SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

Foljebrev till produkt:

Handelsnamn . Elecsys Anti-HAV 1l
Produktkod : 08086664190

Produkten saljs som ett kit och innehaller foljande komponenter:

1) <HAV> Elecsys R1
2) <HAV> Elecsys R2
3) SA Coat-Beads

4) <HAV> Elecsys Cal 1
5) <HAV> Elecsys Cal 2

Féljande &r en 6versikt Over de markta delar som ingar i kittet:

Markning (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Faropiktogram :

Signalord . Varning
Faroangivelser . H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Skyddsangivelser . Forebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma och angor.

P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar.

Atgarder:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjalp.
P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan
de anvands igen.

Avfall:

P501 Innehallet/ behallaren lamnas till en godkand
avfallsanlaggning.

Produkten har utvarderats enligt specifikationer fran International Air Transport Association
(IATA) med féljande resultat:

Inte tilldelad genom bestammelse




SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn . <HAV> Elecsys R1

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som
det avrads fran

Anvéandning av amnet eller : Laboratoriekemikalier, Se produktinformationen for mer
blandningen information.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Foretag : Roche Diagnostics Scandinavia AB

Arvid Tydéns allé 7

171 69 Solna
Sverige

Telefon : +4684048800

Telefax . +468984442

Ansvarig avdelning Do

E-postadress . roche.kundsupport@roche.com

1.4 Telefonnummer for nddsituationer

Vid allvarliga tillbud . Ring Roche Diagnostics pa  08-404 88 00
telefon 08-33 1231
eller

Giftinformationscentralen
(dagtid) pa telefon

Vid akuta fall: . Kontakta 112
Giftinformationscentralen pa -
telefon

AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Hudsensibilisering, Kategori 1 H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2 Markningsuppgifter

Markning (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Faropiktogram :

Signalord : Varning

Faroangivelser : H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

<HAV> Elecsys R1 2



SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Skyddsangivelser Forebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma och angor.

P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar.

Atgarder:

P333 + P313  Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan
de anvands igen.

Avfall:

P501 Innehallet/ behallaren lamnas till en godkand
avfallsanlaggning.

Farliga bestandsdelar som maste listas pa etiketten:
26172-54-3 N-Metylisotiazolon hydroklorid

2.3 Andra faror

Amnet /blandningen innehéller inga komponenter som anses vara langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i halter av 0,1%
eller hogre.

Ekologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

Toxikologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 3: Sammansaéttning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Bestandsdelar

Kemiskt namn CAS-nr. Klassificering Koncentration
EG-nr. (% wiw)
INDEX-nr
Registreringsnummer

N-Metylisotiazolon hydroklorid 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <
247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

<HAV> Elecsys R1 3



SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version
3.1

Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

Aquatic Chronic 1;
H410
EUHO71

M-faktor (Akut
toxicitet i
vattenmiljon): 1
M-faktor (Kronisk
toxicitet i
vattenmiljon): 1

sarskilda
koncentrationsgranse
r

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Uppskattad akut
toxicitet

Akut oral toxicitet:
175 mg/kg

Akut
inhalationstoxicitet
(damm/dimma): 0,11
mg/I

Akut dermal toxicitet:
246 mg/kg

For forklaring av férkortningar, se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid férsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Allman rekommendation . Flytta fran farligt omrade.

Vid inandning

Vid hudkontakt

Vid 6gonkontakt

Visa detta sakerhetsdatablad for jourhavande lakare.
Lamna ej den skadade utan uppsikt.

Flytta ut i friska luften.

Vid medvetsloshet 1agg den skadade i vilostéllning och sok
medicinsk hjalp.

Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Om det har kommit p& huden, skolj noga med vatten.

Skolj omedelbart dgonen med mycket vatten.
Ta ur kontaktlinser.

<HAV> Elecsys R1
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SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Skydda oskadat 6ga.

Hall 6gat ordentligt 6ppet under skéljningen.
Om Ogonirritation bestar, kontakta en specialist.

Vid fortaring . Hall andningsvagarna fria.
Ge inte mjolk eller alkoholhaltiga drycker.
Ge aldrig nagonting genom munnen till en medvetslds person.
Kontakta lakare om besvar kvarstar.
Skélj munnen med vatten.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt
kravs

Behandling . Forsta hjalp forfarandet skall uppréttas i samarbete med
foretagslakaren.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel . Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande miljo.

Olampligt slackningsmedel . Vattenstrale med hdg volym

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda risker vid . Ingen information tillganglig.
brandbekampning

Farliga . Inga farliga férbranningsprodukter ar kdnda
forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Sarskild skyddsutrustning for :  Anvand tryckluftsmask om nédvandigt vid brandbekampning.
brandbekdmpningspersonal

Ytterligare information . Standardfdrfarande for kemikaliebrander.
Anvand slackningsmedel som &ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande milj6.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Personliga skyddsatgarder : Anvand personlig skyddsutrustning.
Se vidare skyddsatgarderna uppraknade under avsnitten 7
och 8.

