£\ TrinityBiotech ACE Reagent

Fiche de Données de Sécurité

conforme au Réglement (UE) 2020/878
Date d’émission: 30/05/2023 Version: 1.0

RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I’entreprise

1.1. Identificateur de produit

Forme du produit . Mélange
Nom commercial : ACE Reagent
Autres moyens d’identification . ACE Reagent, Numéro(s) de composant: 305-10, Numéro(s) de trousse: 305-10

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

1.2.1. Utilisations identifiées pertinentes

Utilisation de la substance/mélange : Diagnostiques médicaux

1.2.2. Utilisations déconseillées
Restrictions d’emploi . Pas d’informations complémentaires disponibles

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Trinity Biotech

I.D.A Business Park

Southern Cross Road

A98 H5C8 Bray, Co. Wicklow - Ireland

Technical Support Group 00353 1 276 9800
www.trinitybiotech.com
Clinicalchemistry.techsupport@trinitybiotech.com

1.4. Numéro d’appel d’urgence

Numéro d’urgence . Contactez votre fournisseur de soins de santé d'urgence local; Ireland-Technical Support
Group 00353-1-276-9800 (heures de fonctionnement 7h00-18h00)

Pays Organisme/Société Adresse Numéro d’urgence Commentaire
France ORFILA +33 145425959 Ce numéro permet
d’obtenir les

coordonnées de tous
les centres Anti-
poison Francais. Ces
centres anti-poison et
de toxicovigilance
fournissent une aide
médicale gratuite
(hors co(t

d’appel), 24 heures
sur 24 et 7 jours sur
7.

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

2.1. Classification de la substance ou du mélange

Classification selon le réglement (CE) N° 1272/2008 [CLP]

Toxicité pour la reproduction, catégorie 1B H360FD
Texte intégral des mentions H et EUH : voir rubrique 16

Effets néfastes physicochimiques, pour la santé humaine et pour I’environnement

Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.
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ACE Reagent

Fiche de Données de Sécurité
conforme au Réglement (UE) 2020/878

2.2. Eléments d’étiquetage

Etiquetage selon le réglement (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogrammes de danger (CLP)

GHSO08
Mention d’avertissement (CLP) . Danger
Contient : acide borique
Mentions de danger (CLP) : H360FD - Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.
Conseils de prudence (CLP) : P201 - Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

P202 - Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P280 - Porter des gants de protection, des vétements de protection, un équipement de
protection des yeux, un équipement de protection du visage.
P308+P313 - EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un médecin.
P405 - Garder sous clef.
P501 - Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte de déchets dangereux ou
spéciaux, conformément a la réglementation locale, régionale, nationale et/ou
internationale.

Phrases supplémentaires : Réservé aux utilisateurs professionnels.

2.3. Autres dangers

Ne contient pas de substances PBT/VPvB = 0,1 % évaluées conformément a I'annexe XllI du réglement REACH

Composant

acide borique (10043-35-3) Cette substance/mélange ne remplit pas les critéres PBT du réglement REACH annexe
Xl
Cette substance/mélange ne remplit pas les critéres vPvB du reglement REACH annexe
Xl

Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément a I'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des
propriétés perturbant le systeme endocrinien, ou n’est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien conformément
aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100 de la Commission ou le Reglement (UE) 2018/605 de la Commission a une
concentration égale ou supérieure a 0,1 %

Composant

acide borique(10043-35-3) La substance n’apparait pas dans la liste établie conformément a I'article 59,

paragraphe 1, de REACH comme ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien,
ou n’est pas reconnue comme ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien
conformément aux critéres définis dans le Reglement délégué (UE) 2017/2100 de la
Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

3.1. Substances

Non applicable

3.2. Mélanges

Nom Identificateur de produit |Conc. Classification selon le reglement
(CE) N° 1272/2008 [CLP]

acide borique N° CAS: 10043-35-3 <1 Repr. 1B, H360FD
substance de la liste candidate REACH N° CE: 233-139-2

N° Index: 005-007-00-2

N° REACH: 01-2119486683-
25
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Fiche de Données de Sécurité
conforme au Réglement (UE) 2020/878

Texte intégral des mentions H et EUH : voir rubrique 16

RUBRIQUE 4: Premiers secours

4.1. Description des mesures de premiers secours

Premiers soins général : Ne jamais administrer quelque chose par la bouche a une personne inconsciente. Consulter
un médecin en cas de malaise.
Premiers soins apres inhalation : EN CAS D’INHALATION: s'’il y a difficulté a respirer, transporter la victime a I'extérieur et la

maintenir au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer. En cas de
symptomes respiratoires : Appeler un centre antipoison ou un médecin.

