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FRANCE

Atsakingai deklaruoja, kad Zemiau nurodytas produktas:

ENZYMEX LD
Yra I klasés medicinos priemoné pagal EU reglamento 2017/745
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Yra gaminamas ir gabenamas pagal $iuos reglamentus:
EU reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniy (2017m. balandzio 5)
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Sis atitikties dokumentas parengtas remiantis Technikos failu (DT ENZYMEX LD) sudarytu
vadovaujantis EU reglamento 2017/745 dél medicinos priemoniy II priedu.
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) Franklaby

SAUGOS DUOMENU LAPAS
(REACH reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 - Nr. 2020/878)

1 SKIRSNIS. MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA IMONES IDENTIFIKAVIMAS
1.1. Produkto identifikatorius
Produkto pavadinimas : ENZYMEX LD
Produkto kodas - 010271 V2
UFI: GKO0-Y04D-F005-STCP
1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti jimo bidai ir jami dojimo bidai
Fermentinis ploviklis
1.3. Saugos d lapo teikéjo d
G jo registruotas pavadini : FRANKLAB
Adresas : 3 avenue des Frines.78180.MONTIGNY LE BRETONNEUX.FRANCE.
Telefonas : +33 1 39 44 93 40, Faks ; +33 | 3944 93 41
contactiasterifrance.com
www.sterifrance.com
1.4. Pagalbos telefono numeris : +33 1 40 44 30 00.
Bendroveé/organizacija: INRS Paris

2 SKIRSNIS. GALIMI PAVOJAI
2.1. Medziagos ar miSinio klasifikavimas
Pagal Reglamenty (EB) Nr. 1272/2008 su pakeitimais.
Sis miSinys nekelia fizinio pavojaus. Zr. Sioje svetaingje pateik K dacijas del kity produkty
Sis miginys nekelia pavojaus sveikatai, iSskyrus galimas ribines profesinio poveikio koncentracijas (7r. 3 ir 8 pastraipas).
Sis misinys nekelia pavojaus aplinkai. Standartinemis naudojimo salygomis Zzinomos arba numatomos Zalos aplinkai nera.
2.2. Zenklinimo elementai
Ploviklio miinys (Zr. 15 skyriy).
Pagal Reglamenty (EB) Nr. 1272/2008 su pakeitimais.
Papildomos etiketes

EUH210 Saugos duomeny lapg galima gauti papragius
2.3. Kiti pavojai
Misinyje nera 'ltin pavojingy medziagy' (SVHC) >= 0,1 %, kurias paskelb Europos chemi 17 (ECHA) pagal REACH 57-3

straipsnj: http://echa europa ew/fr/candidate-lisi-table
midinys neatitinka kriterijy, taikomy PBT arba vPvB miginiams pagal REACH (EB) reglamento Nr. 1907/2006 X111 priedg

MiSinyje nera >=0.1 % medziagy, turin¢iy endokrining sistemy ardan¢iy savybiy, atitinkanéiy Komisijos del | (ES)
2017/2100 arba Komisijos reglamente (EU) 2018/605 isdestytus kriterijus.

3 SKIRSNIS. SUDETIS ARBA INFORMACLIA APIE SUDEDAMASIAS DALIS
3.2. MiSiniai
Sudéti;

Identifikacija Klasifikavimas (EB) 1272/2008 Pastaba %,
CAS: 532-32-1 GHS07 0<=x%<25
EC: 208-534-8 Wng

Eye Irrit, 2, H319
SODIUM BENZOATE
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Konkretios leidziamosios koncentracijos:

Identifikacy Konkrecios leidziamosios koncentracijos ATE

i

CAS: 532-32-1

prarijus; ATE = 3450 mg/kg KM
EC: 208-534-8

SODIUM BENZOATE

CAS: 1310-73-2
EC: 215-185-5
REACH: 01-2119457892-27-xxxx

Skin Corr. 1A: H314 C>=5%

Skin Corr. 1B: H314 2% <= C < 5%
SKin Irrit. 2: H315 0.5% <= C < 2%
Eye Dam. 1: H318 C>= 29

HYDROXYDE DE SODIUM Eye Irrit. 2: H319 0.5% <= C < 2%

CAS: 102-71-6

per adg: ATE = 2000 mg/kg KM
EC: 203-049-8

TRIETHANOLAMINE

Informacija apie sudedamasias dalis :
(Pilnas tekstas H-fraziy: zr. 16 skyriy)
| 1] Medziaga, kuriai taikomos ribinés poveikio darbo vietoje ribos.

