€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Erba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

Erba H560 Dil

Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026
ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
1.1. Identifikator vyrobku Erba H560 Dil
Latka / smés smés
Cislo HEMO00030
1.2, Piislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Uréena pouziti smési
Erba H560 Dil je in vitro diagnostické Cinidlo pouzivané pro automatické redéni vzorku lidské krve a pro pocitani a
stanoveni velikosti krvinek na hematologickych analyzatorech H560. Pfistroje jsou uréeny k zjidtovani
hematologickych charakteristik vzorkd pacientd, k monitorovani a diagnostice patologickych stavil. Erba H560 Dil je
uréen pouze pro odborné pouZiti v hematologické laboratofi.
Hlavni zamyslené pouziti
PC-MED-OTH Jiné zdravotnické prostredky
Sekundarni pouziti
PC-TEC-19 Reagencia a laboratorni chemikalie
Systém deskriptord pouziti
PC 21 Laboratorni chemikalie
Nedoporucena pouziti smési
Produkt nesmi{ byt pouZivén jinymi zplsoby, ne? které jsou uvedeny v oddile 1.
1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Vyrobce
Jméno nebo obchodni jméno Erba Lachema s.r.o.
Adresa Karasek 2219/1d , Brno, 62100
Ceska republika
Identifikaéni ¢islo (ICO) 26918846
DIC CZ26918846
Telefon +420 517 077 111
E-mail msds@erba.com
Adresa www stranek www.erba.com
Osoba odpovédna za bezpecnostni list
Jméno Erba Lachema s.r.o.
E-mail msds@erba.com
1.4. Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Toxikologické informacni stfedisko, Klinika pracovniho Iékafstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze (24 hodinova
sluzba) +420 224 91 92 93, 224 915 402. 112

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace smési podle nafFizeni (ES) ¢. 1272/2008
Smeés neni klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
2.2. Prvky oznaceni
Signalni slovo
zadné
Dopliujici informace
EUH208 Obsahuje formaldehyd, reak¢ni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-
methylisothiazol-3(2H)-on. MdZe vyvolat alergickou reakci.
2.3. Dalsi nebezpecnost
Smés neobsahuje latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endokrinni ¢innosti v souladu s kritérii stanovenymi v
narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo v nafizeni Komise (EU) 2018/605. Smés neobsahuje
latky splnujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), v
platném znéni. Neobsahuje slozky PMT/vPvM.
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ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach
3.2. Smési
Chemicka charakteristika
Smeés nize uvedenych latek a primési.
Smés obsahuje tyto nebezpecné latky a latky se stanovenymi nejvyssimi pripustnymi koncentracemi v
pracovnim ovzdusi

Obsah v % | Klasifikace dle nafizeni (ES) ¢.

Identifikacni Cisla Nazev latky hmotnosti 1272/2008

Pozn.

Index: 005-007-00-2 kyselina borita <0,2 Repr. 1B, H360FD 4,6,7
CAS: 10043-35-3
ES: 233-139-2

Index: 605-001-00-5 formaldehyd <0,02 Acute Tox. 4, H302

CAS: 50-00-0 Skin Corr. 1B, H314

ES: 200-001-8 Skin Sens. 1A, H317

Acute Tox. 2, H330

Muta. 2, H341

Carc. 1B, H350

Specificky koncentracni limit:
Skin Corr. 1B, H314: C > 25 %
Skin Irrit. 2, H315: 5% < C < 25
%

Eye Irrit. 2, H319: 5% < C < 25
%

STOT SE 3, H335: C =25 %

ATE Inhalacné (plyny) = 100 ppm
ATE Oralné = 500 mg/kg TH

Index: 011-005-00-2 uhlicitan sodny 0,005 Eye Irrit. 2, H319 5
CAS: 497-19-8
ES: 207-838-8

Index: 613-167-00-5 reak¢ni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3 |<0,0005 Acute Tox. 3, H301 1
CAS: 55965-84-9 (2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on Acute Tox. 2, H310+H330

Skin Corr. 1C, H314

Skin Sens. 1A, H317

Eye Dam. 1, H318

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=100)
EUHO071

Specificky koncentracni limit:

