gentian Fisa cu Date de Securitate
Gentian Cystatin C Control Kit

conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
Data emiterii: 18.12.2021 Data revizuirii: 27.06.2024 Inlocuieste versiunea: 18.12.2021 Versiune: 2.0 RO

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

1.1. Identificator de produs

Forma produsului : Amestec

Denumirea produsului : Gentian Cystatin C Control Kit

Codul produsului : 1019

Alte mijloace de identificare : Gentian Cystatin C Control Kit (coduri de produs 1019B, 1019USA, 1026, 1026USA, A52765), Gentian

Cystatin C Control Low (coduri de produs 1020, 1020A, 1024A, 8020, 8020A, 8020N, 8020NA), Gentian
Cystatin C Control High (coduri de produs 1021, 1021A, 1025A, 8021, 8021A, 8021N, 8021NA)

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

Utilizari identificate relevante

Specificatii de utilizare industriala/profesionala . Destinat numai utilizarii profesionale

Utilizarea substantei/amestecului . Substante chimice de laborator
Pentru diagnostic in vitro

Utilizari contraindicate

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Gentian AS
Bjernasveien 5
1596 Moss - Norway
T +47 993 39 905

info@gentian.no - www.gentian.com

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

Tara Organism/societate Adresa Numar pentru apeluri de Observatii
urgenta
Roménia TOXAPEL Boulevardul lancu de Hunedoara | +40 2121 06282
Emergency Clinical Hospital for Children 30-32 +40 2121 06183
"Grigore Alexandrescu" Bucuresti

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]

Neclasificat

Efecte fizico-chimice adverse, sanatatea umana si efectele asupra mediului
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

2.2, Elemente de etichetare

Etichetare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]

Etichetarea nu se aplica

2.3. Alte pericole

Aceasta substantd/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa Xl
Aceasta substantd/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa XII|

Amestecul nu contine o substanta/substante incluse in lista elaborata in conformitate cu articolul 59 alineatul 1 din REACH ca avand proprietati nocive asupra sistemului
endocrin sau substanta/substantele nu sunt identificate ca avand proprietati nocive asupra sistemului endocrin in conformitate cu criteriile prevazute in Regulamentul
delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau in Regulamentul Comisiei (UE) 2018/605 intr-o concentratie mai mare sau egala cu 0,1%

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1. Substante
Neaplicabil
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3.2. Amestecuri

Acest amestec nu contine nici o substanta care necesita a fi mentionatd conform criteriilor amintite la punctul 3.2 din Anexa Il a REACH

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Masuri generale de prim ajutor : Nu administrati nimic pe cale orala unei persoane inconstiente. Consultati medicul, daca nu va simtiti
bine. Daca va simtiti rau, a se consulta medicul (daca este posibil, i se arata eticheta).

Masuri de prim ajutor dupa inhalare : Nu sunt necesare masuri speciale/specifice. A se permite persoanei afectate sa respire aer proaspat. A
se pune victima in stare de repaus.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea : Tndepértat,i imbracamintea afectata si spalati partile expuse ale pielii cu sapun slab si apa, apoi clatiti cu
apa calda.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochii : IN CAZ DE CONTACT CU OCHiI!: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoatej lentilele de

contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Clatiti imediat
cu multa apa. In cazul in care durerea sau nrosirea persistd, a se consulta medicul.

Masuri de prim ajutor dupa ingerare : Incazde nghitire, se va clati gura cu apa (numai daca persoana este constientd). NU provocati voma.
Beti cateva pahare de apa sau lapte. Sunati la un centru de informare toxicologica sau un medic, daca
nu va simtiti bine.

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

Simptome/efecte dupa contactul cu pielea : Poate provoca iritarea pielii.
Simptome/efecte dupa contactul cu ochii : Stropirea ochilor poate provoca iritatii.
Simptome/efecte dupa inghitire : Inghitirea poate provoca greats, voma si diaree.

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

in toate cazurile de indoiald sau daca simptomele persist3, consultati medicul.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Solventul potrivit ;A se folosi mijloace adecvate pentru stingerea incendiilor din apropiere. Spuma. Pudra uscata. Dioxid de
carbon. Apa pulverizata. Nisip.
Agenti de stingere neadecvati : Nu existd, potrivit informatiilor noastre. A nu se folosi un jet puternic de apa.