4 SKIRSNIS. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES B

Kai kyla abej; ar iSnyk i Kviesti gydytoja.
NIEKADA nieko neduoti i bumg nesamoningam asmeniui

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Prarijus :
Kreiptis | gydylojus ir parodyti $ig etikete.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas)
Duomeny néra

4.3. Nurodymas apie bet kokios idélioti dici Ibos ir ialaus gydymo reik
Duomeny néra

5 SKIRSNIS. PRIESGAISRINES PRIEMONES

Nedegi

S.1. Gesinimo priemonés

5.2. Specialiis medziagos ar miSinio keliami pavojai
Gaisro metu daznai susiformuoja tankis juodi damai. Skilimo produkty poveikis gali biiti pavojingas sveikatai
Nejkvepti diimy,
Kilus gaisrui gali susidaryti Sios medZiagos
- anglies monoksidas (CO)
- anglies dioksidg (CO2)

5.3. Patarimai gaisrininkams
Duomeny nera

30/ 4

CAS: 1310-73-2
EC: 215-185-5
REACH: 01-2119457892-27-xxxx

HYDROXYDE DE SODIUM

GHS05

Dgr

Met. Corr. 1. H290
Skin Corr. 1A, H314
Eye Dam. 1. H318

I

0<=x%<25

CAS: 102-71-6
EC: 203-049-8

TRIETHANOLAMINE

1]

0<=x%<25

= Made wnder licence of European Label Systen® MSDS saltware from InfoDyne - hsp:/wwiv.intindyse. fr -

6 SKIRSNIS. AVARIJY LIKVIDAVIMO PRIEMONES

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediros
Imtis saugumo priemoniy, i$vardinty 7 ir § skyriuose.

Gaisrininkams
Gai Kai turi naud K

6.2. Ekologinés atsargumo priemonés

asmens saugos priemonemis (Zr. 8 skyriy)

I3siliejus) preparaty surinkti ir susemti nedegiy absorbuojantiy medziagy (smélio, zemes, vermikulito, diatomitines 7emes) pagalba | atliekoms

skirtus indus.
Pasiriipinti, kad medz kty j kanalizacijg ar vandens telkinius
6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

UZzterSus Zeme ir i3gryninus produkta, nuvalius jj inertiska ir nedegia sugenancia medziaga, uztersty pavirsiy nuplauti dideliu kiekiu vandens

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius
Duomeny nera

- Made under liccnce of Enropean Label System s MSDS soltware from Infolyne - hiip. wiww mfodyne fr -
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7 SKIRSNIS. TVARKYMAS IR SANDELIAVIMAS
Sandéliavimo patalpoms keliami reikalavimai taikomi visoms patalpoms, kuriose dirbama su miSiniu.
7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés
Po darbo biitinai plauti rankas.
Priefgaisriné apsauga :
Neleisti jeiti pasaliniams asmenims

jranga ir pri ds2

Apie asmens saugg zr. 8 skyriy.

Laikytis etiketeje nurodyty atsargumo priemoniy ir darbo saugos reikalavimy.
DraudZiama jranga ir priemongés :

Miginio naudojimo vietoje draudziama rikyti, valgyti ir gerti.

728 iavimo salygos, iskai visus nesuderi
Duomeny néra

Pakuotés
Visada laikyti gamintojo numatytoje pakuoteje.

7.3. Konkretus galutinio naudojimo bidas (-ai)
Duomeny néra

HYDROXYDE DE SODIUM (CAS: 1310-73-2)

Galutinis naudojimas:
Poveikio budas:

Potencialus poveikis sveikatai:

DNEL :

Poveikio biidas:

Potencialus poveikis sveikatai:

DNEL :

Poveikio biidas:

Potencialus poveikis sveikatai:

Darbuotojai.
Patekus ant odos.
Vietinis trumpalaikis poveikis.
2 mg/kg body weight/day
[kvepus.
Vietinis trumpalaikis poveikis.
2 mg of substance/m3

Ikvepus.
Vietinis ilgalaikis poveikis.

