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Sicherheitsdatenblatt
gemafl Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 + Verordnung (EU) Nr. 2020/878
Version 2.0 Uberarbeitet am 04.10.2023

Ersetzt Version 1.0 vom 23.04.2021

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens
1.1. Produktidentifikator

Produktname: Avidity Reagent

Artikelcode: V-UVNUAV

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird
relevante identifizierte Verwendung: Reagenz zur Bestimmung der Aviditat von IgG Antikérpern fur

ViraChip®, ViraStripe und ViraBlot

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller: Viramed Biotech AG
Behringstraflie 11
82152 Planegg, Germany
Telefon: +49 (0)89 899 336
E-Mail: viramed@yviramed.de

1.4. Notrufnummer

Auskunftsgebender Bereich  Marketing / Vertrieb Tel. +49 (0)89 899 336
Montag — Donnerstag  08.00 — 16.30 Uhr
Freitag 08.00 — 14.30 Uhr

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Gemal Artikel 1, Punkt (5) d) der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 mussen 1VD-Produkte nicht gemaR dieser
Verordnung gekennzeichnet werden. Die Angaben im Sicherheitsdatenblatt dienen lediglich zur Information
des Anwenders.

Einstufung gemaR GHS:

Abschnitt Gefahrenklasse Gefahrenklasse und —kategorie | Gefahrenhinweis
2.14 Oxidierende Feststoffe Ox. Sol. 2 H272
3.2 Atz- | Reizwirkung auf die Haut Skin Irrit. 2 H315
3.3 Schwere Augenschadigung / Eye Dam. 1 H318
Augenreizung
3.8R Spezifische Zielorgan-Toxizitat — STOT SE 3 H335
einmalige Exposition

Signalwort:

2.2. Kennzeichnungselemente
Gefahrenpiktogramm:

GHS03, GHS05, GHS07

Gefahr

Gefahrenhinweise:

© OO

H272 Kann Brand verstarken; Oxidationsmittel
H315 Verursacht Hautreizungen
H318 Verursacht schwere Augenschaden
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H335 Kann die Atemwege reizen.

Sicherheitshinweise — Pravention:

P210 Von Hitze, heilRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Zindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz tragen.

Sicherheitshinweise — Reaktion:

P302+P352 Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.

P305+P351+P338 Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

2.3. Sonstige Gefahren
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

Allgemein sollten beim Umgang mit biologischen und chemischen Arbeitsstoffen die Richtlinien zur ,Guten
Laborpraxis (GLP)* angewendet werden.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe

Stoffname: Harnstoff-Wasserstoffperoxid
Registriernummer: 01-2120770269-45-xxx
EG-Nummer: 204-701-4

CAS-Nummer: 124-43-6

Summenformel: C H6 N2 O3

Molmasse: 94,07 g/mol

3.2. Gemische

Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
Allgemeine Hinweise Kontaminierte Kleidung ausziehen.

Nach Einatmen Fir Frischluft sorgen. Bei Auftreten von Beschwerden oder in Zweifelsfallen
arztlichen Rat einholen.

Nach Hautkontakt Haut mit Wasser abwaschen / duschen. Bei Hautreizungen Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt Bei Beruihrungen mit den Augen sofort bei gedffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten
mit flieRendem Wasser spulen und Augenarzt aufsuchen.

Nach Verschlucken Mund aussplulen. Bei Unwohlsein Arzt anrufen.
4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Ortlich begrenzte Rétungen, Odeme, Juckreiz und / oder Schmerzen, Husten, Schmerzen, Atemnot und

allgemeine Atembeschwerden, Reizung, Gefahr ernster Augenschaden, Gefahr der Erblindung.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel
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Geeignete Loschmittel
Léschmalnahmen auf die Umgebung abstimmen. Sprihwasser, Schaum, Trockenldschpulver, Kohlendioxid.

Ungeeignete Loschmittel
Wasser im Vollstrahl.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Brennbar. Brandférdernde Eigenschaften.