Premiers soins aprés contact avec la peau . Oter les vétements touchés et laver les parties exposées de la peau au moyen d’un savon
doux et d’eau, puis rincer a I'eau chaude. Si vous présentez des symptémes, consultez un
médecin. Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

Premiers soins aprés contact oculaire : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si
la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Consulter un médecin en cas de malaise.

Premiers soins aprés ingestion . NE provoquez les vomissements QUE si des professionnels de la santé ne vous le
recommandent. Rincer la bouche a I'eau. Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un médecin
en cas de malaise.

4.2. Principaux symptémes et effets, aigus et différés

Symptémes/effets apres inhalation . Non considéré comme dangereux dans des conditions normales d'utilisation.

Symptémes/effets apres contact avec la peau . Rougeur. Démangeaison. Gonflement.

Symptémes/effets apres contact oculaire . Rougeur. Démangeaison. Larmoiement.

Symptémes/effets apres ingestion : Peut provoquer une irritation de I'appareil digestif, des nausées, des vomissements et des
diarrhées.

Symptémes chronigues . Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

Traitement symptomatique.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d’extinction

Moyens d’extinction appropriés . Poudre chimique, CO2, pulvérisateur d’eau ou mousse ordinaire. Utilisez un agent
extincteur adapté a un feu environnant.
Agents d’extinction non appropriés : Ne pas utiliser un fort courant d’eau.

5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Danger d’'incendie . Ne présente pas de danger particulier d’'incendie ou d’explosion. La combustion produit des
fumées nauséabondes et toxiques. En cas d’incendie et/ou d’explosion, ne pas respirer les
fumées.

Produits de décomposition dangereux en cas . Dégagement possible de fumées toxiques.

d’incendie

5.3. Conseils aux pompiers

Instructions de lutte contre I'incendie . Faire évacuer la zone dangereuse. Combattre le feu a distance de sécurité et a partir d’'un
endroit protégé. Sortez les conteneurs de la zone d’'incendie si cela ne présente aucun
risque personnel. Utiliser les moyens adéquats pour combattre les incendies avoisinants.
Refroidir les conteneurs exposés par pulvérisation ou brouillard d’eau. Eviter que les eaux
usées de lutte contre I'incendie contaminent I'environnement.

Protection en cas d’incendie . Porter un appareil respiratoire autonome. Porter des vétements résistant au feu/aux
flammes/ignifuges. Ne pas pénétrer dans la zone de feu sans équipement de protection, y
compris une protection respiratoire.
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Fiche de Données de Sécurité
conforme au Réglement (UE) 2020/878

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Mesures générales . Eviter tout contact avec la peau, les yeux ou les vétements. Ne pas inhaler les vapeurs.

6.1.1. Pour les non-secouristes

Equipement de protection . Porter I'équipement de protection individuelle recommandé. se reporter a la rubrique 8.2.

Procédures d’'urgence : Aucune action ne doit étre entreprise sans formation appropriée ou si elle implique un
risque personnel. Ne pas toucher le produit déversé ou marcher dessus. Eloigner le
personnel superflu. Ventiler la zone de déversement. Eviter le contact avec la peau et les

yeux.
6.1.2. Pour les secouristes
Equipement de protection . Ne pas intervenir sans un équipement de protection adapté.
Procédures d’urgence . Obturer la fuite si cela peut se faire sans danger. Aérer la zone. Ne pas toucher le produit.

6.2. Précautions pour la protection de I’environnement

Eviter le rejet dans I'environnement. Avertir les autorités si le produit pénétre dans les égouts ou dans les eaux du domaine public.