Eye Irrit. 2, H319: 0,06 % < C <
0,6 %

Skin Sens. 1A, H317: C = 0,0015
%

Skin Irrit. 2, H315: 0,06 % < C <
0,6 %

Skin Corr. 1C, H314: C 2 0,6 %
Eye Dam. 1, H318: C 2 0,6 %

;v

w —
N

Poznamky

1 Poznémka B: Nékteré latky (kyseliny, hydroxidy atd.) jsou uvadény na trh ve vodnych roztocich o riizné
koncentraci, a vyZaduji tedy rozdilnou klasifikaci a oznadeni, protoZe jejich nebezpe&nost je pfi riznych
koncentracich riznd. V &asti 3 maji zaznamy s pozndmkou B obecné ozna&eni tohoto typu: ,,... % nitric acid"
(v..- % kyselina dusicna"). V tomto pfipadé musi dodavatel uvést na Stitku koncentraci roztoku vyjadrenou v
procentech. Neni-li uvedeno jinak, pfedpoklada se, Ze koncentrace je uvedena v hmotnostnich procentech.

2 Poznadmka D: Nékteré latky, které jsou ndchylné ke spontanni polymeraci nebo rozkladu, jsou obvykle
uvadény na trh ve stabilizované formé. V této formé jsou také uvedeny v Casti 3. Nékdy jsou vsak tyto
latky uvadény na trh v nestabilizované formé. V tomto pripadé musi vyrobce uvést na Stitku nazev latky
néasledovany slovem ,nestabilizovana".

3 Pozndmka F: Tato ldtka miZe obsahovat stabilizétor. JestliZe stabilizdtor méni nebezpeéné viastnosti latky,
jez jsou uvedeny klasifikaci podle casti 3, stanovi se klasifikace a oznaleni podle pravidel pro klasifikaci a
oznacovani nebezpecnych smési,
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4  Poznamka 11: Klasifikace smési jako latek toxickych pro reprodukci je nezbytna, pokud soucet koncentraci
Jjednotlivych sloucenin boru, které jsou ve smési pri uvedeni na trh klasifikovany jako toxické pro
reprodukci, ¢ini = 0,3 %.

5 Latka, pro kterou jsou stanoveny expozi¢ni limity.

6 Latka vzbuzujici mimorddné obavy - SVHC.

7  PouZiti latky je omezeno v priloze XVII nafizeni REACH

PIny text vSech klasifikaci a standardnich vét o nebezpecnosti je uveden v oddile 16.

ODDIiL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1.

4.2,

4.3.

Popis prvni pomoci

Dbejte na vlastni bezpecCnost. Projevi-li se zdravotni potize nebo v pfipadé pochybnosti, uvédomte Iékarfe a
poskytnéte mu informace z tohoto bezpecnostniho listu.

Pii vdechnuti

Okamzité preruste expozici, dopravte postizeného na Cerstvy vzduch.

PFi styku s kazi

Odlozte pottisnény odév. Pottisnénou pokozku dikladné omyjeme mydlem a vodou.
PFi zasazeni oci

Ihned vyplachujte o¢i proudem tekouci vody, rozevrete ocCni vicka (tfeba i nasilim); pokud ma postizeny kontaktni
Cocky, neprodlené je vyjméte.

PFi poziti

Vyplachnéte Usta Cistou vodou. V pripadé obtizi vyhledejte Iékare.

Nejdilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a adinky

Pfi vdechnuti

Neocekavaji se.

PFi styku s kazi

Neocekavaji se.

PFi zasazeni oci

Neocekavaji se.

PFi poziti

Neocekavaji se.

Pokyn tykajici se okamzité IékaFské pomoci a zvlastniho osetieni

Lécba symptomaticka.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1.

5.2.

5.3.

Hasiva

Vhodna hasiva

Hasiva pFizplsobte okoli poZaru.

Nevhodna hasiva

neuvedeno

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Vdechovani nebezpe&nych rozkladnych (pyrolyznich) produktl méze zplsobit vaZné poskozeni zdravi.

Pokyny pro hasice

Samostatny dychaci pfistroj a rukavice odolné vi&i chemickym latkam. PouZijte izolaéni dychaci piistroj a celotélovy
ochranny oblek.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Postupujte podle pokynt obsaZenych v oddilech 7 a 8. Zamezte kontaktu s pokozkou, o¢ima a odévem. Dodrzovat
zasady bezpecnosti prace v chemickych laboratofich. Pouzivejte osobni ochranné pracovni prostiedky.
6.2. OpatfFeni na ochranu zivotniho prostiedi
Zabrarite kontaminaci plidy a Gniku do povrchovych nebo spodnich vod.
6.3. Metody a material pro omezeni Gniku a pro cisténi
Po odstranéni produktu umyjte kontaminované misto velkym mnozstvim vody.
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6.4. Odkaz na jiné oddily
Viz oddil 7., 8. a 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani
7.1. Opatieni pro bezpecné zachazeni