Im Brandfall kdnnen entstehen: Stickoxide (NOx), Kohlenmonoxid (CO), Kohlendioxid (CO2).
5.3. Hinweise fiir die Brandbekdampfung

Brandbekadmpfung mit tblichen VorsichtsmalRnahmen aus angemessener Entfernung.
Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen
anzuwendende Verfahren

Nicht fiir Notfélle geschultes Personal

Verwendung geeigneter Schutzausriistungen (einschlieBlich der in Abschnitt 8 des Sicherheitsdatenblatts

genannten personlichen Schutzausristung) zur Verhinderung der Kontamination von Haut, Augen und

personlicher Kleidung. Staub nicht einatmen. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden.

6.2. UmweltschutzmaBnahmen
Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberflachen- und Grundwasser verhindern.

6.3. Methoden und Material fir Riickhaltung und Reinigung
Hinweise wie verschuttete Materialien an der Ausbreitung gehindert werden kénnen:
Abdecken der Kanalisationen.

Hinweise wie die Reinigung im Fall von Verschitten erfolgen kann:
Mechanisch aufnehmen. Vermeiden von Staubentwicklung.

Weitere Angaben betreffend Verschitten und Freisetzung:
In geeigneten Behaltern zur Entsorgung bringen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Personliche Schutzausristung: siehe Abschnitt 8
Unvertragliche Materialien: siehe Abschnitt 10
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Allgemeine Hygienemalinahmen:

- In Bereichen, in denen gearbeitet wird, nicht essen, trinken, rauchen.

- Kontaminierte Kleidung und Schutzausristung vor dem Betreten von Bereichen, in denen gegessen wird,
ablegen.

Sicherstellung einer ausreichenden Beliftung.

MaRnahmen zur Verhinderung von Branden sowie von Aerosol- und Staubbildung:
- Mischen mit brennbaren Stoffen unbedingt verhindern.

Hinweise zur allgemeinen Hygiene am Arbeitsplatz:
- Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
- Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Dicht verschlossene, kiihle und trockene Lagerung. Nur fir Sachkundige zuganglich.
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Empfohlene Lagerungstemperatur: 15 -25°C
Verwendung einer Ortlichen und generellen Liftung.

7.3. Spezifische Endanwendungen
Bitte die Hinweise in der Arbeitsanleitung beachten.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Persdnliche Schutzausriistungen

8.1. Zu liberwachende Parameter
Nationale Grenzwerte

Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition (Arbeitsplatzgrenzwerte)
Keine Daten verfugbar.

Relevante DNEL-/ DMEL-/ PNEC- und andere Schwellenwerte

fur die menschliche Gesundheit maRgebliche Werte:

Endpunkt Schwellenwert Schutzziel, Verwendung in Expositionsdauer
Expositionsweg
DNEL 20,1 mg/m? Mensch, inhalativ | Arbeithnehmer (Industrie) chronisch - systemische
Wirkungen
DNEL 1,15 mg/kg KG/Tag| Mensch, dermal Arbeitnehmer (Industrie) chronisch - systemische
Wirkungen

fur die Umwelt maRgebliche Werte:

Endpunkt Schwellenwert Umweltkompartiment Expositionsdauer
PNEC 0,036 mgl/l SuRwasser kurzzeitig (einmalig)
PNEC 0,036 mg/l Meerwasser kurzzeitig (einmalig)
PNEC 12,86 mg/l Klaranlage (STP) kurzzeitig (einmalig)
PNEC 0,13 mg/kg SiiBwassersediment kurzzeitig (einmalig)
PNEC 0,13 mg/kg Meeressediment kurzzeitig (einmalig)
PNEC 0,005 mg/kg Boden kurzzeitig (einmalig)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Entfallt.

Individuelle SchutzmaBnahmen / Personliche Schutzausriistung

Augen-/ Gesichtsschutz

Dicht schlief’iende Schutzbrille verwenden. Verwenden Sie zum Augenschutz nur Equipment, dass nach
behoérdlichen Standards, wie NIOSH (US) oder EN 166 (EU), getestet und zugelassen wurde.

Hautschutz

Mit Handschuhen arbeiten. Handschuhe missen vor Gebrauch untersucht werden. Benutzen Sie eine
geeignete Ausziehmethode (ohne Bertihrung der dul3eren Handschuhoberflache), um Hautkontakt mit diesem
Produkt zu vermeiden. Entsorgung der kontaminierten Handschuhe nach Benutzung im Rahmen gesetzlicher
Bestimmungen und der guten Laborpraxis. Waschen und Trocknen der Hande.