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Pour la rétention . Stopper la fuite, si possible sans prendre de risque. Contenir la matiere déversée en
'endiguant ou a I'aide de matiéres absorbantes de fagon a empécher I'écoulement dans les
égouts ou les cours d’eau. Attention : ce produit peut rendre le sol glissant.

Procédés de nettoyage . Déplacez les récipients de la zone de déversement. Ventiler la zone de déversement.
Absorber le produit répandu aussi vite que possible au moyen de solides inertes tels que
I'argile ou la terre de diatomées. Rincer les surfaces souillées abondamment a I'eau. Garder
dans un récipient adéquat et fermé pour élimination.

Autres informations . Jetez par l'intermédiaire d’'une personne autorisée/d’un entrepreneur autorisé a éliminer les
déchets ou par toutes autres techniques adaptées de traitement des déchets. Eliminer les
matiéres ou résidus solides dans un centre autorisé.

6.4. Référence a d’autres rubriques

Pour plus d’informations, se reporter a la rubrique 13. Pour plus d’informations, se reporter a la rubrique 8 : "Controle de I'exposition-protection
individuelle".

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Précautions & prendre pour une manipulation sans : Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les vétements. Assurer une bonne ventilation

danger du poste de travail. Se procurer les instructions spéciales avant utilisation. Ne pas respirer
les vapeurs, brouillards. Porter I'équipement de protection individuelle recommandé - se
reporter a la rubrique 8.2. Prendre toutes les mesures techniques nécessaires pour éviter
ou minimiser le dégagement du produit sur le lieu de travail. Assurer une extraction ou une
ventilation générale du local. Eviter tout contact avec la substance au cours de la grossesse
et pendant 'allaitement.

Mesures d’hygiéne : Produit & manipuler en suivant une bonne hygieéne industrielle et des procédures de
sécurité. Se laver les mains et toute autre zone exposée avec un savon doux et de I'eau,
avant de manger, de boire, de fumer, et avant de quitter le travail. Ne pas manger, boire ou
fumer en manipulant ce produit. Se laver les mains aprés toute manipulation. Laver les
vétements contaminés avant réutilisation.
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Fiche de Données de Sécurité
conforme au Réglement (UE) 2020/878

7.2. Conditions d’un stockage siir, y compris les éventuelles incompatibilités

Conditions de stockage : Conserver uniquement dans le récipient d’origine dans un endroit frais et bien ventilé a
I’écart des : Rayons directs du soleil, Matiéres incompatibles, Protéger du gel, Eviter les
températures élevées. Tenir a I'écart des denrées alimentaires, des boissons et des
aliments pour animaux. Maintenir le récipient fermé de maniere étanche. Les emballages
entamés doivent étre refermés soigneusement et conservés en position verticale pour éviter
les fuites. Stocker conformément a la réglementation locale, régionale, nationale ou
internationale.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Pas d’informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 8: Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1. Parametres de contrdle

8.1.1 Valeurs limites nationales d’exposition professionnelle et biologiques

Pas d’informations complémentaires disponibles

8.1.2. Procédures de suivi recommandées

Méthode de monitoring

Méthode de monitoring Exposition sur les lieux de travail - Exigences générales concernant les performances des
procédures de mesure des agents chimiques. Atmosphéres des lieux de travail. Guide
pour I'application et I'utilisation de procédures permettant d’évaluer I'exposition aux agents
chimiques et biologiques. Atmosphéres des lieux de travail - Conseils pour I'évaluation de
I'exposition aux agents chimiques aux fins de comparaison avec des valeurs limites et
stratégie de mesurage. Il est recommandé de se référer a toutes mesures ou dispositions
internationales, nationales ou locales pouvant s’appliquer.

8.1.3. Contaminants atmosphériques formés

Pas d’informations complémentaires disponibles
8.1.4. DNEL et PNEC
Pas d’informations complémentaires disponibles

8.1.5. Bande de contrble

Pas d’informations complémentaires disponibles

8.2. Contréles de I'exposition

8.2.1. Contrdles techniques appropriés

Contrdles techniques appropriés:
Assurer une bonne ventilation du poste de travail. Produit a manipuler en suivant une bonne hygiene industrielle et des procédures de sécurité.
Eviter toute exposition inutile. Eviter tout contact avec la substance au cours de la grossesse/pendant I'allaitement.