DNEL : | mg of substance/m3
Galutinis naudojimas: Vartotojai.
Poveikio biidas: [kvepus

Potencialus poveikis sveikatai:

DNEL :

8 SKIRSNIS. POVEIKIO KONTROLE/ASMENS APSAUGA
8.1. Kontrolés parametrai
Profesinio poveikio ribos:
(INRS - Outils 65 / 2021-1849, -1763, decree of 09/12/2021) :

- Lietuva (HN 23 :2001) -

CAS TWA: STEL . Virsutine riba |
1310-73-2 2 mg/m*

[
102-71-6 15 mg/m? 10 mg/m?
ISvestiné neturinti poveikio dozé (DNEL) arba iSvestiné minimalaus poveikio dozé (DMEL):
TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)

¥ it s
TRIETHANOLAMINE (CAS: 10!

acija (PNEC):
2-71-6)

Vietinis ilgalaikis poveikis.
1 mg of substance/m3

Aplinkos sritis: Zeme.

PNEC : 0.151 mg/kg
Aplinkos sritis: Gélas vanduo.
PNEC : 0.32 mg/l
Aplinkos sritis: Jiiros vanduo.
PNEC : 0.032 mg/l

Aplinkos sritis:
PNEC :

Aplinkos sritis:
PNEC :

Aplinkos srius:
PNEC

Aplinkos sritis:
PNEC :

Nereguliariai ipilamas vanduo.
5.12 mg/l

Gelo vandens sgnasos.
1.7 mg/kg

Jiiros vandens sgnados.
0.17 mg/kg

Panaudoto vandens perdirbimo gamykla.

10 mg/l

o

Galutinis naudojimas: Darbuotojai.
Poveikio bidas: Patekus ant odos.
Potencialus poveikis sveikatai: Sisteminis ilgalaikis poveikis,
DNEL : 6.3 mg/kg body weight/day
Poveikio biidas: Ikvepus
Potencialus poveikis sveikatai: Sisteminis ilgalaikis poveikis
DNEL : 5 mg of substance/m3
Poveikio biidas: [kvépus.
Potencialus poveikis sveikatai: Sisteminis ilgalaikis poveikis.
DNEL : 5 mg of substance/m3
Galutinis naudojimas: Vartotojai.
Poveikio biidas: Nurijus.
Potencialus poveikis sveikatai: Sisteminis ilgalaikis poveikis.
DNEL : 13 mg/kg body weight/day
Poveikio biidas: |kvépus.
Potencialus poveikis sveikatai: Sisteminis ilgalaikis poveikis.
DNEL : 3.1 mg of substance/m3
Poveikio biidas: Ikvepus.
Potencialus poveikis sveikatai: Vietinis ilgalaikis poveikis.
DNEL : 1.25 mg of substance/m3

- Made under lience of European Label System MSDS software from InfoDyne - hitp:wwss.infudyue. i -

8.2. Poveikio kontrolés priemonés

Asmens apsaugos priemonés, pvz., asmens apsaugos jranga
Naudoti asmens apsaugos jrangg, kuri yra Svari ir buvo tinkamai priZitirima.
Asmens apsaugos jrangg laikyt Svarioje vietoje, atokiai nuo darbo zonos.

Niekada nevalgyti, negerti ir neriikyti naudojant. Nusivilkti uZterstg aprangg, pries vél ja naudojan

ypat patalp
- Akiy / veido apsauga
Vengli patekimo j akis.
Naudoti akiy ap: priemones ias nuo skysé&io plitipsniy
Pries darbg reikia uzsidéti apsauginius akinius pagal standartg EN 166.
- Ranky apsauga

Esant ilgalaikiam arba kartotiniam sgly&iui su oda naudoli tinkamas apsaugines pirStines.
- Kiino apsauga

Darbuotojy vilkima darbine apranga turi bt reguliariai skalbiama.

Po salytio su produkiu reikia plauti visas uzterStas kino dalis.

 Made under licence of European Label Sywcayh MSDS software from InfaDyne - hitpi/swww.infodyme.fr -
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9 SKIRSNIS. FIZINES IR CHEMINES SAVYBES
9.1. Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes
Fiziné biisena
Biisena :
Spalva
Nenurodyta
Kvapas
Kvapo slenkstis
Uz3alimo temperatiira
UZ3alimo / uz
Virimo temperatiira arba pradiné virimo

skystis

nenustatytas

nenustatytas,

air virimo intervalas

Virimo tadkas/virimo intervalas netaikomas
Degumas

Degumas (kietas kiinas, dujos) nenustatytas.
VirSutiné ir apatiné sprogumo ribos

Sprogumas, Zemutine sprogumo riba (%) : nenustatytas.

Sprogumas, zemutine sprogumo riba (%) : nenustatylas
Pliipsnio temperatara

Plitipsnio tasko intervalas - netaikomas
S imi Zsid: $4 a

uzsili i netaikoma.