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

Risc de incendiu : Neinflamabil.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Masuri de stingere a incendiilor : Raciti cu apa pulverizata sau cu ceata de apa recipientele expuse. Procedati cu atentie atunci cand
stingeti orice incendiu chimic. A se evita contaminarea mediul inconjurator cu apele reziduale din
stingerea incendiilor.

Protectie la stingerea incendiilor : Nu intrati in zona focului fara echipament de protectie, inclusiv protectie respiratorie.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
Masuri generale 1 A se vedea rubrica 8 in ceea ce priveste protectiile individuale care trebuie utilizate.

6.1.1. Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta

Planuri de urgenta ;A se indeparta personalul care nu este necesar.

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Echipamentul de protectie 1 A se dota echipele de curatenie cu protectie adecvata.
Planuri de urgenta . Aerisiti zona.

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

A se evita patrunderea in canalizare si in apa potabild. Anuntati autoritatile daca lichidul intrd in sistemul de canalizare sau in apele domeniului public.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Pentru izolare 1 Toate deseurile se colecteaza in recipiente corespunzatoare si etichetate si se elimina in conformitate cu
reglementarile locale in vigoare.
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Metode de curatare : Lichidul raspandit se absoarbe cu un material absorbant. A se curata imediat suprafetele contaminate, cu
un produs de decontaminare adecvat. Colectati scurgerile de produs. Depozitati departe de alte
materiale.

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni

A se vedea Rubrica 8. Controlul expunerii/protectie individuala.

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Precautii pentru manipularea in conditii de securitate 1 A se evita contactul cu pielea si cu ochii. Purtati echipament individual de protectie adecvat - a se vedea
sectiunea 8. A se spala mainile si orice altd zona expusa cu sapun slab si apa inainte de a manca, de a
bea si de a fuma, precum si inainte de a parasi lucrul. A se asigura o buna ventilatie a zonei de lucru
pentru a impiedica formarea vaporilor.

Masuri de igiena . Spalati-va bine pe maini dupa utilizare. Spalati imbracamintea contaminata, inainte de reutilizare.

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

Masuri tehnice 1 A se conforma reglementarilor in vigoare.

Conditii de depozitare ;A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati recipientul inchis etans.
Materiale incompatibile 1 Vezi Sectiunea 10, Materiale incompatibile.

Caldura si surse de aprindere . A se pastra departe de orice sursa de aprindere - Fumatul interzis.

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

Pentru diagnostic in vitro.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

8.1.1 Valorile-limité nationale de expunere profesionala si biologice

Gentian Cystatin C Control Kit

Romania - Valori-limita de expunere profesionala

Denumire locala Azida de sodiu

OEL TWA 0,1 mg/m?

OEL STEL 0,3 mg/m?

Observatie P - posibilitatea unei penetrari cutanate importante

Referinta de reglementare Hotararea Guvernului nr. 1.218/2006 (Hotararea nr. 53/2021)

8.1.2. Procedurile de monitorizare recomandate

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.3. Se formeaza contaminanti in aer

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.4. DNEL si PNEC

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.5. Control specific pe intervale de expunere
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.2. Controale ale expunerii

8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.2.2. Echipamentul de protectie personala
Echipament individual de protectie:

A se evita orice expunere care nu este necesara.
8.2.2.1. Protejarea ochilor si a fetei

Protectia ochilor:
Ochelari de protectie. STANDARD EN 166:2001
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8.2.2.2. Protectia pielii

Protectia pielii i a corpului:

Purtati imbracaminte adecvata pentru a preveni orice posibilitate de contact cu pielea.

Protectia mainilor:

Purtati manusi de protectie. Nitril. Neoprene. Timp de patrundere: 6 (> 480 minute). Grosimea materialului: 0,11 mm. STANDARD EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO

374-2:2019, EN ISO 374-4:2019

8.2.2.3. Protectie respiratorie

Protectie respiratorie:

in cazul unei ventilatji insuficiente, a se purta un echipament de respiratie corespunzétor. A se purta 0 masca corespunzétoare. Tip A - Compusi organici cu punct de
fierbere ridicat (>65 °C). Standard EN 143:2021.

