BIOMERICA AgAtio Aedopévwv AopaAleiag

Hpepounvia ékdoong: 23-louv-2015 Hpepopnvia avabewpnong: 03-louA-2015 ‘Exdoon 1

TpApa 1: ZTOIXEIA OYZIAZ/MEIrMATOZ KAI ETAIPEIAZ/ENIXEIPHZHZ

1.1. AvayvwpioTIKOS KWOIKOC TTP0idvVIo

Ap. SDS BIO-017-EU
Kwd1k6g TpoidvTog 1005, 1005-1
‘Ovopa TpoidvTog pAyopo TeoT H. Pylori

ZUVIOTWHMEVN XPRON Avixveuel To avticwua H Pylori

1.3. Zroixsia Tou TrpounBeuTh Tou deATiou dedouévwyv ao@alsioag

OpounBsutng
Biomerica

17571 Von Karman Avenue
Irvine, CA 92614, HMA

[ TeP1000TEPEC TTANPOPOPIES. TTAPAKAAOUUE ETTIKOIVWVAOTE PE TO

Znueio €mMKoOIVWViOg Biomerica: (949) 645-2111
Ai1g0Buvon nAekTpovikoU Taxudpopeiou bmra@biomerica.com

1.4, TnAé Af .

TnAépwvo KAAoNG avaykng INFOTRAC 1-352-323-3500 (81£6vwg)
(24 wpeg) 1-800-535-5053 (Bopeia Apepikn)

| TpApa 2: MPOZAIOPIZMOZ ENIKINAYNOTHTAZ

2.1. Ta&ivounon TNC oUgiag N Tou YEiyUaTO
Kavoviouog (EK) api6. 1272/2008

AuTé TO peiypa €xel TagivounBei wg pn eTmikivduvo cUpgpwva pe Tov Kavovioud (EK) 1272/2008 [GHS]

2.2 YToixsia emionuavong

AvayvwpIioTIKOG KWSIKOG TTPOidVTOg

AuUTO To peiypa €xel TagivounBei wg un emkivouvo oUu@wva pe Tov kavovioud (EK) 1272/2008 [GHS]
MpoeidotroIinTikA Aé§n

Kapia

2.3. AA\oi kivduvol
Agv uttdpyouv dIabéaiyeg TTANPOPOpPIES

Tpnpa 3: ZYNOEZH/MAHPO®OPIEZ A TA ZYZTATIKA

3.2. Meiyyarta

XNUIKOG XAPOAKTNPICHOG
AuTO TO TTPOIdV gival €idog.

OAnpeg keipevo @pdoswyv H kou EUH: BA. Tuiua 16
AuTS TO TTPOIOV BEV TTEPIEXEI UTTOWHPIEG OUTIEG TTOU TTPOKAAOUV TTOAU PEYAAN avnouyia o€ ouykévipwon > = 0,1%
[kavoviouég (EK) apiB. 1907/2006 (REACH), dpBpo 59]
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TuApa 4: METPA MPQTQN BOHOEIQN

4.1. Nepiypa®n TWV NETPWY TPWTWYV Bonbsiwv

Emaen pe Ta pdmna =eTAUveETE auéowg Pe agBovo vepd kal {nTACTE 10TPIKA BorBeia.

Emraen pe To dépua MAUveTe apéowg pe oatouvi kal dgBovo vepd Kail ByAATe TOV POUXIOUO Kail Ta
TratrouTaola.

Eiomrvon MeTagpépeTe To dTopo o€ KaBapd aépa.

Katdamoon MAUveTe TO oTOUA PE vePS Kal PETA TTIEITE APOOVO VEPOD.

4.2. InNUAVTIKOTEPO CULUTITWUOTO Kol ETTIOPAOCEIC. 08gisg ) UETAVEVEOTEDE

ZUPTITWHATA Kavéva yvwoTo.

ZnUEIWOEIG YIO TOV YIOTPO SUPTTITWHATIKN BgparTreia.

| TpApa 5: METPATIA THN KATANOAEMHZH THZ NMYPKATIAZ

5.1. NupooBeoTIKG Yéoa

KatdAAnAa TTupooBeCTIKA péca
XpPNOIUOTIOINCTE TTUPOCRECTIKA PECO TTOU €ival KATAAANAQ yIa TIG TOTTIKEG GUVONKEG Kal TO TTEPIBAAAOV.

