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

1.1 Element de identificare a produsului
Denumire comerciala: RIDA®GENE Coronavirus Reaction Mix

Nr. articol: PG6805X02

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate
Nu exista alte informatii relevante.

Utilizarea materialului / a preparatului In vitro

1.3 Detalii privind furnizorul figei cu date de securitate
Producator/furnizor:

R-Biopharm AG

An der neuen BergstralRe 17

D-64297 Darmstadt

Informatii asigurate de: e-mail: info@r-biopharm.de

1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:
CHEMTREC (worldwide): +1 703-741-5970 / 1-800-424-9300
CHEMTREC (Romania): 40-37-6300026

For additional worldwide local emergency numbers refer to section 16.

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Produsul nu este clasificat conform regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
(CLP).

2.2 Elemente pentru eticheta

Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu apare
Pictograme de pericol nu apare

Cuvant de avertizare nu apare

Fraze de pericol nu apare

2.3 Alte pericole

Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

PBT: neaplicabil

vPvB: neaplicabil

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.2 Caracterizarea chimica: Amestecuri
Descriere: Amestec format din urmatoarele substante cu aditivi nenocivi.

Componente periculoase: nu apare
Indicatii suplimentare:
Continutul exact al textului inidicatiilor in caz de pericol se deduce din capitolul 16.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
Indicatii generale: Nu sint necesare masuri speciale.
dupa inhalare:
Pacientul trebuie transportat intr-un loc bine aerisit si in caz de efecte secundare consultat medicul.
dupa contactul cu pielea: Trebuie spalat imediat cu apa si sapun, clatind din abundenta.
dupa contactul cu ochii:
Este necesara spalarea ochilor cu apa curenta timp de citeva minute, {inind pleoapele complet
deschise.
(Continuare pe pagina 2 )
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dupa inghitire: Daca durerea persista, trebuie consultat medicul.
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Nu exista alte informatii relevante.
4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale
necesare
Nu exista alte informatii relevante.

\ SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Extinctorul potrivit: Trebuie adoptate masuri antiincendiu in vecinatate.
5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza
Nu exista alte informatii relevante.

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Mijloace de protectie specifice: Nu sint necesare masuri speciale.

\ SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Trebuie folosit echipamentul de protectie personal.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator: Este necesara diluarea cu multa apa.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie:

Lichidul trebuie restrins cu ajutorul materialelor absorbante (nisip,faina fosilica, legatura universala,
legatura de acizi, rumegus).

6.4 Trimiteri catre alte secfiuni

Pentru informatii cu privire la o manipulare sigura vezi capitolul 7.

Pentru informatii cu privire la echipamentul de protectie de uz personal vezi capitolul 8.

Pentru informatii cu privire la reziduuri vezi capitolul 13.

\ SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate Nu sint necesare masuri speciale.
Indicatii in caz de incendiu sau explozie: Nu sint necesare masuri speciale.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Mod de pastrare:

Conditii pentru depozite si rezervoare: Nu sint necesare conditii speciale.

Indicatii cu privire la stocarea mixta: Nu este necesar.

Alte indicatii cu privire la conditiile de depozitare: niciuna

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice) Nu exista alte informatii relevante.

\ SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Indicatii suplimentare privind instalatiile tehnice: Fara date suplimentare, a se vedea punctul 7.
Ingredientii ale caror valori limita trebuie tinute sub control la locurile de munca:

Produsul nu contine cantitati relevante de substante ale caror valori limita trebuie tinute sub control
la locurile de munca.

Indicatii suplimentare: S-au folosit ca baza listele valabile Tn momentul productiei.
(Continuare pe pagina 3 )
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8.2 Controale ale expunerii

Echipament de protectie personala:

Norme generale de protectie si de igiena in timpul lucrului:

A se vedea masurile de protectie cunoscute la manipularea substantelor chimice.

Masca de protectie: Nu este necesara.

Protectia miinilor:

Materialul din care sunt fabricate manusile trebuie sa fie impermeabil la aer si rezistent la produs /
substanta / preparat.

n absenta testelor nu pot fi date recomandaéri privind materialul de manusi pentru produs / preparat
/ amestec chimic.

Alegerea materialului pentru manusi se va face luandu-se in consideratie timpul de penetrare, rata
de permeabilitate si degradarea.

Material pentru manusi

Alegerea unei manusi potrivite nu depinde numai de material, ci si de alte caracteristici de calitate
si difera de la producator la producator. Daca produsul reprezinta un preparat din mai multe
substante, durabilitatea materialului pentru manusi nu poate fi probata in prealabil si de aceea
trebuie controlata nainte de folosire.

Timp de penetratie al materialului pentru manusi

Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.
Pentru un contact de durata sunt potrivite manusile din urmatoarele materiale:

Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.