Skilimo temperatiira

Skilimo taskas/skilimo diapazonas netaikomas,
pH

PH (vadeninis trpalas) nenustatytas.

pH: 1040

lengvai Sarminis
Kinematiné Klampa

Klampumas ; nenustatytas,
Tirpumas
Tirpumas vandenyje Tirpus.
nenustatytas.

Tirpumas riebaluose :

P mo is / vanduo (logaritminé verté)
Pasiskirstymo koefi : n-oktanolis/vanduo : nenustatytas.
Gary slégis
Gary slégis (50°C) : Zemiau 110 kPa (1.10 bar).
Tankis ir (arba) santykinis tankis
Tankis : >
Santykinis gary tankis
Gary tankis : nenustatytas.

9.2. Kita informacija
Duomeny néra

9.2.1. Informacija apie fiziniy pavojy Klases
Duomeny néra

9.2.2. Kitos saugos charakteristikos
Duomeny néra

10.4. Vengtinos salygos
Vengti
- uzsalimo
10.5. Nesuderinamos medziagos
Duomeny néra
10.6. Pavojingi skilimo produktai
Del silumunio skilimo gali issiskirti / susidaryu
- anglies monoksidas (CO)
- anglies dioksidg (CO2)

11 SKIRSNIS. TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA
11.1. Informacija apie pavojy Klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
Duomeny nera
11.1.1. Medziagos
Umus toksiSkumas :

TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)

Patekimas per odg DL50 = 2000 mg/kg kiino svoris/dieng

R@Sis : triusis

SODIUM BENZOATE (CAS: 532-32-1)
Patekimas prarijus DL50 = 3450 mg/kg kino svoris/dieng
11.1.2. MiSinys
Toksikologiniy duomeny apie §j misinj nera.
11.2. Informacija apie kitus pavojus

12 SKIRSNIS. EKOLOGINE INFORMACILJA
12.1. ToksiSkumas
12.1.1. Medziagos
TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)
Toksiskumas veziagyviams CES0 > 2500 mg/l
Risis: Daphnia magna
Poveikio trukmé : 48 h

CEr50 =216 mg/l
Poveikio trukmeé : 72 h

Toksiskumas dumbliams :

12.1.2. Mi3i
Duomeny apie $io misinio toksiskumg vandens aplinkai nera.

12.2. Patvarumas ir skaidumas
Duomeny néra
12.2.1. Medziagos
TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)
Biologinis skaidumas duomeny apie irimg nera, medziaga laikoma greitai nesuyranéia.
12.3. Bioakumuliacijos potencialas
Duomeny néra
12.3.1. Medziagos
TRIETHANOLAMINE (CAS: 102-71-6)

Oktanolio / vandens padalijimo koeficientas log Koe=-23

Biologinis kaupimasis BCF < 0.4

10 SKIRSNIS. STABILUMAS IR REAKTINGUMAS
10.1. Reaktyvumas
Duomeny nera
10.2. Cheminis stabilumas
Sis midinys yra stabilus rek
10.3. Pavojingy reakcijy galimybé
Duomeny néra

d krovos ir sandéliavimo sglygomis. nurodytomis 7 skyriuje

V4

- Made under lisence of European Label Systcan MSDS sottware from InfaDyne ~ hitp: wwiw infodyne. i -

Rasis : Cyprinus carpio (Fish)
OECD Guideline 305 (Bioconcentration: Flow-through Fish Test)

- Made under licence of Eurupean Label Sysem® MSDS sofiware from Infalyne - hitp: www. infodyne,fr -
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12.4. Judumas dirvoZemyje
Duomeny nera

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
Duomeny nera

12.6. Endokrininés sistemos ardomosios savybés
Duomeny néra

12.7. Kitas nepageidaujamas poveikis
Duomeny néra

FRANKLAB
ENZYMEX LD - 010271 V2
Valikliy produkty Z is (regl i EB Nr. 648/2004,907/2006) :
- maziau kaip 5 % : anijoniniy aktyviyjy pavirsiaus medZziagy
- fermentai

15.2. Cheminés saugos vertinimas
Duomeny néra

16 SKIRSNIS. KITA INFORMACLJA

Nezinodami naudotojo darbo salygy. Siame saugos
Ziniomis ir nacionaliniais bei bendrijos jstatymais.