AKaTdAAnAa TTUpOOoRECTIKA HECT
Agv €xouv TTpoadlopioBei.

5.2, E1B1Koi Kiv5 . , - .

H Beppikr) atmroolvBeon ptropei va odnyrnoel aTnv £KAucn €PEBICTIKWV KAl TOGIKWYV AgPIWV Kal ATHWV.

5.3. JUOTACEIC VIA TOUC TTUPOORBECTE

@®opdTe auTOGVOUN AVATIVEUOTIKI GUOKEUN KAl TTPOCTATEUTIKN £vOupaaia. XpnoIYoTIoIEiTE EOO ATOUIKAG TTPO0TACIAg 6TV
aTTaITeiTal.

| Tpnpa 6: METPATIA THN ANTIMETQNIZH TYXAIAZ EKAYZHZ

6.1. MpoowTrkéC TPO@UAGEEIC, TTPOOTATEUTIKOC £€0TTAICUOC Kal 81a81Kagisg EKTAKTNG AVAVK|

MpoowTTiKéG TTIPOQUAGSEIG
XpNOIUOTIoIEITE HECT ATOUIKAG TTPOCTACIOG OTAV ATTAITEITAI.

MNa rapoxeig Bondeiag EKTAKTNG AVAYKNG
XpNOIYOTIOIOTE TNV ATOMIKK) TTPOCTACIA TTOU OUVIOTATAI OTO Turua 8.

6.2, MepiBaA) . AGE
Na pnv emTpéTTeTal n €icodog oTo £5agog, 0t XavTdkia, UuTTovopoug, uddriveg odoug ry/kal uTTdyela UdaTa.
BA. Tunua 12, OIKoAOYIKEG TTANPOPOPIEG.

6.3 M85 AIKG . 6 .
Mé£BodoI TrepiopiopoU ATroTpéWTE TTEPAITEPW OlAPPOT) 1 €KXUCN Qv €ival A0QaAEG.

Mé£Bodo1 kabBapiopuou TotmoBeTAOTE 0 KATAAANAOUG TTEPIEKTEG YIA ATTOPPIYN.

6.4. Naparrout) og dAa TUAUATA
BA. TuAua 13. STOIXEIA EXETIKA ME THN AMOPPIWH.
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| TuApa 7: XEIPIZMOE KAl ANOOHKEYEH

7.1. MpowuAdsic via aog@aA XEIDIOUO

Ytrodeigeig yia ac@aln xeipioyd
E€ao@alioTe eTTapkr agpiouo, 10IKA o€ KAEIOTOUG XWPOUG.

Fevikd {nTAMATA UYIEIVAG
O XeIpIoPOG TTPETTEN Va YiveTal GUPQWVA PE TNV KAAN BIOKMNXAVIKI UYIEIVA KAl TIG TIPOKTIKEG AOQOAEIQG.

N .~
UK Ul

ZuvOnRkeg QUAAENGg
AloTnpeiTe TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO KAl QUAGETE TOV 0E Spoaeps, ENpod Kal KA agpI{OPEVO XWPO.

7.3. E1dikn 1eMik) Xpion A XPAOEIG

Eidikn xpfion n xpnoeig
Avixveuel To avtiowpa H Pylori.

Mé£Bodo1 diaxeipiong Tou Kivduvou (MAK)
O1 atrairoUueveg TTANPOYOpIES TTEpIEXOVTAI O auTo TO AgATio Aedopéviv AGPaAEsiag.

| Tufpa 8: EAETXOZ THE EKOEZHI/ATOMIKH NMPOZTAZIA

8.1. Mapdusrpol eAéyxou

Oplakég TINEG €KBeONG O1 akéAouBeg TTANpoPoOpieg TTAPEXOVTAI WG YEVIKEG 0OnYiEG.
8.2. E) k0
TeXVIKG HETPO E€ac@alioTe eTTapKr] agpiouo, €I0IKA O€ KAEIGTOUG XWPEOUG.

ATOMIKOG TTPOOTATEUTIKOG EEOTTAIGHOG

MpooTacia TWV HOTIWV/TOU TTPOCWITTOU ATTOQUYETE TNV ETTOPNA PE TA PATIA.

MpooTacia Twv Xepiwv Agv atrairouvTal yAvTia yid KAVOVIKK Xprion.