Die einzusetzenden Schutzhandschuhe miissen den Spezifikationen der EG-Richtlinie 89/686/EWG und der
sich daraus ergebenden Norm EN 374 genligen.

Es wird empfohlen, die Chemikalienbesténdigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe fiir spezielle
Anwendungen mit dem Handschuhhersteller abzuklaren. Die Zeitangaben sind Richtwerte aus Messungen bei
22°C und dauerhaftem Kontakt. Erh6hte Temperaturen durch erwarmte Substanzen, Kérperwarme etc. und
eine Verminderung der effektiven Schichtstarke durch Dehnung kénnen zu einer erheblichen Verringerung der
Durchbruchzeit flihren. Im Zweifelsfall den Hersteller ansprechen. Bei einer ca. 1,5-fach gréReren / kleineren
Schichtdicke verdoppelt / halbiert sich die jeweilige Durchbruchzeit. Die Daten gelten nur fir den Reinstoff. Bei

2994 _Avidity Reagent_RevA Seite 4 von 10 Revision 04.10.2023

VIRAMED BIOTECH AG - BehringstraRe 11 < D-82152 Planegg * Germany * HRB 134 839 - Tel.: +49 - (0) 89 - 89 93 36 - Fax: +49 - (0) 89 - 859 99 49

E-Mail: viramed@viramed.de « www.viramed.de < certified according to ISO 13485



A ®
vifQ

LABORATORY - DIAGNOSTICS

Ubertragung auf Substanzgemische diirfen sie nur als Orientierungshilfe angesehen werden.

Art des Materials: NBR (Nitrilkautschuk)

Materialstarke: > 0,11 mm

Durchbruchszeit des Handschuhmaterials: > 480 Minuten (Permeationslevel 6)

sonstige Schutzmalnahmen: Erholungsphasen zur Regeneration der Haut einlegen.

Vorbeugender Hautschutz (Schutzcremes / Salben)
wird empfohlen.

Korperschutz
Kittel und festes Schuhwerk tragen. Die Art der Schutzausristung muss je nach Konzentration und Menge des
gefahrlichen Stoffes am Arbeitsplatz ausgewahlt werden.

Atemschutz

Atemschutz ist erforderlich bei Staubentwicklung. Partikelfiltergerat (EN 143). P1 (filtert mindestens

80 % der Luftpartikel, Kennfarbe: WeilR). Die Tragezeitbegrenzungen nach GefStoffV in Verbindung mit den
Regeln fir den Benutzung von Atemschutzgeraten (DGUV Regel 112-190) sind zu beachten.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberflachen- und Grundwasser verhindern.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

a) Aggregatzustand Feststoff (Tablette)

b) Farbe weil}

c) Geruch geruchlos

d) Schmelzpunkt / Gefrierpunkt >72,5°C

e) Siedepunkt oder Siedebeginn und Keine Daten verfugbar.

Siedebereich

f) Entzindbarkeit Keine Daten verfugbar.
g) Untere und obere Explosionsgrenze Nicht als explosiv einzustufen.
h) Flammpunkt Nicht anwendbar.
i) Zundtemperatur Keine Daten verfugbar.
j) Zersetzungstemperatur 80,8°C (ECHA)
k) pH-Wert 4 - 5,2 (Wasser: 10 g/l, 20°C)
I) Kinematische Viskositat Nicht relevant, Feststoff.
m) Loslichkeit 500 g/l bei 20°C (Wasserldslichkeit)
n) Verteilungskoeffizient: n-Oktanol / Wasser 0,09 (25°C) (ECHA) (log KOW)
(log-Wert)
0) Dampfdruck Keine Daten verfugbar.
p) Dichte und / oder relative Dichte Keine Daten verfiigbar.
Dichte 668 g/l bei 20°C
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q) Relative Dampfdichte Keine Daten verfiigbar.
r) Partikeleigenschaften Keine Daten verfiigbar.

9.2. Sonstige Angaben
Keine.

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat
Brandférdernde Eigenschaft. Das Produkt ist in der angelieferten Form nicht staubexplosionsfahig, jedoch fuhrt
die Anreicherung von Feinstaub zur Staubexplosionsgefahr.