Pouzivejte osobni ochranné pracovni prostiedky podle oddilu 8. Dbejte na platné pravni predpisy o bezpecnosti a
ochrané zdravi. Dodrzovat zasady bezpecné prace v chemickych laboratorich.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Skladujte v tésné uzavienych obalech na chladnych, suchych a dobfe vétranych mistech k tomu uréenych.
Skladovaci teplota minimum 2 °C, maximum 30 °C

7.3. Specifické konecné/specificka konec¢na pouziti

Sada je urcena pro diagnostické pristroje in vitro.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky
8.1. Kontrolni parametry

Ceska republika NaFizeni vlady & 473/2025 Sb.
Nazev latky (slozky) Typ Hodnota
PEL 0,37 mg/m3
. PEL 0,3 ppm
formaldehyd (CAS: 50—00-0) NPK-P 0,74 mg/m3
NPK-P 0,6 ppm
Poznamky
Drézdi sliznice (oéi, dychaci cesty) resp. kiZi.
Latka ma senzibilizacni ucinek.
Ceska republika Nafizeni vlady ¢. 473/2025 Sb.
Nazev latky (slozky) Typ Hodnota
uhli¢itany a hydrogenuhlicitany sodny a draselny (CAS: 497-19-8) PEL > mg/m?
NPK-P 10 mg/m3

Poznamky
Drézdi sliznice (oéi, dychaci cesty) resp. kiZi.
Vdechovatelna frakce aerosolu.

8.2. Omezovani expozice

Pfi praci nejezte, nepijte a nekufte. Po praci a pred prestavkou na jidlo a oddech si dikladn& omyjte ruce vodou a
mydlem.

Ochrana o¢i a oblic¢eje

Neni nutna.

Ochrana kiize

PFi dlouhodobém nebo opakovaném kontaktu pouZzivejte ochranné rukavice.

Ochrana dychacich cest

Jsou-li dodrZeny vSechny pracovni limity a je zajisténo dobré vétrani, nejsou nutnd Zadna zvlastni opatreni.
Tepelné nebezpedi

Neuvedeno.

Omezovani expozice zivotniho prostredi

Dbejte obvyklych opatfeni na ochranu zivotniho prostredi, viz bod 6.2.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti
9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi kapalné

Barva bezbarva

Zapach bez zapachu

Bod tani/bod tuhnuti udaj neni k dispozici
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9.2,

Hoflavost

Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost ve vodé

Rozpustnost v tucich

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (logaritmicka
hodnota)

Tlak pary

Hustota a/nebo relativni hustota
hustota

Relativni hustota pary

Charakteristiky castic

Forma

Dalsi informace

Rychlost odpafovani

Oxidacni vlastnosti

Vybusné vlastnosti

Produkt neni hoflavy.

udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
7,6 (nerfedéno pfri 20
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici
udaj neni k dispozici

udaj neni k dispozici
1,0 g/cm3
Udaj neni k dispozici

udaj neni k dispozici
bezbarva kapalina

Udaj neni k dispozici

°C)

Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026
Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu 100 °C

Produkt nema oxidacni vlastnosti.
Produkt nema vybusné vlastnosti.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Reaktivita

neuvedeno

Chemicka stabilita

PFi normalnich podminkach je produkt stabilni.
MozZnost nebezpecnych reakci

Nejsou znamy.

Podminky, kterym je tfeba zabranit

Za normalniho zplsobu pouziti je produkt stabilni, k rozkladu nedochdzi. Chrarite pred plameny, jiskrami, prehiatim

a pred mrazem.
Neslucitelné materialy

Chrante pred silnymi kyselinami, zasadami a oxida¢nimi Cinidly.