Ca protectie pentru stropit, sunt potrivite manusile din urmatoarele materiale:

Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusilor de protectie.
Protectia ochilor: Se recomanda ochelarii de protectie in timpul manipularii.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Indicatii generale

Aspect:
Forma: lichid
Culoare: incolor
Miros: caracteristic
Pragul de acceptare a mirosului: Nedefinit.
Valoare pH: Nedefinit.

Schimbare de stare de agregare
Punctul de topire/punctul de inghetare: 0 °C
Punctul initial de fierbere si intervalul de

fierbere: 100 °C
Punctul de aprindere: neaplicabil
Inflamabilitatea (solid, gaz): neaplicabil
Temperatura de descompunere: Nedefinit.
Temperatura de autoaprindere: Produsul nu este autoinflamabil.
Proprietati explozive: Produsul nu este explozibil.
Limite de inflamabilitate:

inferioara: Nedefinit.

superioara: Nedefinit.
Presiunea de vapori la 20 °C: 23 hPa
Densitate la 20 °C: 1 g/cm?

(Continuare pe pagina 4 )
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Densitatea relativa: Nedefinit.
Densitatea vaporilor: Nedefinit.
Viteza de evaporare Nedefinit.
Solubil in / amestecabil cu:

Apa: se amesteca complet
Coeficientul de partitie: n-octanol/apa: Nedefinit.
Vascozitatea:

dinamica: Nedefinit.

cinematica: Nedefinit.
Nivelul solventului:

Apa: 95,0 %

Continut solid: 0,0 %

9.2 Alte informatii Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate Nu exista alte informatii relevante.

10.2 Stabilitate chimica

Descompunere termical/ conditii de evitat:

Produsul nu se descompune daca este folosit conform normelor.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase Nu se cunosc reactii periculoase.
10.4 Conditii de evitat Nu exista alte informatii relevante.

10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante.

10.6 Produsi de descompunere periculosi:

Nu sint cunoscuti produsi de descompunere periculosi.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Iritabilitate primara:

Pe piele: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

la ochi: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Sensibilizare: Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Informatii cu privire la urmatoarele grupe de efecte posibile:

Efecte CMR (efect cancerigen, mutagen si toxic pentru reproducere)

Mutagenitatea celulelor germinative

Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Cancerogenitatea Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
Toxicitatea pentru reproducere

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

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere unica

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

STOT (toxicitate asupra organelor {inta specifice) — expunere repetata

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

Pericol prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
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(Continuare pe pagina 5)



Pagina: 5/7 . r
Fisa cu date de securitate rbiopharm)| |
conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31
Tiparita la: 08.09.2021 Numarul versiunii 3 data de actualizare: 08.09.2021

Denumire comerciala: RIDA®GENE Coronavirus Reaction Mix

(Continuare pe pagina 4 )

\ SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate

Toxicitate acvatica: Nu exista alte informatii relevante.

12.2 Persistenta si degradabilitate Nu exista alte informatii relevante.
12.3 Potential de bioacumulare Nu exista alte informatii relevante.
12.4 Mobilitate in sol Nu exista alte informatjii relevante.

Alte indicatii ecologice:

Indicatii generale: In general nu este periculos

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

PBT: neaplicabil

vPVB: neaplicabil

12.6 Alte efecte adverse Nu exista alte informatii relevante.

\ SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Recomandare: Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.

Ambalaje impure:
Recomandare: Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.
Detergent recomandat: Apa, eventual cu addugare de detergent.

\ SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

14.1 Nr. UN:

ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare
14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie
ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare

14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport
ADR, ADN, IMDG, IATA

Clasa nu apare
14.4 Grup de ambalaj:

ADR, IMDG, IATA nu apare
14.5 Pericole pentru mediul inconjurator:

Marine Pollutant Nu

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori  neaplicabil

14.7 Transport in vrac, in conformitate cu
anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul

IBC neaplicabil

Transport/alte informatii: Nici un produs periculos, pe baza regulelor mai sus
indicate

UN "Model Regulation™: nu apare

RO
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SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Directiva 2012/18/UE
Denumirea substantelor periculoase - ANEXA |
nici una dintre substantele continute nu este consemnata

Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice - Anexa ll

nici una dintre substantele continute nu este consemnata
REGULAMENTUL (UE) 2019/1148

Anexa | - PRECURSORI DE EXPLOZIVI RESTRICTIONATI (Valoarea-limita superioara in
scopul acordarii licentei in temeiul articolului 5 alineatul (3))

nici una dintre substantele continute nu este consemnata

Anexa Il - PRECURSORI DE EXPLOZIVI CARE TREBUIE RAPORTATI
nici una dintre substantele continute nu este consemnata

Regulamente nationale:

Clasa de pericol pentru ape: in general nenociv pentru ape.
15.2 Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Datele au fost raportate pe baza cunostintelor noastre actuale, nu reprezinta totusi nici o garantie
pentru caracteristicile produsului si nu motiveaza nici un raport juridic contractual.