MpooTacia Tou SEPUATOG KAl TOU CWHATOG Agv armraireital GAAOG €EOTTAIONOG TTPOOTACIAG KATW ATTO KAVOVIKEG
OUVONKEG XpPrRong.

MpooTacia TWV AVATIVEUCTIKWY 00wV E€ao@alioTe eTTapkr agpiouo, I0IKA o€ KAEIOTOUG XWPOUG.

| TuApa 9: OYZIKEZ KAl XHMIKEZ IAIOTHTEE

e . — , 1516

duoiki KaTdoTaon Eidog

Eug@dvion Z1eped pePPpAvn TTOU Oopn Aev €xel TPOOdIopIoDEi
TTEPIEXEI ATTOENPANEVA
OUQTATIKA, TTAQCTIKOTTOINKEVA
o€ TTAAOTIKA Tavia

Xpwua Agv €xel TpoodiopIoOei Oud6g oopng Acgv £xel TTpoodIopIobEei
1516 T 0 X « M£605
pH 7,2+/-0,2
Znueio TAENG/Znueio TTASNG Agv 10x0¢l
Znueio {éong/Mepioxn {éong Agv 10x0¢l
Znueio avdapAegng Agv 10x0¢l
PuBuég e§artpiong Agv €xel TpoodiopIoOei
Ava@AegINOTNTA (OTEPED, AEPIO) Aev €xel TPOOdIoPIoOEi
Opia ava@Ae§INOTNTAG OTOV aépa
Avw 6pia ava@AeSINOTNTOG Agv 10x00UV
Kdatw épia ava@Ae§ipétnrag Agv 10x00UV
Migcon aTtpwv Agv €xel TpoodiopIoOei
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Huepopnvia avadswpnong: 03-louA-2015

15161nTCO

MukvoTNTa ATHWV

Ei1d1k6 Bapog
YdarodiaAutéTnTA
AlaAutéTnTa(eg)
ZuvTeAEOTAG KATAVOUNG
Oepuokpacia auToava@Aeéng
Oegpuokpagia aroouvleong
Kivnupariké 1§wdeg
Auvapiké 1§wdeg
EkpnKTIKEG 1810TNTEG
OgeIBWTIKEG 1816TNTEG

Tiuég

Aev éxel TTpocdloploBei
Agv €xel TpoodiopIoOei
Agv €xel TpoodiopIoOei
Aev €xel TPoOdIopIoOEi
Aev €xel TPoOdIopIoOEi
Aev €xel TPOOdIopIoOEi
Aev €xel TPOOdIoPIoOEi
Aev €xel TpoodiopIoOei
Aev €xel TpoodiopIoOei
Aegv €xouv TTpoodiopioBei
Aegv €xouv TTpoodiopioBei

Oaparnpiosig » MéBodog

Tuipa 10: STAOEPOTHTA KAI APAZTIKOTHTA

10.1.ApaoTIKOTNTA

Agv gival dpaoTIKO KATW ATTO KAVOVIKEG GUVONKEG.

10.2 Xnuikil gTaBeps

2100epd KATW aTTO KAVOVIKEG CUVONKEG.

10.3.M0avoTNTa EMIKiVOUVWY avTISpdoswy

MOavéTnTa emKivOuvwy avTidpdoewyv

Kapia utré Kavovikr) eTegepyaaia.

10.4.50v0N .

Na @uAdooetal pakpid atmod Taidid.

10.5.M Bard UAIKG

Kavéva yvwaoTo pe BAon TG TTANPOQPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI.

10.6.Emikivouva mmpoidvra amroouvlsong
Kavéva KaTw atmd KavovikéG OUVORKES Xprong.

Turpo 11: TOZIKOAOTIKEZ MAHPO®OPIES

11.1. NMAnpowopis
O¢eia To§IkOTNTA

[OAnpo@opisg TTPoiévIog

10 TIC TOEIKOAOVIKEC ETTITITWOEI

To mpoidv dev TTapouaiddel Kivduvo ogiag ToEIKOTNTAG BACEI yWWOTWYV A TTAPEXOUEVWY TTANPOPOPIWV.

Eiomrvon

Ema@n pe Ta pdrtia
Emagn pe 1o dépua
Kartdmoon

O1 TTapakdTw TIEG uTToAoyifovTal pe Baon 1o Ke@dAaio 3.1 Tou eyypdeou GHS:

MAnpo@opieg cUCTATIKOU

Agv gival avapevouevn 0d6¢ £€kBeong.
Agv gival avapevopevn 0d6g £€kBeong.
ATTOQUYETE TNV €TTAQPN PE TO GEPUQ.