Nebezpecné produkty rozkladu
Za normalniho zplsobu pouziti nevznikaj.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Nebezpeéné latky v koncentracich ptekraéujicich expoziéni limity mohou zpdsobit akutni inhalaéni otravu, a to podle
koncentrace a doby expozice. Pro smés nejsou zadné toxikologické udaje k dispozici.
Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci smési splnéna.
Erba H560 Dil
Cesta expozice Parametr Hodnota Doba . Druh Pohlavi SO
expozice hodnoty
Oralné ATE 363954 mg/kg Vypocet hodnoty
Dermalné ATE 1139047 mg/kg Vypocet hodnoty
Inhalacné (pary) |ATE 3084 mg/I| Vypocet hodnoty
Strana 5/14
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formaldehyd
Cesta expozice Parametr Hodnota Bobid . Druh Pohlavi SE@E
expozice hodnoty
Inhala¢né (plyny) | ATE 100 ppm
Orélné ATE 500 mg/kg TH
uhlic¢itan sodny
Cesta expozice Parametr Hodnota Doba . Druh Pohlavi =B
expozice hodnoty
Orélné LDso 2800 mg/kg Potkan
Dermalné LDso >2000 mg/kg Kralik
Inhalacné LCso 2,3 mg/I 4 hodiny Potkan

Ziravost / drazdivost pro kazi

Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zdkladé dostupnych Gdajtl nejsou kritéria pro klasifikaci

splnéna.

Vazné poskozeni oci / podrazdéni oci
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajl nejsou kritéria pro klasifikaci

splnéna.

Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kiize
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zadkladé dostupnych Gdajtl nejsou kritéria pro klasifikaci

splnéna.

Mutagenita v zarodecnych burkach
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici. Na zédkladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci

splnéna.

Karcinogenita
Udaje pro smés, ani pro slozky,
splnéna.

Toxicita pro reprodukci
Udaje pro smés, ani pro slozky,
splnéna.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
nejsou k dispozici. Na zékladé dostupnych Gdajli nejsou kritéria pro klasifikaci

Udaje pro smés, ani pro slozky,
splnéna.

Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice

Udaje pro smés, ani pro slozky,
splnéna.

Nebezpecnost pFi vdechnuti
Udaje pro smés, ani pro slozky,
splnéna.

nejsou k dispozici. Na zékladé dostupnych (daji nejsou kritéria pro klasifikaci

nejsou k dispozici. Na zékladé dostupnych (dajd nejsou kritéria pro klasifikaci

nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci

nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych dajd nejsou kritéria pro klasifikaci

smési

smési

smési

smési

smési

smési

smeési

smési

smési

11.2. Informace o dalsi nebezpecnosti
Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Na zaklad& dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési splné&na. Neobsahuje slozky, které mohou zpUsobit
naruseni ¢innosti endokrinniho systému pro ¢lovéka.
Dalsi informace
neuvedeno
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ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita
Udaje pro smés nejsou k dispozici. Na zakladé dostupnych Gdajt nejsou kritéria pro klasifikaci smési splnéna.
Akutni toxicita

uhlic¢itan sodny

Parametr Hodnota Doba expozice Druh Prostredi
ECso 265 mg/I 96 hodin Dafnie (Daphnia magna)
ECso 300 mg/I 96 hodin Ryby (Lepomis

macrochirus)

12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.3. Bioakumulaéni potencial
Udaje pro smés, ani pro slozky, nejsou k dispozici.
12.4. Mobilita v ptdé
Na zékladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria pro klasifikaci smési splné&na. Neobsahuje slozky PMT/vPvM.
12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Na zakladé dostupnych Udajl nejsou kritéria pro klasifikaci smési splnéna. Neobsahuje slozky PBT/vPvB. Produkt

neobsahuje latky splfiujici kritéria pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII, nafizeni (ES)
1907/2006 (REACH), v platném znéni.
12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Na z&kladé dostupnych tdajl nejsou kritéria pro klasifikaci smési spInéna. Neobsahuje slozky, které mohou zplsobit

naruseni ¢innosti endokrinniho systému v zivotnim prostredi.
12.7. Jiné nepfiznivé acinky
Neuvedeno.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani
13.1. Metody nakladani s odpady

Nebezpedi kontaminace Zivotniho prostredi, postupujte podle zdkona ¢. 541/2020 Sb. o odpadech, v platném znéni, a
podle provadécich predpisi o znedkodfovani odpadl. NepouZity vyrobek a znedistény obal uloZte do oznacenych
nadob pro sbér odpadu a predejte k odstranéni opravnéné osobé k odstranéni odpadu (specializované firme), ktera
ma opravnéni k této cCinnosti. Nepouzity vyrobek nevylévat do kanalizace. Nesmi se odstrafiovat spolec¢né s

komunalnimi odpady. Dokonale vycisténé obaly je mozné predat k recyklaci.
Pravni predpisy o odpadech