8.2.2.4. Pericole termice
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.2.3. Controlul expunerii mediului

Alte informatii:

Este interzis consumul de alimente si de bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica

Culoare

Aspectul exterior

Miros

Pragul de miros

Punctul de topire

Punctul de inghetare

Punctul de fierbere
Inflamabilitatea

Limite de explozivitate

Limita inferioara de explozie
Limita superioara de explozie
Punctul de inflamabilitate
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
pH

Viscozitate, cinematic
Solubilitate

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Kow)
Presiunea vaporilor

Presiunea de vapori la 50 °C
Densitate

Densitatea

Densitatea relativa a vaporilor la 20°C
Dimensiunea particulei
Distributie granulometrica
Forma particulei

Raportul dimensional al particulei
Starea de agregare particulei
Starea de aglomerare particulei
Suprafata specifica a particulei
Pulverizare particulei

9.2. Alte informatii

9.2.1. Informatii cu privire la clasele de pericol fizic

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

Lichida

maro deschis.
Tulbure.

Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este inflamabil.
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Nu este disponibil
Neaplicabil
Neaplicabil
Neaplicabil
Neaplicabil
Neaplicabil
Neaplicabil
Neaplicabil
Neaplicabil
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SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Nu sunt cunoscute reactii periculoase in conditii normale de utilizare.
10.2. Stabilitate chimica

Stabil n conditii normale de utilizare.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Nu sunt cunoscute reactii periculoase in conditii normale de utilizare.
10.4. Conditii de evitat

Lumina directa a soarelui. Temperaturi foarte ridicate sau foarte scazute.
10.5. Materiale incompatibile

Acizi tari. Baze tari. Oxidanti puternici.

10.6. Produsi de descompunere periculosgi

Poate elibera gaze toxice. Monoxid de carbon. Dioxid de carbon.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta (pe cale orala) : Neclasificat (Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite) (Pe baza datelor
disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite)

Toxicitate acuta (cale cutanatd) . Neclasificat (Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite) (Pe baza datelor
disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite)

Toxicitate acuta (la inhalare) : Neclasificat (Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite) (Pe baza datelor

disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite)

etanol; alcool etilic (64-17-5)

LD50 contact oral la sobolani 6200 mg/kg (IUCLID)

LC50 Inhalare - Sobolan (Vapori) 124,7 mg/l/4h (IUCLID)

AZOTURA DE SODIU (26628-22-8)

LD50 contact oral la sobolani 27 mg/kg
LD50 contact dermic la iepuri 20 mg/kg (ECHA)
LC50 Inhalare - Sobolan (Vapori) 0,054 — 0,52 mg/l/4h

Ethylenediaminetetraacetic acid disodium salt dihydrate (EDTA) (6381-92-6)

LD50 contact oral la sobolani 4500 mg/kg OECD Test-Guide 401

Corodarealiritarea pielii . Neclasificat

Informatii suplimentare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
Lezarea grava/iritarea ochilor : Neclasificat

Informatii suplimentare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii . Neclasificat

Informatii suplimentare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
Mutagenitatea celulelor germinative : Neclasificat

Informatii suplimentare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
Cancerigenitatea . Neclasificat

Informatii suplimentare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
Toxicitatea pentru reproducere . Neclasificat

Informatii suplimentare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — . Neclasificat

expunere unica

Informatii suplimentare . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
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STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) —
expunere repetata
Informatii suplimentare

Neclasificat

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite

AZOTURA DE SODIU (26628-22-8)

STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) —
expunere repetata

Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungitd sau repetata.

Pericolul prin aspirare
Informatii suplimentare
11.2. Informatii privind alte pericole

11.2.1. Proprietéati de perturbator endocrin

Efectele adverse asupra sanatatii cauzate de proprietatile
de perturbare a sistemului endocrin

11.2.2 Alte informatii

Efecte nocive potentiale asupra sanatatii umane si
simptome posibile

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

Amestecul nu contine o substanta/substante incluse in lista elaborata in conformitate cu articolul 59

alineatul 1 din REACH ca avand proprietati nocive asupra sistemului endocrin sau substanta/substantele

nu sunt identificate ca avand proprietati nocive asupra sistemului endocrin in conformitate cu criteriile

prevazute in Regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau in Regulamentul Comisiei (UE)
2018/605 intr-o concentratie mai mare sau egala cu 0,1%

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Periculos pentru mediul acvatic, pe termen scurt (acut)

Periculos pentru mediul acvatic, pe termen lung (cronic)

Neclasificat (Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite) (Pe baza datelor
disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite)
Neclasificat (Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite) (Pe baza datelor
disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite)

etanol; alcool etilic (64-17-5)