10.2. Chemische Stabilitat
Das Material ist unter normalen Umgebungsbedingungen und unter den bei Lagerung und Handhabung
zu erwartenden Temperatur- und Druckbedingungen stabil.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Heftige Reaktion mit brennbaren Materialien, Ether, organische Stoffen und Reduktionsmitteln.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Vor Hitze schiitzen. Zersetzung erfolgt ab Temperaturen von 80,8°C.

10.5. Unvertragliche Materialien
Keine Daten verfugbar.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Im Brandfall / gefahrliche Verbrennungsprodukte: siehe Abschnitt 5

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

a) akute Toxizitat Nicht als akut toxisch einzustufen.

b) Atz- / Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.

¢) schwere Augenschadigung / -reizung Verursacht schwere Augenschaden.

d) Sensibilisierung der Atemwege / Haut Nicht als Inhalations- oder Hautallergen einzustufen.
e) Keimzell-Mutagenitat Nicht als keimzellmutagen einzustufen.

f) Karzinogenitat Nicht als karzinogen einzustufen.

g) Reproduktionstoxizitat Nicht als reproduktionstoxisch einzustufen.

h) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei Kann die Atemwege reizen.

einmaliger Exposition

i) spezifische Zielorgan-Toxizitat bei Nicht als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte
wiederholter Exposition Exposition) einzustufen.
j) Aspirationsgefahr Nicht als aspirationsgefahrlich einzustufen.

Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und toxikologischen Eigenschaften
bei Einatmen Husten, Schmerzen, Atemnot und allgemeine Atembeschwerden.

bei Verschlucken Ubelkeit, Magen-Darm-Beschwerden.

bei Berihrung mit der Haut  Juckreiz, ortlich begrenzte Rétungen, verursacht Hautreizungen.
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bei Kontakt mit den Augen Verursacht schwere Augenschaden, Gefahr der Erblindung.

Anzeichen und Symptome nach Exposition
Nach Substanzkontakt sind Reizungen an der Haut und allergische Reaktionen méglich.

11.2. Angaben liiber sonstige Gefahren

Zusitzliche Informationen
Keine.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat
Gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nicht als gewassergefahrdend einzustufen.

(Akute) aquatische Toxizitat:

Endpunkt Wert Spezies Expositionsdauer
LC50 35 mg/l Goldorfe (Leuciscus idus) 48 h

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Daten verfugbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Reichert sich in Organismen nicht nennenswert an (n-Octanol / Wasser (log KOW) =0,09 (25 °C)).

12.4. Mobilitat im Boden
Keine Daten verfugbar.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Keine Daten verfugbar.

12.6. Endokrinschédliche Eigenschaften
Keine Daten verfugbar.

12.7. Andere schadliche Wirkungen
Wassergefahrdend gemafy AwSV.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt

Es liegen keine einheitlichen Bestimmungen zur Entsorgung von Chemikalien bzw. Reststoffen in der EG vor.
Chemikalien, die als Reststoffe anfallen, sind in der Regel Sonderabfélle. Deren Beseitigung ist durch
entsprechende Gesetze bzw. Verordnungen der EG-Mitgliedslander sowie in der Bundesrepublik Deutschland
auch durch Bundeslander geregelt. Bitte nehmen Sie mit der zustandigen Stelle (Behdrde oder
Abfallbeseitigungsunternehmen) Kontakt auf, die Uber die Entsorgung informiert.

Restmengen oder nicht wieder verwertbare Losungen einem anerkannten Entsorgungsunternehmen zufihren.
Dieses Material darf nur von einem zugelassenen Entsorgungsunternehmen beseitigt werden. Von einer
Entsorgung uber das Abwasser wird abgeraten.

Verunreinigte Verpackung
Wie ungebrauchtes Produkt entsorgen.

13.2. Einschlagige Rechtsvorschriften tiber Abfall
Die Zuordnung der Abfallschlisselnummern / Abfallbezeichnungen ist entsprechend EAKV branchen- und
prozessspezifisch durchzufiihren.