Zakon ¢&. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znéni. Vyhlaska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladdani s
odpady, v platném znéni. Vyhldska ¢. 8/2021 Sb., o Katalogu odpadl a posuzovani vlastnosti odpadl (Katalog
odpadl). Rozhodnuti 2000/532/ES, kterym se stanovi seznam odpadd, ve znéni pozdé&jsich predpisd. Zakon ¢&.
545/2020 Sb., kterym se mé&ni zdkon &. 477/2001 Sb., o obalech a 0 zmé&né nékterych zakond (zakon o obalech), ve

znéni pozdéjsich predpisd. Vyhlaska &. 273/2021 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, v platném zné&ni.
Kéd druhu odpadu

16 05 06* Laboratorni chemikalie a jejich smési, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky

Kéd druhu odpadu pro obal

15 01 10* Obaly obsahujici zbytky nebezpecénych latek nebo obaly témito latkami znecisténé

(*) - nebezpecny odpad podle smérnice 2008/98/ES o nebezpecnych odpadech

ODDIiL 14: Informace pro pfepravu

14.1. UN cislo nebo ID cislo
nepodléhd predpislim o prepravé

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
neni relevantni

14.3. Trida/tfidy nebezpecnosti pro pfepravu
neni relevantni

14.4. Obalova skupina
neni relevantni
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€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Erba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

Erba H560 Dil

Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026
14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi
neni relevantni
14.6. Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzZivatele
Odkaz v oddilech 4 az 8.
14.7. Namofni hromadna preprava podle nastrojd IMO

neni relevantni
Silni¢ni pfeprava - ADR
NENI PREDMETEM PRO ADR
Zelezniéni pFeprava - RID
NENI PREDMETEM PRO RID

ODDIL 15: Informace o pFedpisech

15.1.

Piredpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zzivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zrusSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni Komise (ES) €. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008, v platném znéni. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni. Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a
chemickych smésich a o zm&né nékterych zakond (chemicky zakon). Zakon & 258/2000 Sb., o ochran& vefejného
zdravi, v platném znéni. Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, v
platném znéni. Vyhlaska & 398/2025 Sb., kterou se méni vyhldska ¢&. 415/2012 Sb, o pFipustné Urovni znecidtovani a
jejim zjistovani a o provedeni nékterych dalsich ustanoveni zdkona o ochrané ovzdusi, ve znéni pozdé&jsich predpist.
Zakon €. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znéni. Zakon ¢. 201/2012 Sb., o ochrané ovzdusi, v platném znéni.
Vyhladka &. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zarazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatell
biologickych expozi¢nich testl, podminky odbéru biologického materialu pro provadéni biologickych expozi¢nich testd
a nalezitosti hladseni praci s azbestem a biologickymi ciniteli, v platném znéni. Nafizeni Komise (EU) 2020/878 ze dne
18. Cervna 2020, kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).
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€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Erba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

Erba H560 Dil

Datum vytvoreni
Datum revize

11.02.2019 Cislo verze 5.1
21.10.2026

Omezeni podle Prilohy XVII, nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), v platném znéni

formaldehyd

Omezeni

Omezujici podminky

28

1. Nesmi se uvadét na trh nebo pouzivat:

— jako latky,

— jako slozky jinych latek, nebo

— ve smésich,

pro prodej Siroké verejnosti, pokud individudlni koncentrace v latce nebo smési je rovna nebo vyssi
nez:

— bud' prislusny specificky koncentracni limit stanoveny v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pfiloze VI Casti
3, nebo

— prislusny obecny koncentraéni limit stanoveny v ¢asti 3 pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Aniz je dotéeno uplatfiovani ostatnich predpisi Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a oznacovani latek a
smési, musi dodavatelé pred uvedenim na trh zajistit, aby byly obaly téchto latek a smési viditelné,
¢itelné a nesmazatelné oznaceny napisem:

,Pouze pro profesionalni uzivatele'.

2. Odchylné se odstavec 1 nevztahuje na:

a) lécivé a veterinarni pripravky definované smérnicemi 2001/82/ES a 2001/83/ES;

b) kosmetické prostfedky definované smérnici 76/768/EHS;

¢) nasledujici paliva a vyrobky z olejd:

— motorova paliva, na néz se vztahuje smérnice 98/70/ES,

— vyrobky z minerélnich oleji uréené pro pouZiti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich
spalovacich zafizenich,

— paliva prodavana v uzavienych systémech (napf. lahve se zkapalnélym plynem);

d) barvy pro umélce, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

e) latky uvedené v dodatku 11 sloupci 1 pro pouziti uvedena v dodatku 11 sloupci 2. Je-li v dodatku
11 sloupci 2 uvedeno datum, pouzije se odchylka do uvedeného data.

f) prostfedky, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745.
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BEZPECNOSTNI LIST €rba’

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

€rba Lachema s.r.o.

