BIOME|[RIELX Non-Hazardous Product Statement

Product Number: 609033
Product Name: ENDOLISA®

Date: Thursday, February 02, 2017

NON-HAZARDOUS PRODUCT STATEMENT

bioMérieux® SA certifies that the above-mentioned product is not considered hazardous according to the criteria
described in the GHS regulation or its transpositions (e.g. European regulation CLP — 1272/2008) about hazardous
substances and hazardous mixtures.

Moreover, it doesn't meet the criteria where a Safety Data Sheet (SDS) may be required. Consequently, a SDS is
not provided for this product.

ATTESTATION DE NON-DANGEROSITE

bioMérieux® SA certifie que le produit ci-dessus n'est pas considéré comme dangereux selon les criteres décrits
dans la réglementation GHS ou ses transpositions (e.g. Réglement européen CLP — 1272/2008) relatives aux
substances et mélanges dangereux.

De plus, il ne répond pas aux criteres selon lesquels une Fiche de données de sécurité (FDS) peut étre exigée. En
conséquence, nous ne délivrons pas de FDS pour ce produit.

YAOOCTOBEPEHUE 3A HE3APA3EH NMPOAYKT

bioMérieux® SA ygnocToBepsiBa, Y€ MOCOYEHUsI MO-rope NMPOAYKT HE Ce CYMTa 3a OnaceH CbIMacHO KpUTEpUUTE,
onucann B pernameHta GHS unu HeroBute npesoau (Hanpumep EBponericku pernameHt CLP - 1272/2008) 3a
OonacHM BeLLecTBa 1 ONacHN CMECH.

OcBeH TOBa, TOW He OTroBaps Ha KpuTepuuTe, KbAETO MOXe Aa ce U3nckea MHPOPMaLMOHEH NMCT 3a 6esonacHocT
(SDS). CnepgosatenHo, SDS He e npeaBUAEHO 3a TO3W NPOAYKT.

PROHLASENI O BEZPE ENOSTI VYROBKU

Spole¢nost bioMérieux® SA potvrzuje, Ze vySe uvedeny vyrobek neni povazovan za nebezpec¢ny podle kritérii
popsanych v nafizeni GHS nebo v jeho prekladech (napf. Evropské nafizeni CLP — 1272/2008) o nebezpecnych
latkach a nebezpecnych smésich.

Vyrobek nesplfiuje kritéria, u nichz maze byt vyZadovan bezpecnosti list. K tomuto vyrobku proto neni pfilozen
bezpecénostni list.

ERKLARING OM IKKE SUNDHEDSSKADELIGT PRODUKT

bioMérieux® erklaerer hermed, at ovennaevnte produkt ikke betragtes som farligt i henhold de kriterier, der er angivet
i GHS-regulativet eller dets lokale versioner (f.eks. EU-regulativet CLP — 1272/2008) om farlige stoffer og blandinger.

Desuden opfylder produktet ikke de kriterier, hvor et sikkerhedsdatablad (SDS) er pakreevet. Derfor er der ikke
medsendt et sikkerhedsdatablad til dette produkt.

UNGEFAHRLICHKEITSBESCHEINIGUNG

bioMérieux® SA bestatigt, dass das oben genannte Produkt gemaR den Kriterien, die in der GHS-Verordnung fur
geféahrliche Stoffe und Gemische oder in deren Umsetzungen (z. B. Europédische CLP Verordnung — 1272/2008)
beschrieben sind, nicht als gefahrlich eingestuft wird.

Dieses Produkt erfiillt darliber hinaus nicht die Kriterien, nach denen die Bereitstellung eines Sicherheitsdatenblatts
(SDB) erforderlich ist. Demzufolge wird flir dieses Produkt kein Sicherheitsdatenblatt erstellt.