8.2.2. Equipements de protection individuelle

Equipement de protection individuelle:
L’équipement de protection individuelle devrait étre choisi selon les normes CEN et en discussion avec le fournisseur de I'équipement de protection.
Porter I'équipement de protection individuelle recommandé.

8.2.2.1. Protection des yeux et du visage

Protection oculaire:
Bien qu’aucune information spécifique sur une irritation des yeux ne soit disponible, porter une protection oculaire appropriée aux conditions de
travail lors de la manipulation du produit. 1ISO 16321-1

8.2.2.2. Protection de la peau

Protection de la peau et du corps:
Porter un vétement de protection approprié. Prévoir une protection de la peau adaptée aux conditions d’utilisation
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Protection des mains:
Porter des gants appropriés résistants aux produits chimiques. Veuillez observer les instructions concernant la perméabilité et le temps de
pénétration qui sont fournies par le fabricant. ISO 374-1

8.2.2.3. Protection des voies respiratoires

Protection des voies respiratoires:
Il n’est pas nécessaire de porter un respirateur lors de I'utilisation courante de ce produit. En cas de risque de production excessive de poussiéres,
brouillard ou vapeurs, utiliser un équipement de protection respiratoire autorisé. EN 149

8.2.2.4. Protection contre les risques thermiques

Pas d’informations complémentaires disponibles
8.2.3. Contrdle de I’exposition de I’environnement

Contréle de I’exposition de I’environnement:
Eviter le rejet dans I'environnement.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Etat physique . Liquide

Couleur . Selon la spécification du produit.
Odeur . inodore.

Seuil olfactif Pas disponible

Point de fusion

Point de congélation

Point d’ébullition

Inflammabilité

Limite inférieure d’explosion
Limite supérieure d’explosion
Point d’éclair

Température d’auto-inflammation
Température de décomposition
pH

Viscosité, cinématique

Solubilité

Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Kow)
Pression de vapeur

Pression de vapeur a 50°C
Masse volumique

Densité relative

Densité relative de vapeur a 20°C
Caractéristiques d’une particule

9.2. Autres informations

Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Non applicable
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
Pas disponible
1.66027

Pas disponible
Non applicable

9.2.1. Informations concernant les classes de danger physique

Pas d’'informations complémentaires disponibles

9.2.2. Autres caractéristiques de sécurité

Pas d’informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

10.1. Réactivité

Le produit n’est pas réactif dans les conditions normales d’utilisation, de stockage et de transport. Aucune réaction dangereuse connue.

10.2. Stabilité chimique

Stable dans les conditions normales.
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10.3. Possibilité de réactions dangereuses

Pas de réaction dangereuse connue dans les conditions normales d’emploi. Polymérisation dangereuse: Ne se produira pas.

10.4. Conditions a éviter

Aucune dans des conditions de stockage et de manipulation recommandées (voir rubrique 7).

10.5. Matieres incompatibles

Bases fortes. Acides forts. Oxydants puissants. Agents réducteurs puissants.

10.6. Produits de décomposition dangereux

Aucun produit de décomposition dangereux ne devrait étre généré dans les conditions normales de stockage et d’emploi.

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

11.1. Informations sur les classes de danger telles que définies dans le reglement (CE) n° 1272/2008

Toxicité aigué (orale)
Toxicité aigué (cutanée)

Toxicité aigué (Inhalation)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)
Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéeres de classification ne sont pas
remplis)
Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéeres de classification ne sont pas
remplis)

acide borique (10043-35-3)

DL50 orale rat

2660 mg/kg

Corrosion cutanéel/irritation cutanée

Lésions oculaires gravesl/irritation oculaire
Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Mutagénicité sur les cellules germinales
Cancérogénicité

Toxicité pour la reproduction

Toxicité spécifique pour certains organes cibles
(STOT) (exposition unique)