Erba H560 Dil

Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026

formaldehyd

Omezeni Omezujici podminky

72 1. Nesmi se uvadét na trh po 1. listopadu 2020 v jakémkoli z téchto vyrobkd:

a) odévy nebo souvisejici dopliky;

b) textilni vyrobky jiné nez odévy, které za béznych nebo rozumné predvidatelnych podminek
pouzivani prichézeji do styku s lidskou kiZi v takové mife, kterd je srovnatelnd s odévy;

c) obuyv;

pokud jsou odév, souvisejici doplriky, textilni vyrobky jiné nez odévy nebo obuv urceny pro pouziti
spotrebiteli a latka je pfitomna v koncentraci (namérené v homogennim materialu) stejné nebo vyssi
nez je koncentrace uvedena pro tuto latku v dodatku 12.

2. Odchylné plati, ze pokud jde o uvadéni formaldehydu [¢. CAS 50-00-0] v bundach, kabatech nebo
Calounéni na trh, pfislusna koncentrace pro Ucely odstavce 1 je 300 mg/kg v obdobi od
1. listopadu 2020 do 1. listopadu 2023. Poté se pouzije koncentrace uvedena v dodatku 12.

3. Odstavec 1 se nevztahuje na:

a) odévy, souvisejici dopliiky nebo obuv nebo &asti odév{, souvisejicich dopliikd a obuvi, které jsou
vyrobeny vyhradné z pfirodni usné, kozesiny nebo kize;

b) netextilni zdrhovadla a netextilni dekorativni doplfiky;

c) obnosené odévy, souvisejici doplnky, textilni vyrobky jiné nez odévy nebo obuv;

d) koberce ode zdi ke zdi a textilni podlahové krytiny pro pouziti v budovach, prfedlozky a béhouny.

4. Odstavec 1 se nevztahuje na odévy, souvisejici doplnky, textilni vyrobky jiné nez odévy nebo obuy
spadajici do oblasti plsobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 (*) nebo
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (**).

5. Ustanoveni odst. 1 pism. b) se nevztahuje na textilni vyrobky na jedno pouziti. , Textilnimi vyrobky|
na jedno pouziti* se rozumi textilni vyrobky, které jsou uré¢eny pouze k jednomu pouziti nebo k
pouziti po omezenou dobu a nejsou uréeny pro nasledné pouziti k témuz nebo podobnému ucelu.

6. Odstavce 1 a 2 se pouziji, aniz je dotceno uplatiiovani jakychkoli pfisnéjSich omezeni stanovenych
v této priloze nebo v jinych pouzitelnych pravnich predpisech Unie.

7. Komise vyjimku stanovenou v odst. 3 pism. d) pfezkouma a pripadné uvedeny odstavec
odpovidajicim zplisobem upravi.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich
ochrannych prostredcich a o zruseni smérnice Rady 89/686/EHS (UF. vést. L 81, 31.3.2016, s. 51).
(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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BEZPECNOSTNI LIST €rba’

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

€rba Lachema s.r.o.

Erba H560 Dil

Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026

formaldehyd

Omezeni Omezujici podminky

77 1. Nesmi se uvadét na trh v predmétech po dni 6. srpna 2026, pokud za zkusebnich podminek
stanovenych v dodatku 14 koncentrace formaldehydu uvolfiovaného z uvedenych predmétt
presahuje:

a) 0,062 mg/m3 pro predméty na bazi dfeva a nabytek;
b) 0,080 mg/m3 pro jiné predméty nez predméty na bazi dfeva a nabytek.