AHAQ3H MH ENIKINAYNOY MPOIONTOS

H bioMérieux® SA TIGTOTIOIEI OTI TO TIPOAVAPEPOHPEVO TTPOIOV BV BewpEiTal ETTIKIVOUVO CUUQWVA UE TA KPITHPIA TTOU
TTEPIYPAPOVTAl OTOV KAVOoVIoOud GHS 1 OTIG JETAPOPES TOU O€ TOTTIKO dikaio (11.X. Eupwtraikég kavoviouodg CLP —
1272/2008) oxeTIKA e €TTIKIVOUVEG OUTIEG Kal ETTIKIVOUVA WiyhaTa.

EmmAéov, Bev TTAnpoi Ta kpitApia 6trou ptropei va atraiteital UM Aedopévwyv Aogaleiag (Safety Data Sheet -
SDS). Zuverwg, dev Trapéxetal PUAoO Aedopévwv AcPaieiag yia autd To TTPOIOV .

S

CERTIFICADO DE NO PELIGROSIDAD

bioMérieux® SA certifica que el producto mencionado no se considerada peligroso , segun los criterios descritos en
la reglamentacion GHS o sus transposiciones (e.g. Regalamento europeo CLP-1272/2008) relativas a las
substancias y mezclas peligrosas.

Por consiguiente , no responde a los criterios segun los cuales se exige una Ficha con los datos de seguridad (FDS)
. En consecuencia , no se editara una FDS para este producto.
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KINNITUS TOODETE OHUTUSE KOHTA

bioMérieux® SA kinnitab, et tlalmainitud toodet ei loeta ohtlikuks nende kriteeriumide alusel, mida kirjeldatakse GHS
@ maaruses voi Ulevbetud direktiivides (nt Euroopa parlamendi ja ndukogu maarus CLP — 1272/2008) ohtlike ainete voi
ohtlike valmististe kohta.

Samulti ei vasta toode kriteeriumidele, mille kohaselt on vajalik toote ohutuskaart. Sellest tulenevalt ei ole tootele
ohutuskaarti koostatud.

Todistus tuotteen vaarattomuudesta

bioMérieux® SA vahvistaa ettd edella mainittua tuotetta ei luokitella vaaralliseksi aineeksi GHS luokistusten
perusteella tai sédddsten (kuten European regulation CLP — 1272/2008) mukaan, jotka on sdadetty vaarallisille
0 aineille tai yhdisteille.

Lisaksi tuote ei tayta kriteereja joiden perusteella sille vaadittaisiin Kayttoturvallisuustiedote. Tasta johtuen tuotteella
ei ole Kayttoturvallisuustiedotetta.

IZJAVA O NESKODLJIVOSTI PROIZVODA

bioMerieux SA potvrduje da se gore navedeni proizvod ne smatra Stetnim prema kriterijima opisanim u GHS
® regulativi ili njezinim transpozicijama (pr. Europska regulativa CLP - 1272/2008) o opashim tvarima i smjesama.

Stovise, proizvod ne zadovoljava kriterije prema kojima bi se zahtijevao sigurnosno tehnigki list (STL).Stoga se za
ovaj proizvod ne izdaje STL.

NEM VESZELYES TERMEKNYILATKOZAT

A bioMérieux® SA igazolja, hogy a fent nevezett termék nem mingsil veszélyesnek a GHS veszélyes anyagokra és
@ veszélyes keverékekre vonatkoz6 szabalyozasaban vagy annak atirataiban (pl. CLP Eurdpai szabdalyozds —
1272/2008) leirt kritériumok szerint.

Ezen tlilmendéen, a termék nem felel meg azoknak a kritériumokat, melyek Biztonsagi Adatlapot (BA) tesznek
szilkségessé. Ennek kovetkeztében, a fenti termékhez nem mellékeliink Biztonsagi Adatlapot.

ATTESTATO DI NON PERICOLOSITA’

bioMérieux® SA certifica che il prodotto su-indicato non € considerato pericoloso in base ai criteri descritti nella
o regolamentazione GHS o suoi recepimenti (i.e. Regolamento Europeo CLP — 1272/2008) relativi alle sostanze
pericolose ed alle preparazioni pericolose.