lape p kurig p

13 SKIRSNIS. ATLIEKU TVARKYMAS
Tinkama miinio ir (arba) jo talpyklos atlieky utilizavima reikia nustatyti pagal Direktyva 2008/98/EB.
13.1. Atlieky tvarkymo metodai
Neisleisti j kanalizacijg ar vandens telkinius.
Atliekos :
Atlieky tvarkymas
augalams arba gyvinams.

pavoy Zmoniy

Perdirbii ar Salinti atliekas pagal galiojanius jstatymus per oficialy atlieky surinkéjg ar jmong.
Nelersti atlickomis dirvozemio ar vandens, nemesti atlieky j aplinkg.
UzterStos pakuotés :
Visiskai istudtinti pakuote. etikete ant pa
Atiduoti jgaliotam atlieky tvarkytojui.

Misinio negalima naudoti Kitaip nei nurodyta | skyriuje pries tai negavus rasytiniy darbo nurodymy.

Visais atvejais naudotojas yra atsakingas uZ tai, kad bity laikomasi teisiniy reikalavimy ir vietos jstatymy.

Siame saugos duomeny lape pateikia informacijg reikia laikyti su miiniu susijusiy saugos reikalavimy aprasu, o ne jo savybiy garantija.
3 skirsnyje paminéty fraziy redakcija (-0s) :

H290 Gali ésdinti metalus.
aplinkai ir ypa¢ be rizikos vandeniui. orui, dirvozemiui, Hate Smarkfm‘ nudevgm‘a Od? ir:padeidzia akis.
H318 Smarkiai pazeidzia akis.
H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

Santrumpos ir akronimai :
LD50 - Bandomosios medZziagos doze, lemianti 50% mirtingumg per tam tikrg laikotarpj.
EC50 : efektyvioji ct z ! 1 kelianti reakcija, kuri sudaro 50 proc. didziausios reakeijos
ECr50 : Veiksmi d } dél kurios 50% sumaZzéja augimo lempas.
REACH : Regi vertinimas, ja ir Cheminiy boji

P

14 SKIRSNIS. INFORMACIJA APIE VEZIMA
Nebiitinas transporto priemoniy klasifikavimas ir kodavimas,
14.1. JT numeris ar ID numeris

14.2. JT tinkamas krovinio pavadinimas

14.3. Vezimo pavojingumo klasé (-8)

14.4, Pakuotés grupé

14.5. Pavojus aplinkai
14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojams

14.7. Nesupakuoty kroviniy vezimas jiry transportu pagal IMO priemones

ATE : Umaus toksiskumo jvertis

KM : Kiino mase

DNEL : I8vestinis ribinio poveikio nesukeliantis lygis

PNEC : P jama poveiki kelianti &

UFI : Unikalus misinio identifikatorius.

STEL : Short-term exposure limit

TWA : Time Weighted Averages

TMP : Pranciizijos profesiniy ligy lentele

TLV ; slenkstine ribine verté (poveikis)

AEV : vidutiné poveikio verté

ADR : Europos sutartis dél pavojingy kroviniy tarptautinio vezimo keliais.
IMDG : tarp i jira gab ) i

IATA : Tarp ¢ oro
ICAO : Tarptautiné civilinés aviacijos organizacija
RID : Pavojingy kroviniy tarptauti lez
PBT: tvari, biologiskai besikaupianti ir toksiska.
vPyB: labai tvari ir labai biologiskai besikaupianti.

P

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkretia medZiaga ar miSiniu susij¢ saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Su Klasifikacija ir etiketémis susijusi informacija, pateikta 2ame skyriuje:
Buvo atsizvelgta j Siuos teisés aktus:
- EB reglamentas Nr. 1272/2008, pakeistas ES reglamentu Nr. 2022/692. (ATP 18)

Su pakuote susijusi informacija:
Duomeny néra

Suderinti ribojimai pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 V111 antraSting dalj REACH:
Misinio  sudeétyje néra  riboj dzi pagal R (EB) Nr
https://echa.europa. icted-und h.

Sprogstamujy medZzingy pirmtakai:
(ES) 2019/1148 del

1907/2006

SVHC : Kelianti isskirtinai didelj pavojy medziagos.

XVIl  priedy  (REACH):

1)

Misinyje nera jokios Kuriai
rinkg ir naudojimo.

Ypatingos nuorodos :
Duomeny néra

 Made undes licence of Evropean Label System MSDS xoftware fram InfuDyne. - hitpy/www.mfodyne

pirmtaky (p

p |
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