Prvni pododstavec se nevztahuje na:

a) predméty, v nichz jsou formaldehyd nebo latky uvoliujici formaldehyd pfirozené pfitomny
vyhradné v materidlech, z nichZ jsou tyto predméty vyrabény;

b) predméty, které jsou za predvidatelnych podminek uréeny vyhradné pro venkovni pouziti;

c) pfedméty v konstrukcich, které se pouzivaji vyhradné mimo obvodovy plast budov a parozabranu
a z nichz se neuvolnuje formaldehyd do vnitfniho ovzdusi;

d) predméty uréené vyhradné pro primyslové nebo profesionalni pouZiti, pokud uvolfiovani
formaldehydu z nich nevede za predvidatelnych podminek pouZiti k expozici Siroké verejnosti;

e) predméty, na néz se vztahuje omezeni stanovené v polozce 72;

f) predméty, které jsou biocidnimi pripravky spadajicimi do oblasti plsobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012;

g) prostiedky spadajici do oblasti plsobnosti nafizeni (EU) 2017/745;

h) osobni ochranné prostiedky spadajici do oblasti plisobnosti natizeni (EU) 2016/425;

i) predméty uréené pro pfimy nebo nepfimy styk s potravinami spadajici do oblasti plisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 1935/2004;

j) pouzité predméty.

2. Nesmi se uvadét na trh v silni¢nich vozidlech po dni 6. srpna 2027, pokud za zkusebnich podminek
stanovenych v dodatku 14 koncentrace formaldehydu ve vnitfnim prostoru uvedenych vozidel
presahuje 0,062 mg/m3.

Prvni pododstavec se nevztahuje na:

a) silniéni vozidla uréend vyhradné pro primyslové nebo profesionalni pouZiti, pokud koncentrace
formaldehydu ve vnitfnim prostoru uvedenych vozidel nevede za predvidatelnych podminek pouziti k
expozici Siroké verejnosti;

b) ojeta vozidla.
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€rba Lachema s.r.o.

BEZPECNOSTNI LIST €rba’

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

Erba H560 Dil

Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026

15.2.

kyselina borita

Omezeni Omezujici podminky
30 1. Nesmi se uvadét na trh nebo pouzivat:
— jako latky,

— jako slozky jinych latek, nebo

— ve smésich,

pro prodej Siroké verejnosti, pokud individualni koncentrace v latce nebo smési je rovna nebo vyssi
nez:

— bud' pfislusny specificky koncentra¢ni limit stanoveny v natizeni (ES) ¢. 1272/2008 priloze VI &asti
3, nebo

— prislusny obecny koncentracni limit stanoveny v ¢asti 3 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Aniz je dotéeno uplatfiovani ostatnich predpisl Spolegenstvi o klasifikaci, baleni a oznagovani latek a
smési, musi dodavatelé pred uvedenim na trh zajistit, aby byly obaly téchto latek a smési viditelng,
Citelné a nesmazatelné oznaceny napisem:

,Pouze pro profesionalni uzivatele'.

2. Odchylné se odstavec 1 nevztahuje na:

a) Iécivé a veterinarni pripravky definované smérnicemi 2001/82/ES a 2001/83/ES;

b) kosmetické prostiedky definované smérnici 76/768/EHS;

c) nasledujici paliva a vyrobky z olejl:

— motorova paliva, na néz se vztahuje smérnice 98/70/ES,

— vyrobky z mineralnich oleji uréené pro pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich
spalovacich zafizenich,

— paliva prodavana v uzavienych systémech (napf. lahve se zkapalnélym plynem);

d) barvy pro umeélce, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

e) latky uvedené v dodatku 11 sloupci 1 pro pouziti uvedena v dodatku 11 sloupci 2. Je-li v dodatku
11 sloupci 2 uvedeno datum, pouZije se odchylka do uvedeného data.

f) prostfedky, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/745.

Posouzeni chemické bezpecnosti
neuvedeno

ODDIL 16: Dalsi informace

Seznam standardnich vét o nebezpecnosti pouzitych v bezpec¢nostnim listu

EUHO71 ZpUsobuje poleptani dychacich cest.

EUH208 Obsahuje formaldehyd, reakégl' smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-
methylisothiazol-3(2H)-on. Muze vyvolat alergickou reakci.

H301 Toxicky pfi poziti.

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H310+H330 PFi styku s kdZi nebo pti vdechovéni mize zplsobit smrt.

H314 Zplsobuje t&7ké poleptani kiize a poskozeni o&i.

H315 Drazdi k{zi.

H317 MdzZe vyvolat alergickou kozni reakai.

H318 Zplsobuje vazné poskozeni odi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H330 PFi vdechovani miize zplsobit smrt.

H335 MGze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H341 Podezfeni na genetické poskozeni.

H350 M@ze vyvolat rakovinu.

H360FD MGze poskodit reprodukéni schopnost. Mize pokodit plod v téle matky.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

Dalsi informace dilezité z hlediska bezpeénosti a ochrany zdravi élovéka

Vyrobek nesmi byt - bez zvlastniho souhlasu vyrobce/dovozce - pouzivan k jinému ucelu, nez je uvedeno v oddilu 1.
Uzivatel je odpovédny za dodrzovani vSech souvisejicich predpisi na ochranu zdravi.