LC50 - Peste [1]

8140 mg/l Leuciscus idus (vaduvita)

EC50 - Crustacee [1]

9268 — 14221 mg/I (48 ore - Daphnia magna)

EC50 - Alte organisme acvatice [1]

6500 mg/l (48 ore - Pseudomonas putida)

EC50 72h - Alge [1]

5000 mg/l Scenedesmus subspicatus

AZOTURA DE SODIU (26628-22-8)

LC50 - Peste [1]

2,75 mg/l Oncorhynchus mykiss (pastrav curcubeu)

EC50 96h - Alge [1]

0,35 mg/l (Pseudokirchneriella subcapitata)

Ethylenediaminetetraacetic acid disodium salt dihydrate (EDTA) (6381-92-6)

LC50 - Peste [1]

| 41 mg/l (96 ore - Lepomis macrochirus)

12.2. Persistenta si degradabilitate

Gentian Cystatin C Control Kit

Persistenta si degradabilitate | Nestabilit.
etanol; alcool etilic (64-17-5)

Biodegradare | 94 %
12.3. Potential de bioacumulare

Gentian Cystatin C Control Kit

Potential de bioacumulare | Nestabilit.
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AZOTURA DE SODIU (26628-22-8)
Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow) | 0,3 OECD TG117

12.4. Mobilitate in sol

Gentian Cystatin C Control Kit

Ecologie — sol | Nu sunt date disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Gentian Cystatin C Control Kit

Aceasta substantd/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa Xl

Aceasta substantd/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa XII|

12.6. Proprietati de perturbator endocrin

Efectele adverse asupra mediului cauzate de proprietatile . Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite
de perturbare a sistemului endocrin

12.7. Alte efecte adverse

Alte efecte adverse : Nu exista, potrivit informatiilor noastre
Informatii suplimentare : Evitati dispersarea in mediu.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Metode de tratare a deseurilor 1 A se elimina continutul/recipientul in conformitate cu instructiunile de triere ale colectorului autorizat.

Recomandari pentru eliminarea produsului/ambalajului . Evitati dispersarea in mediu. A se distruge in conformitate cu reglementarile de securitate
locale/nationale n vigoare.

Informatii suplimentare 1 Codul dat este un ghid, iar codul depinde de modul in care se formeaza deseurile. Utilizatorul trebuie sa
evalueze alegerea codului corect.

Lista europeana a deseurilor (LD, CE 2000/532) : 18 01 03* - deseuri a céror colectare si eliminare presupune respectarea unor conditii speciale pentru a

preveni riscul de infectie
18 01 06* - produse chimice pe baza de sau continand substante periculoase

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Corespunzator cu cerintele: ADR / IMDG / IATA/ ADN /RID /
ADR | IMDG | IATA |ADN | RID

14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare

Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil

14.2. Denumirea corectd ONU pentru expeditie

Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil

14.4. Grupul de ambalare

Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil | Neaplicabil

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Transportul terestru
Neaplicabil
Transport maritim
Neaplicabil
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Transport aerian
Neaplicabil

Transport pe cale fluviala
Neaplicabil

Transport feroviar
Neaplicabil
14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI

Neaplicabil

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamentele/legislatia din domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau amestecul in
cauza

15.1.1. Reglementari EU

Nu contine nicio substanta/substante listate in Anexa XVII REACH (Conditii restrictive)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista substantelor candidate REACH

Nu contine nicio substanta/substante listate in Anexa XIV REACH (Lista de autorizare)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista PIC (Regulamentul UE 649/2012 privind exportul si importul de produse chimice care prezinta risc)
Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista POP (Regulamentul UE 2019/1021 privind poluantii organici persistenti)

15.1.2. Reglementari nationale

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Nu s-a efectuat evaluarea securitatii chimice

SECTIUNEA 16: Alte date

Indicatii de schimbare:

Sectiunea Element schimbat Modificare Observatii
1.1 Alte mijloace de identificare Modificat
Sursele de date : REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI din 16 decembrie 2008

privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.
Alte informatii : Nu exista.

Aceste informatii se bazeaza pe stadiul actual al cunostintelor noastre si au menirea sa descrie produsul exclusiv din perspectiva cerintelor privind sanatatea umana,
siguranta n utilizare si ecologia. Prin urmare, acest text nu trebuie considerat ca o garantie pentru o anumita caracteristica a produsului.
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