Figa completata de: QS 0049-6151-8102-0

Interlocutor: QS 0049-6151-8102-0

Numere locale de urgenta la nivel mondial

Argentina Spanish Local (City) Buenos Aires Americas 54-1159839431
Australia English Local (City) Sydney Oceania 61-290372994

Austria German Local (City) Vienna Europe 43-13649237

Belgium French Local (City) Brussels Europe 32-28083237

Brazil Portuguese Local (City) Rio De Janeiro Americas 55-2139581449

Brazil Portuguese Local (City) Sao Paulo Americas 55-1143491359

Brazil - Toll Free Portuguese Toll free Mobile-Enabled Americas 0800 892 0479
Bulgaria Bulgarian Local (City) Plovdiv Europe 359-32570104

Cayman Islands English Local (National) Americas 345-749-8392

Chile Spanish Local (City) Santiago Americas 56 2 2581 4934

China Mandarin Local (National) Asia 4001-204937

Colombia Spanish Toll Free Americas 01800-710-2151

Costa Rica Spanish Local (National) Americas 506-40003869

Croatia Croatian Local (City) Zagreb Europe 385-17776920

Czech Republic Czech Local (City) Prague Europe 420-228880039

Denmark Danish Local (National) Europe 45-69918573

Dominican Republic Spanish Local (City) Santo Domingo Americas (829) 956-7588
El Salvador Spanish Local (City) San Salvador Americas 503 2136 7633
Estonia Estonian Local (National) Europe 372-6681294

Finland Finnish Local (City) Helsinki Europe 358-942419014

France French National Europe 33-975181407

Germany German Local (City) Frankfurt Europe 49-69643508409 0800-181-7059
Greece Greek Local (City) Athens Europe 30-2111768478

Grenada English Local (City) St George Americas 1 (473) 230-0165

Guinea French Americas 224 660 71 03 00

Hong Kong Toll Free Asia 800-968-793
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Hungary Hungarian Local (City) Budapest Europe 36-18088425
Iceland Icelandic Local (City) Reykjavik Europe 354 539 0655
India Hindi, Bengali, English Asia 000-800-100-7141
Indonesia Indonesian Toll Free Asia 001-803-017-9114
Ireland English Local (City) Dublin Europe 353-19014670
Israel Hebrew Local (City) Tel Aviv Asia 972-37630639
Italy Italian Local (City) Milan Europe 39-0245557031 800-789-767
Japan Japanese Local (City) Tokyo Asia 81-345209637
Latvia Latvian Lettish Local (City) Riga Europe 371-66165504
Lithuania Lithuanian Local (City) Vilnius Europe 370-52140238
Luxembourg French and German Europe 352-20202416
Macedonia Macedonian Local (City) Skopje Europe 389 2 551 7456
Malaysia Malay Local (City) Kuala Lumpur Asia 60-39212579 41-800-815-308
Mexico Spanish Americas 01-800-681-9531
Netherlands Dutch Europe 31-858880596
New Zealand English Local (City) Auckland Oceania 64-98010034
Nigeria Hausa Local (City) Lagos Europe 234 1 227 8883
Panama Spanish Local (National) Americas 507-8322475
Peru Spanish Local (City) Lima Americas 51-17071295
Philippines Tagalog Local (City) Manila Asia 1-800-1-116-1020
Poland Polish Local (City) Warsaw Europe 48-223988029
Portugal Portuguese Local (National) Europe 351-308801773
Romania Romanian Local (National) Europe 40-37-6300026
Russia RussianToll Free Mobile-Enabled Asia 8-800-100-6346
Saudi Arabia Arabic and English CHEMTREC DID Only Asia 966-8111095861
Singapore English and Mandarin Asia 65-31581349 or 800-101-2201
Slovakia Slovak Local (City) Bratislava Europe 421-233057972
Slovenia Slovenian Local (City) Ljubljana Europe 38-618888016
South Africa English Toll Free Africa 0-800-983-611
South Korea Korean Toll Free Asia 003-0813-2549 and 080-822-1374
Spain Spanish Local (City) Barcelona Europe 34-931768545 and 900-868538
Sweden Swedish Local (City) Stockholm Europe 46-852503403
Switzerland German and French and Italian Zurich Europe 41-435082011
Taiwan Mandarin Local (City) Taipei Asia 886-2-7741-4207 and 00801-14-8954
Thailand Thai Toll Free Asia 01-800-13-203-9987
Trinidad and Tobago English Local (National) Americas 1-868-224-5716
Turkey Turkish Local (City) Istanbul Europe 90-212-7055340
Ukraine Ukrainian Europe 380-947101374
United Kingdom English Local (City) London Europe 44-870-8200418 and 44-2038073798

Abrevieri si acronime:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

* Date privitoare la versiunea anterioara modificata
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