Inoltre non risponde ai criteri secondo i quali una Scheda di Dati di Sicurezza (SDS) pu0 essere emessa su richiesta.
Di conseguenza, per questo prodotto non viene fornita una Scheda di Dati di Sicurezza.
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NEPAVOJINGI PRODUKTAI

bioMérieux® SA yvirtina, jog aukS¢iau minétieji produktai néra laikomi pavojingais pagal GHS nuostatas ar pritaikymg
@ (pvz. Europos reglamentas CLP — 1272/2008) dél pavojingy substancijy ir pavojingy misiniy.
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Be to, produktams netaikomas kriterijus, pagal kurj galima reikalauti medzZiagos duomeny saugos lapo (MSDL). Taigi,
MSDL Siam produktui néra suteikiamas.

PAZINOJUMS PAR NE-BISTAMU PRODUKTU

bioMérieux® SA apliecina, ka augstakminétais izstradajums nav uzskatams par bistamu atbilsto§i GHS normativu vai

@ to tulkojumu kritérijiem (piem., Eiropas normativais akts CLP - 1272/2008) par apdraudo$am vielam un bistamiem
maistjumiem.

Turklat, tas neatbilst Materidlu DroSibas Datu Lapas (MDDL) nepiecieSamibas kritérijiem. Tadé] MDDL Sim

izstradajumam nav paredzéta.
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ERKLARING OM RISIKOFRITT PRODUKT

bioMérieux® Norge AS bekrefter at produktet nevnt over ikke er betraktet som risikofylt ifalge kriteriene beskrevet i
@ GHS-forskriftene eller dens tolkinger (f.eks. European regulation CLP — 1272/2008) om risikofylte substanser og
risikofylte blandinger.

Det oppfyller heller ikke kriteriene der et sikkerhetsdatablad er pakrevet. Derfor er ikke et sikkerhetsdatablad utarbeidet
for dette produktet.

OSWIADCZENIE W SPRAWIE BIOLOGICZNEGO BEZPIECZE NSTWA PRODUKTU

Firma bioMérieux® SA poswiadcza, ze wymieniony powyzej produkt nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie
@ z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu GHS lub jego ttumaczeniach (np. Europejskie Rozporzadzenie CLP
1272/2008) dotyczacych niebezpiecznych substancji i mieszanin.

Co wiecej, produkt nie spetnia kryteriow nakladajgcych obowigzek dostarczenia karty charakterystyki (SDS). W
zwigzku z tym, karta SDS nie jest dostarczana z produktem.

CERTIFICADO DE PRODUTO NAO PERIGOSO

A bioMérieux® SA certifica que o produto acima ndo é considerado perigoso em conformidade com os critérios
@ descritos na regulamentagdo GHS ou suas transposicdes (por exemplo, Regulamento Europeu CLP — 1272/2008)
relativas as substancias e misturas perigosas.

Além disso, ndo responde ao critérios segundo o0s quais é exigida uma Ficha de Seguranca (FDS). Em consequéncia,
nao é fornecida FDS para este produto.

YOOCTOBEPEHUE BE3OMNACHOCTU NPOAYKTA

Hactoswmm komnanus bioMérieux® SA yaocToBepsieT, YTO BbILIEYNOMSHYTas NPOAYKUMS He ABMSeTCs OnacHou B
COOTBETCTBMM C KpUTEpusMU, onncaHHbiMu B CornacoBaHHOM Ha rrnobanbHOM ypoBHe cucTeme Knaccudukauum u
MapKMpOBKM Xumu4veckux Bewects (GHS) unu B ee nokanbHbiX BapuaHTax (Hanpumep, European regulation CLP —
@ 1272/2008 (EBponenckoe perynupoBaHue Knaccudpukaumn, MapkupoBku, YNakoBku)), B OTHOLUEHWM OMacHbIX
BEeLLeCTB 1 OMacHbIX CMeCcen.

Kpome TOro, AaHHas npodyKuust He nonagaeT nof TpeGoBaHMsi, COrMMacHO KOTOpbIM HeobxoAum nacrnopT
GesonacHocTn npogykuum (SDS). Ha ocHoBaHuu 3Toro nacrnopT GesonacHOCTM [Ans [aHHOW MpoAyKuMWM He
npegocraenseTcs.