Toxicité spécifique pour certains organes cibles

(STOT) (exposition répétée)
Danger par aspiration

11.2. Informations sur les autres dangers

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
remplis)

Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis)

Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
remplis)

11.2.1. Propriétés perturbant le systeme endocrinien

Effets néfastes sur la santé causés par les
propriétés perturbant le systeme endocrinien

11.2.2. Autres informations

Autres informations

Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément a
I'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des propriétés perturbant le systeme
endocrinien, ou n’est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systeme
endocrinien conformément aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100
de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission a une concentration
égale ou supérieure a 0,1 %

: Aucune étude expérimentale sur le produit n’est disponible. Les informations reportées sont

basées sur notre connaissance des composants et la classification du produit est
déterminée par calcul
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RUBRIQUE 12: Informations écologiques

12.1. Toxicité

Dangers pour le milieu aquatique, a court terme . Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
(aigué) remplis)
Dangers pour le milieu aquatique, a long terme . Non classé (Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
(chronique) remplis)
Indications complémentaires : Aucune étude expérimentale sur le produit n’est disponible. Les informations reportées sont

basées sur notre connaissance des composants et la classification du produit est
déterminée par calcul.

acide borique (10043-35-3)

CL50 - Poisson [1] 279 mgl/l (96 h, Ptychocheilus lucius)
CL50 - Poisson [2] > 1021 mg/l (96 h, Lepomis macrochirus)
CES50 - Crustacés [1] 133 mg/l (48 h, Daphnia magna)

12.2. Persistance et dégradabilité

ACE Reagent

Persistance et dégradabilité ‘ Biodégradabilité dans I'eau: aucun renseignement disponible.

12.3. Potentiel de bioaccumulation

ACE Reagent

Potentiel de bioaccumulation ‘ Aucune donnée disponible concernant la bioaccumulation.

12.4. Mobilité dans le sol

ACE Reagent

Ecologie - sol ‘ Pas d’informations complémentaires disponibles.

12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB

Composant

acide borique (10043-35-3) Cette substance/mélange ne remplit pas les criteres PBT du réglement REACH annexe
X
Cette substance/mélange ne remplit pas les critéres vPvB du reglement REACH annexe
X

12.6. Propriétés perturbant le systéme endocrinien

Effets néfastes sur I'environnement causés parles : Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément a

propriétés perturbant le systeme endocrinien I'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des propriétés perturbant le systéme
endocrinien, ou n’est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systéme
endocrinien conformément aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100
de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission a une concentration
égale ou supérieure a 0,1 %.

12.7. Autres effets néfastes

Autres effets néfastes . Pas d’informations complémentaires disponibles.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

13.1. Méthodes de traitement des déchets

Méthodes de traitement des déchets : Eliminer le contenu/récipient conformément aux consignes de tri du collecteur agréé. Le
processus d’élimination doit é&tre mené conformément au code EWC pertinent.
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Fiche de Données de Sécurité
conforme au Réglement (UE) 2020/878

Recommandations pour le traitement du : Eliminer conformément aux reglements de sécurité locaux/nationaux en vigueur.
produit/emballage
Ecologie - déchets : Eviter le rejet dans I'environnement.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

En conformité avec: ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification

Non réglementé pour le transport

Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé

14.2. Désignation officielle de transport de ’ONU

Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé

14.3. Classe(s) de danger pour le transport

Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé

14.4. Groupe d’emballage

Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé

14.5. Dangers pour I’environnement

Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé ‘ Non réglementé

Pas d’informations supplémentaires disponibles

14.6. Précautions particuliéres a prendre par I'utilisateur

Transport par voie terrestre
Non réglementé

Transport maritime
Non réglementé

Transport aérien
Non réglementé

Transport par voie fluviale
Non réglementé

Transport ferroviaire
Non réglementé

14.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de I’OMI

Non applicable

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

15.1. Réglementations/Iégislation particuliéeres a la substance ou au mélange en matiere de sécurité, de santé et
d’environnement

15.1.1. Réglementations UE

Annexe XVII de REACH (Liste de restriction)
Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans '’Annexe XVII de REACH (Conditions de restriction)