Aev gival avauevouevn 0806 €kBeong.

mg/kg

XnuIKA ovopagia

LD50 di1a Tou oTOHATOG

LD50 31a Tou Sépuarog

LC50 d1a €10TTVORG

MoAuogu-aiBuAevo povo
(okTUAQaIVUA) a1Bépag

= 1.800 mg/kg (apoupaiog)

AIBACIKO puOQOPIKS VATPIO

=17 g/kg (apoupaiog)

MoAuBIVUAGAKOOAN

> 20 g/kg (apoupaiog)

AidBpwon/epediopnodg dépparog

Aev €xel TaglvounOei.
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BIO-017-EU - Tpryopo teot H. Pylori Huepopnvia avadswpnong: 03-loul-2015

Zofapn BAABN/epeBICNOG TWV HATIWY Aev €xel TagivounOei.
EvaiofnToTroinon Aev €xel TagIivounOei.
MeTaAAaglyéveon yevvnTIKWV KUTTAPWYV Aev €xel TagivounOei.
Kapkivoyéveon Aev €xel TaglvounOei.
To§IkéTNTA OTNV AvVATTAPAYWYN Aev €xel TagIivounOei.
STOT - pia eparrag ékBeon Aev €xel TaglvounOei.
STOT - eravaAappavopevn €kOeon Aev €xel TagIivounOei.
Kivduvog avappoégnong Aev €xel TaglvounOei.

| TuApa 12: OIKOAOTIKEE NAHPO®OPIEX

12.1. TodikoTnTQ

Aev ptropei va atrokAeioTel Kivouvog yia 1o TTepIBAANOV € TTEPITITWON XEIPIOUOU A atrépPIYnG aTTO Jn ETTAYYEAUOTIEG.

12.2. AV . . 56

Aev €xel TTPOOBIOPICHEI.

12.3. AuvaTtoTtnTta BIogUCoWPEEUC
Agv €xel TTpo0dIOPICHEI.

12.4. KivhTikOTNTO OTO £50pOC

KivnTikétnTra
Aev €xel TTPOOBSIOPICHEI.

12.5. A Aé £10AG ABT AGB

Agv €xouv TTpoadlopioBei.

12.6. AN . .

Aev €xouv TTpoadiopicOEi.

| TuApa 13: ZTOIXEIA IXETIKA ME THN ANOPPIWH

13.1. Mé60&o1 Siaxeipionc amoBARTWY

AmopAnTa amd H amméppiyn mTpéTel va yiveTal CUPQWVA PE TOUG IOXUOVTEG TTEPIPEPEIOKOUG,
uUTroAgippaTa/axenoioTToinTo Tpoiov €BVIKOUG Kal TOTTIKOUG VOUOUG Kal KavoviouoUg.
AkdBapTEG CUOKEUATIEG H akatdAAnAn améppiyn A eTTavayxpnoigoTToinon autoU TOU TTEPIEKTN UTTOPET va

ival €Tmkivouvn Kal TTapdvopn.

| TpApa 14: NTAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TH META®OPA

IMD

14.2. Oikeia ovopacia aTooToARG Aev €xel pubuioTei
RID

14.2. Oikeia ovopaoia aTITOGTOANG Aev é€xel pubuioTEi
ADR

14.2. OIkeia ovopacia ATTOOTOARG Aev €xel puBuioTei

sehiba 5/7



BIO-017-EU - Tpryopo teot H. Pylori Huepopnvia avadswpnong: 03-loul-2015

ICAO (a£00TTORIKWC)

14.2. Oikeia ovopacia aTTooToARG Aev €xel pubpioTEi
IATA

14.2. Oikeia ovopaoia aTooToARg Aev €xel pubpioTEi

| TufRpa 15: ZTOIXEIA IXETIKA ME TH NOMOOGEZIA

15.1. Kavoviguoi/vouofegia ogXeTIKA LE TNV Adg@AAEIA, TNV UVEid Kal To TTERIBAAAOV vid TNV ougia 1) TO Ugiyua

Evpwiraiki ‘Evwon
NAd&BeTe uTTOWN TNV 0dnyia 98/24/EK GXETIKA WE TNV TTPOCTACIA TNG UYEIAS KAI TG AOPAAEING TwWV EPYAJOUEVWV OTTO TOUG
KIvOUVOUG TTOU GUVOEOVTAI E XNMUIKOUG TTAPAYOVTEG KOTA TNV EPYATia.