Legenda ke zkratkam a zkratkovym sloviim pouzitym v bezpeénostnim listu
Acute Tox. Akutni toxicita
ADR Dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci
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€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Erba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

Erba H560 Dil

Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026

Aquatic Acute Nebezpecny pro vodni prostredi (akutné)

Aquatic Chronic Nebezpecny pro vodni prostfedi (chronicky)

ATE Odhad akutni toxicity

BCF Biokoncentracni faktor

Carc. Karcinogenita

CAS Chemical Abstracts Service

CLp Narizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

ECso Koncentrace latky, pri které je zasazeno 50 % populace

EmS Postupy pfi mimoradnych udalostech na lodich prepravujicich nebezpeéné zbozi

ES Cislo ES je &iselny identifikator latek na seznamu ES

EU Evropska unie

EuPCS Evropsky systém kategorizace vyrobkd

Eye Dam. Vazné poskozeni oci

Eye Irrit. Drazdivost pro oci

IATA Mezindrodni asociace leteckych dopravcl

IBC Mezinarodni predpis pro stavbu a vybaveni lodi hromadné pfepravujicich
nebezpecné chemikalie

ICAO Mezinarodni organizace pro civilni letectvi

IMDG Mezindrodni ndmofni preprava nebezpecnych véci

IMO Mezinarodni namorni organizace

INCI Mezindrodni nomenklatura kosmetickych pfisad

I1SO Mezinarodni organizace pro normalizaci

IUPAC Mezindrodni unie pro Cistou a uzitou chemii

LCso Smrtelnd koncentrace latky, pfi které Ize ocekavat, ze zplisobi smrt 50% populace

LDso Smrtelné davka latky, pti které Ize o¢ekdvat, ze zplsobi smrt 50% populace

log Kow Oktanol-voda rozdélovaci koeficient

Muta. Mutagenita v zarodec¢nych burikéch

NPK Nejvyssi pripustna koncentrace

OEL Expozi¢ni limity na pracovisti

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka

PEL PFipustny expozi¢ni limit

PMT Perzistentni, mobilni a toxicka

ppm Pocet castic na milion (miliontina)

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek

Repr. Toxicita pro reprodukci

RID Rad pro mezinarodni Zelezni¢ni prepravu nebezpeénych véci

Skin Corr. Ziravost pro kOzi

Skin Irrit. Drazdivost pro kdZi

Skin Sens. Senzibilizace kize

STOT SE Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice

UN cislo Ctyfmistné identifika¢ni ¢islo latky nebo predmétu prevzaté ze Vzorovych predpist
OSN

uvCcB Latka s neznamym nebo proménlivym slozenim, komplexni reak¢ni produkt nebo
biologicky material

VOC Tékavé organické slouceniny

vPvB Vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

vPVM Vysoce perzistentni a vysoce mobilni

Pokyny pro skoleni

Sezndmit pracovniky s doporu¢enym zplsobem pouZiti, povinnymi ochrannymi prostfedky, prvni pomoci a
zakazanymi manipulacemi s produktem.

Doporucena omezeni pouziti

neuvedeno

Informace o zdrojich idajd pouzitych pfFi sestavovani bezpeénostniho listu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), v platném znéni. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008, v platném znéni. Zakon €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych
smésich, v platném znéni. Udaje od vyrobce latky/smési, pokud jsou k dispozici - Udaje z registracni dokumentace.
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€rba Lachema s.ro. BEZPEéNOSTNi LIST Erba®

podle nafizeni Komise (EU) 2020/878, v platném znéni

Erba H560 Dil
Datum vytvoreni 11.02.2019 Cislo verze 5.1
Datum revize 21.10.2026

Provedené zmény (které informace byly pfidany, vypustény nebo upraveny)
Verze 5.1 nahrazuje verzi BL z 16.6.2026. Zmény byly provedeny v oddilech 1, 2, 11, 12, 13 a 16.

Dalsi udaje
Postup klasifikace - metoda vypoctu.

Prohlaseni

Bezpecnostni list obsahuje Udaje pro zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a ochrany Zivotniho prostredi.
Uvedené Udaje odpovidaji soucasnému stavu védomosti a zkuSenosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi predpisy.
Nemohou byt povaZzovany za zaruku vhodnosti a pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.
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