Annexe XIV de REACH (Liste d’autorisation)
Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans I'annexe XIV de REACH (Liste d’autorisation)
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ACE Reagent

Fiche de Données de Sécurité
conforme au Réglement (UE) 2020/878

Liste candidate REACH (SVHC)

Contient une ou plusieurs substances listées dans la liste des substances candidates de REACH a des concentrations = 0,1 % ou SCL : Acide
borique (EC 233-139-2, CAS 10043-35-3)

Reglement PIC (UE 649/2012, consentement préalable en connaissance de cause)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste PIC (Reglement UE 649/2012 concernant les exportations et importations de produits
chimiques dangereux)

Reglement POP (UE 2019/1021, polluants organiques persistants)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des POP (réglement UE 2019/1021 sur les polluants organiques persistants)

Reéglement sur I'appauvrissement de la couche d’ozone (UE 1005/2009)

Ne contient aucune substance listée dans la liste des substances appauvrissant la couche d’ozone (Réglement (CE) n® 1005/2009 relatif a des
substances appauvrissant la couche d’ozone)

Réglement sur les précurseurs d’explosifs (UE 2019/1148)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs d’explosifs (Reglement UE 2019/1148 relatif & la commercialisation et &
I'utilisation des précurseurs d’explosifs)

Reglement sur les précurseurs de drogues (CE 273/2004)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs de drogues (Réglement CE 273/2004 relatif a la fabrication et a la mise sur
le marché de certaines substances utilisées pour la fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes)

15.1.2. Directives nationales

Pas d’informations complémentaires disponibles

15.2. Evaluation de la sécurité chimique

Aucune évaluation de la sécurité chimique n’a été effectuée

RUBRIQUE 16: Autres informations

Abréviations et acronymes:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieures
ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route
ETA Estimation de la toxicité aigué

VLB Valeur limite biologique

N° CAS Numéro d’enregistrement auprés du Chemical Abstracts Service

CLP Reéglement relatif a la classification, a I'étiquetage et a 'emballage; reglement (CE) n° 1272/2008
DMEL Dose dérivée avec effet minimum

DNEL Dose dérivée sans effet

CE50 Concentration médiane effective

N° CE Numéro de la Communauté européenne

EN Norme européenne

IATA Association internationale du transport aérien

IMDG Code maritime international des marchandises dangereuses

CL50 Concentration létale pour 50 % de la population testée (concentration |étale médiane)

LD50 Dose létale médiane pour 50 % de la population testée (dose létale médiane)

LOAEL Dose minimale avec effet nocif observé

NOAEC Concentration sans effet nocif observé

NOAEL Dose sans effet nocif observé

NOEC Concentration sans effet observé
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ACE Reagent

Fiche de Données de Sécurité
conforme au Réglement (UE) 2020/878

Abréviations et acronymes:

VLE Limite d’exposition professionnelle

PBT Persistant, bioaccumulable et toxique

PNEC Concentration(s) prédite(s) sans effet

REACH Enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des substances chimiques. Réglement (EU) REACH No

1907/2006

RID Reglement International concernant le transport de marchandises dangereuses par chemin de fer

FDS Fiche de Données de Sécurité

vPVvB Tres persistant et trés bioaccumulable

WGK Classe de pollution des eaux
Sources des données : ECHA (Agence européenne des produits chimiques). Reglement (CE) n° 1272/2008 du

Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 et tous ses amendements et
modifications. Documents de sécurité du fournisseur.
Conseils de formation : Formation du personnel sur les bonnes pratiques.

Texte intégral des phrases H et EUH:

H360FD Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.

Repr. 1B Toxicité pour la reproduction, catégorie 1B

Classification et procédure utilisée pour établir la classification des mélanges conformément au réglement (CE)
1272/2008 [CLP]:

Repr. 1B H360FD Méthode de calcul

Fiche de données de sécurité (FDS), UE

SDS prepared by: H2 Compliance

Ces informations sont basées sur nos connaissances actuelles et décrivent le produit pour les seuls besoins de la santé, de la sécurité et de
I'environnement. Elles ne devraient donc pas étre interprétées comme garantissant une quelconque propriété spécifique du produit
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