13.3. Anmerkungen
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Abfall ist so zu trennen, dass er von den kommunalen oder nationalen Abfallentsorgungseinrichtungen
getrennt behandelt werden kann. Bitte beachten Sie die einschlagigen nationalen oder regionalen
Bestimmungen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1. UN-Nummer
1511.

14.2. OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung
HARNSTOFFWASSERSTOFFPEROXID.

Gefahrliche Bestandteile: Harnstoff-Wasserstoffperoxid

14.3. Transportgefahrenklassen
Klasse 5.1 (entziindend (oxidierend) wirkende Stoffe).

14.4. Verpackungsgruppe
[ (Stoff mit geringer Gefahr).

14.5. Umweltgefahren
Keine (nicht umweltgefahrdend gemafl den Gefahrgutvorschriften).

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Die Vorschriften fir gefahrliche Guter (ADR) sind auch innerhalb des Betriebsgelandes zu beachten.

14.7. Massengutbefdrderung gemiR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemiB IBC-Code
Diese Fracht wird nicht als Massengut beférdert.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften
Dieses Sicherheitsdatenblatt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz / spezifische
Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das Gemisch

Einschlagige Bestimmungen der Européischen Union (EU):

Nicht gelistet in:

- Verordnung 649/2012/EU uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (PIC)

- Verordnung 1005/2009/EG Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren (ODS)

- Verordnung 850/2004/EG Uber persistente organische Schadstoffe (POP)

- Beschrankungen gemafd REACH, Anhang XVII

- Beschrankungen gemaft REACH, Titel VIII

- Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (REACH, Anhang XIV) / SVHC — Kandidatenliste

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten (RoHS) - Anhang I

- Verordnung 166/2006/EG Uber die Schaffung eines Europaischen Schadstofffreisetzungs- und
-verbringungsregisters (PRTR)

- Richtlinie 2000/60/EG zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fir Mallnahmen der Gemeinschaft im
Bereich der Wasserpolitik (WRR)

- Verordnung 98/2013/EU Uber die Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstoffen fir Explosivstoffe

- Verordnung 111/2005/EG zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit
Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern

Seveso Richtlinie:

Nr. Gefahrlicher Stoff / Gefahrenkategorien Mengenschwelle (in Tonnen) fir | Anmerkung
die Anwendung in Betrieben der
unteren und oberen Klasse
P8 entziindend (oxidierend) wirkende 50 200 55)
Flussigkeiten und Feststoffe
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Hinweis
55) entziindend (oxidierend) wirkende Flissigkeiten der Gefahrenkategorie 1, 2 oder 3,

entziindend (oxidierend) wirkende Feststoffe, Gefahrenkategorie 1, 2 oder 3

Richtlinie 75/324/EWG uber Aerosolpackungen:
Abfill-Los - Decopaint-Richtlinie (2004/42/EG) und Richtlinie Uber Industrieemissionen (VOCs, 2010/75/EU)
VOC-Gehalt: 0 % bzw. 0 g/l

Nationale Vorschriften (Deutschland):
Wassergefahrdende Stoffe (AwSV):

- Wassergefahrdungsklasse (WGK): 2 (wassergefahrdend)

- Kennnummer:

- Stoffgruppe:
- Konzentration:

Lagerklasse (LGK):

Regeln fir Gefahrstoffe.

Nationale Verzeichnisse:

4356

Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft (Deutschland):

Nicht zugeordnet.
> 25 Gew.-%

Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behéltern (TRGS 510) (Deutschland):

5.1 B (oxidierende Gefahrstoffe)

Regelungen der Versicherungstrager:

Beschaftigungsbeschrankungen nach dem Jugendarbeitsschutzgesetz (94/33/EG) beachten.
Beschaftigungsbeschrankungen nach der Mutterschutzrichtlinienverordnung (92/85/EWG) fur werdende
oder stillende Mutter beachten. Die nationalen Rechtsvorschriften sind zusatzlich zu beachten! Technische

Stoff ist in folgenden nationalen Verzeichnissen gelistet:

Land Nationale Verzeichnisse Status

AU AICS Stoff ist gelistet
CA NDSL Stoff ist gelistet
CN IECSC Stoff ist gelistet
EU ECSI Stoff ist gelistet
EU REACH Reg. Stoff ist gelistet
KR KECI Stoff ist gelistet
NZ NZIoC Stoff ist gelistet
PH PICCS Stoff ist gelistet
TW TCSI Stoff ist gelistet
us TSCA Stoff ist gelistet

Legende

AICS Australian Inventory of Chemical Substances

ECSI EG Stoffverzeichnis (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NDSL Non-domestic Substances List (NDSL)

NZloC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances

REACH Reg. REACH registrierte Stoffe

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung fir das Gemisch wurde nicht erstellt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen und Akronyme

Abkiirzung | Beschreibung der verwendeten Abkiirzungen

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de
navigation intérieures (Europaisches Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung

gefahrlicher Giter auf Binnenwasserstralien)
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ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route
(Europaisches Ubereinkommen Uber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf der
Strale)

AwSV Verordnung uUber Anlagen zum Umgang mit wassergefdhrdenden Stoffen

CAS Chemical Abstracts Service (Datenbank von chemischen Verbindungen und deren eindeutigem
Schliissel, der CAS Registry Number)

CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 tber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
(Classification, Labelling and Packaging) von Stoffen und Gemischen

CMR Carcinogenic, Mutagenic or toxicic for Reproduction (krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend)

DGR Dangerous Goods Regulations (Gefahrgutvorschriften) Regelwerk fiir den Transport gefahrlicher
Gilter, siehe IATA/DGR

DMEL Derived Minimal Effect Level (abgeleitete Expositionshéhe mit minimaler Beeintrachtigung)

DNEL Derived No-Effect Level (abgeleitete Expositionshdhe ohne Beeintrachtigung)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (européisches Verzeichnis der
auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe)

ELINCS European List of Notified Chemical Substances (europaische Liste der angemeldeten chemischen
Stoffe)
EmS Emergency Schedule (Notfall Zeitplan)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Global harmonisiertes

System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien", das die Vereinten Nationen
entwickelt haben

IATA International Air Transport Association (Internationale Flug-Transport-Vereinigung)
IATA /DGR | Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fir den Transport
geféhrlicher Guter im Luftverkehr)

ICAO International Civil Aviation Organization (internationale Zivilluftfahrt-Organisation)

IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (internationaler Code fur die Beférderung
gefahrlicher Giter mit Seeschiffen)

LC50 Lethal Concentration 50 % (Letale Konzentration 50 %): LC50 ist die Konzentration eines gepruften
Stoffes, die in einem vorgegebenen Zeitraum zu einer Letalitét von 50 % fuhrt

LGK Lagerklasse gemal TRGS 510, Deutschland

MARPOL Internationales Ubereinkommen zur Verhiitung der Meeresverschmutzung durch Schiffe (Abk. von
"Marine Pollutant")

NLP No-Longer Polymer (nicht-langer-Polymer)
PBT Persistent, Bioakkumulierbar und Toxisch
PNEC Predicted No-Effect Concentration (abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe)
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses

(Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giiter)
SVHC Substance of Very High Concern (besonders besorgniserregender Stoff)
TRGS Technische Regeln fiir GefahrStoffe (Deutschland)

VOC Volatile Organic Compounds (flichtige organische Verbindungen)
vPvB very Persistent and very Bioaccumulative (sehr persistent und sehr bioakkumulierbar)
Uberarbeitungsgrund Abschnitt 9.1.

Anpassung an Struktur der Verordnung (EU) 2020/878

Abschnitt 11.1. und Abschnitt 14.7.
Anpassung der Uberschrift an Verordnung (EU) 2020/878

Abschnitt 11.2. and Abschnitt 12.6.
Neuer Abschnitt gemaR Verordnung (EU) 2020/878

Copyright Viramed Biotech AG
Es durfen nur Papierkopien fur den internen Gebrauch angefertigt werden.

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und dienen dazu, das Produkt im
Hinblick auf die zu treffenden Sicherheitsvorkehrungen zu beschreiben. Sie erheben keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit und sollten vom Benutzer als Leitfaden verstanden werden. VIRAMED Biotech AG schlief3t
jegliche Haftung aus, die beim Umgang oder in Kontakt mit diesen Chemikalien auftreten kénnen.
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