limity
NV SR Z.z. Zbierka zakonov: Nariadenie vlady o chrane zamestnancov pred rizikami savisiacimi s expoziciou chemic-
kym faktorom pri préci
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzistentné, bioakumulativne a toxické)
priemerny Casovo véazeny priemer
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registracia, hodnotenie, autorizacia
a obmedzovanie chemickych latok)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Poriadok
pre Medzinarodnu Zelezni¢nu prepravu nebezpecnych veci)
SVHC Substance of Very High Concern (latka vzbudzujuca velmi velké obavy)
VOC Volatile Organic Compounds (prchavé organické zlGceniny)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (velmi perzistentné a velmi bioakumulativne)

Hlavné odkazy na literattru a zdroje Gdajov

Nariadenie (ES) ¢.1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni 1atok a zmesi. Nariadenie (ES) ¢. 1907/
2006 (REACH), upravené 2020/878/EU.

Preprava nebezpecného tovaru cestnou, Zelezni¢nou a vnitrozemskou vodnou dopravou (ADR/RID/
ADN). Predpis o medzinarodnej namornej preprave nebezpecnych veci (IMDG). Dangerous Goods Re-
gulations (DGR) for the air transport (IATA) (Nariadenia o nebezpecnych latkach pre leteckd dopravu).

Vyhlasenie

Tieto informacie su zaloZené na si¢asnom stave nasich poznatkov. Tato KBU bola zostavena a je urce-
na vyhradne pre tento produkt.
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