Adsigc /KAl TTEPIOPICUOI OT jon:

AuUTO TO TTPOIGV Bev TTEPIEXEI OUTIEG TTOU UTTOKEIVTaI 0€ adelodoTnon [Kavoviopdg (EK) apib. 1907/2006 (REACH), Mapdptnua
XIV]. Auté 1o TTPOIGV BEV TTEPIEXEI OUTIEG TTOU UTTOKEIVTAI O€ TTEPIOPITHOUG [Kavoviopdg (EK) apiB. 1907/2006 (REACH),
MapdpTtnua XVII]

Etripovol opyavikoi putravTég Aev 10XUEl

Ouaieg Trou kataaTpépouv 1o 6ov (ODS) Tou kavoviopou (EK) 1005/2009 Aev 10x0¢l

AgBvei i)

Agv €xouv TTpoadlopioBei.

TSCA -
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Ymwouvnua

TSCA - KatdAoyog Tou VOHOU Yia ToV £AeyX0 TwV TOSIKWV ouciwy Twv HIMA, EvotnTa 8(B)

EINECS/ELINCS - EupwTraikdg KatdAoyog UQICTAPEVWY XNUIKWY ouaiwv/EupwTrdikdg KaTdAOyog KOIVOTTOINUEVWY XNUIKWY OUCIWV
DSL/NDSL - Kavadikdg KatdAoyog OUGIwV OIKIGKAG XPAoNG/Un OIKIGKAS XPrRong

PICCS - KatdAoyog XnUIKWV Kal XNUIKWY ouciv PINTTTTiVIV

ENCS - Y@ioTaueveg Kal VEEG XNUIKEG ouaieg laTTwviag

IECSC - KatdAoyog U@IoTaUEVWY XNUIKWV ouciwv Kivag

AICS - KatdAoyog xnNuIKwV ouaiwv AuaTpaAiag

KECL - Ypiatdueveg kal aglohoynuéveg XnNUIkEG ouaieg Kopéag

Aegv €xel TTpaypaToTroindei agloAdynon XNUIKAS ao@AAEIag yia auTrv TNV oucia/auTtd TO PEiyua oTTO TOV TTPOUNBEUTH.

| Tunpa 16: AMEE NAHPO®OPIEE

[OAApeg keipevo Twv @pdoswv H TTou avagépovral 010 TuAua 2 Kot 3
Aev 10XUEl.

Aladikacia Tagivopunong
MéB0odog utroAoyIouoU

Hpepopnvia ékdoong: 23-louv-2015
Hpepopnvia avabewpnong: 03-louA-2015
Znueiwon avaBswpnong: Néa popon.
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AuTO 1O BeATiO SEGONEVWV O PAAEING CUPMHOPPWVETAI [IE TIG ATTAITHOEIS TOU KavoviooU (EK) api8. 1907/2006, 61Twg
TpoTroTroiénke amréd rov kavoviouo (EE) api8. 453/2010

ATrotroinon geubuvwv

O1 TTAnpo@opieg Tou TTapéxovtal o€ auTd 1o AeATtio Aedopévwv Ao@aleiag ival opBég £§ 60wV yvwpifoule, EXOUME
mAnpo@opnO&i Kal Bewpolpe CWOoTA KATA TNV NUEPOMNVia TG dnuoaicuong. O1 TTAnpo@opieg TTou SivovTal gival
oXeSI00MEVEG HOVO WG 0BNYieg Yia aoPaAn XEIPIOUO, XPAON, ETTEEEPYATia, ATTOBAKEUON, HETAPOPA, ATTOPPIYN KAl
atrodéopeuon Kal Sev TPETTEI va BewpoUvTal wg £yyunon i wg mpodiaypa@ég oioTnTag. O1 TTAnpo@opieg apopouv
HOVO TO CUYKEKPINEVO UAIKO OTO OTToio ava@épovTal Kal Sev 1I0XU0UV yia auTd To UAIKO OTav XPNOIMOTIOIEITAI OE
ouvduaopo6 pe dAAa UAIKA 1) o€ otroladTToTE AAAN dladikacia, EKTOG av opifeTal OTO KEIPEVO.

TéAog Tou AeATiou Aedopévwv Ac@aleiag
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