1IZJAVA O BEZBEDNOSTI PROIZVODA

bioMérieux® SA potvrduje da se gore navedeni proizvod ne smatra opasnim u skladu sa kriterijumima koji su opisani u
@ pravilniku GHS ili njegovom tumacenju (npr. Evopski pravilnik CLP — 1272/2008) o opasnim supstancama i opasnim
smeSama.

Stavise, ne ispunjava kriterijume za koje je potrebno imati Bezbednosti list (SDS). Shodno tome, nije obezbeden SDS
za ovaj proizvod.

VYHLASENIE O BEZRIZIKOVOM VYROBKU

Spoloc¢nost bioMérieux® SA potvrdzuje, Ze vySSie uvedeny vyrobok sa nepovazuje za nebezpecny podla kritéri
@ uvedenych v nariadeni GHS alebo jeho prekladoch (napr. nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady CLP ¢&.
1272/2008) o nebezpeénych latkach a nebezpeénych zmesiach.

Okrem toho nespifia kritéria tam, kde sa moZe poZadovat Karta bezpe&nostnych tdajov (KBU). V dbsledku toho sa
KBU pre tento vyrobok neposkytuije.

PASTAENDE OM EJ HALSO-/MILJOFARLIG PRODUKT

bioMérieux® Sweden AB bekréaftar harmed att ovanstaende produkt inte anses farlig enligt kriterier beskrivna i GHS
@ (Globalt Harmoniserat System) eller dess anpassningar (t. ex. den Europeiska Unionens anpassning av GHS — CLP —
1272/2008) som handlar om farliga &mnen och farliga blandningar.

Vidare uppfyller inte den har produkten kriterierena for att ett sékerhetsdatablad skall finnas. Féljaktigen kommer inget
sakerhetsdatablad att tillhandahallas med den har produkten.
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Auy wandua hilthuingdunsia

@ bioMerieux SA fusevinuansnsifananinsdiubidiugunme mumdninnrmesingldly GHS regulation viewsninausfauiliteudeiu
1% (4 European regulation CLP-1272/2008) #iisfuanssunmesiteasuassunse wananil naninsisnanliedluseuded
suilufiest Safety Data Sheet (SDS) auf SDS wesnanssnusiifastsiliitinsiainiu

TEHLIKESIZ URUN BEYANNAMES i

bioMérieux® SA yukarida belirtilen Grinin, tehlikeli Urinler ve karigimlara iliskin GHS y6netmeliginde veya
® tercimesinde belirtilen kriterlere gére (6rn. European regulation CLP — 1272/2008) tehlikeli olmadigini beyan eder.

Bununla birlikte, Glvenlik Bilgi Karti (SDS) gereksinimi dogmamaktadir. Sonug olarak bu trlin icin SDS (Guvenlik Bilgi
Kartl) bulunmamaktadir.

TUYEN BO SAN PHAM KHONG NGUY HIEM

bioMérieux® SA xac nhan rdng san pham trén khong dwoc coi la doc hai theo tiéu chuin dwoc mo ta trong cac quy
dinh ctia GHS hoac chuyén dbi ciia né (vi du nhw Quy ché CLP chau Au - 1272/2008) lién quan dén céc chét dac hai
@ va hén hop doc hai.

Hon nlra, nd khong dap (ng dwoc cac tiéu chi ma mot Bang chi dan an toan (SDS) cé thé dwoc yéu cau. Do dé, mot
Bang chi dan an toan (SDS) khdng dwgc cung cap cho sén pham nay.
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@ bioMérieux SA (LU R i FR“ LW LR fRAEAE AT S HIGHS  (ABRALEE R Gt — 70 FERBRZEHI LD FrifE (-
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Patrice MOUREN
Corporate HSE Dpt

(signature on file) BIOME|RIEUX

-
bioMérieux ® SA
69280 Marcy-I'Etoile / France
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com
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