<HAV> Elecsys R1 5



SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

6.2 Miljoskyddsatgarder
Miljoskyddséatgarder . Forhindra att produkten kommer ut i avloppssystemet.
Forhindra fortsatt lackage eller spill om det kan goras pa ett
sékert satt.
Lokala myndigheter skall underrattas om betydande spill gj
kan begrénsas.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengdringsmetoder . Samlas upp med inert uppsugande material (t ex sand,
kiselgel, syrabindare, universalbindemedel, sdgspéan).
Forvara i lampliga och tillslutna behallare for bortskaffning.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Behandla uppsamlat material enlig vad som ségs i avsnittet "Avfallshantering".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Ra&d for saker hantering . Andas inte in &ngor/damm.
Undvik exponering - Begar specialinstruktioner fore
anvandning.
Undvik kontakt med huden och égonen.
For personligt skydd se avsnitt 8.
Rokning, intag av foda och dryck &r ej tillatet i
hanteringsomradet.
Hantera skoljvatten enligt lokala och nationella bestammelser.
Personer som ar disponibla for hudéverkanslighet eller astma,
allergier, kronisk eller ofta &terkommande
andningsvagssjukdomar skall inte anstallas i nagot
arbetsmoment dar denna blandning anvands.

R&d for skydd mot brand och : Normala atgarder for forebyggande brandskydd.
explosion

Atgarder betraffande hygien : Tvétta handerna fére raster och efter arbetstidens slut.

7.2 Férhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerutrymmen och  : Forvara behallaren val tillsluten pa en torr och val ventilerad
behallare plats. Elektriska installationer / arbetsmaterial maste uppfylla
kraven i de tekniska sékerhetstandardena.

Ytterligare information om . Se etikett, bipacksedel eller interna riktlinjer
lagringsforhallanden

Mer information om :Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt
lagringsstabilitet anvisningarna.

7.3 Specifik slutanvandning
Specifika . Laboratoriekemikalier

<HAV> Elecsys R1 6



SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

anvandningsomraden

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
8.1 Kontrollparametrar

Innehaller inga amnen med yrkeshygieniska gransvéarden.
8.2 Begrénsning av exponeringen

Tekniska atgarder

Ingen tillganglig data

Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ ansiktsskydd : Ogonskoljflaska med rent vatten
Tattslutande skyddsglasdgon

Handskydd
Material . Skyddshandskar
Anmarkning : De valda skyddshandskarna maste tillgodose kraven i
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) 2016/425
och i standarden EN 374 som harror fran EU-direktiv
89/686/EEG. Denna rekommendation géller enbart for den
namnda produkten i sdkerhetsdatabladet som tillhandahallits
av oss samt fér anvandningen specificerat av oss. Vanligen
observera instruktionerna avseende genomslapplighet och
genombrottstid fran handskleverantoren. Beakta dven de
lokala forhallandena under vilken produkten anvands sdsom
risken fér sbnderskarning, utslitning och kontakttiden.
Andamalsenligheten for en sarskild arbetsplats skall
diskuteras med tillverkaren av skyddshandskar.
Hud- och kroppsskydd . Ogenomtranglig kladsel

Valj kroppsskydd efter halt och koncentration av det farliga
amnet pa arbetsplatsen.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand :  vatska

Farg . farglos

Lukt :ingen

Lukttroskel : Ingen tillganglig data
Slrr]altpunkt/smaltpunktsinterv : Ingen tillganglig data
al

<HAV> Elecsys R1 7



SAKERHETSDATABLAD
enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

Kokpunkt/kokpunktsintervall

Ovre explosionsgrans / Ovre
antédndningsgrans

Nedre explosionsgrans /
Nedre antédndningsgrans

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH-véarde

Viskositet
Viskositet, dynamisk

Viskositet, kinematisk

Loslighet
Loslighet i vatten

Loslighet i andra
I6sningsmedel
Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten
Angtryck
Relativ densitet
Densitet
Relativ angdensitet

Partikelkarakteristika
Partikelstorleksfordelning

9.2 Annan information

Explosiva @mnen /
blandningar

Oxiderande egenskaper
Brandfarlighet (vatskor)

Sjalvantandning

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

ej flambar
Ingen tillgénglig data
Ingen tillgénglig data

7,2

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

fullsténdigt blandbar

Ingen tillganglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillganglig data
Ingen tillgénglig data
1,006 g/cm3

Ingen tillganglig data

Inte tillAmpligt

Ej explosiv

Amnet eller blandningen klassificeras inte som oxiderande.

Understddjer ej forbranning.

Inte tillampligt

<HAV> Elecsys R1



SAKERHETSDATABLAD
enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Avdunstningshastighet : Ingen tillgAnglig data

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsforhallanden.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normala forhallanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Farliga reaktioner : Inga farliga reaktioner kédnda under normala
anvandningsférhallanden.
Ingen sonderdelning vid férvaring och anvéandning enligt
anvisningarna.
10.4 Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska . Ingen tillganglig data
undvikas

10.5 Oftrenliga material
Material som skall undvikas . Starkt oxiderande amnen

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter
Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Akut oral toxicitet . LD50 oral (Ratta, hona): 175 mg/kg
Metod: OECD:s riktlinjer for test 425

Akut inhalationstoxicitet :  LC50 (Rétta, hane och hona): 0,11 mg/l
Exponeringstid: 4 h
Testatmosfar: damm/dimma
Metod: OECD:s riktlinjer for test 403
Beddmning: Fratande pa luftvagarna.
Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

<HAV> Elecsys R1 9



SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Akut dermal toxicitet :  LD50 dermal (Ratta, hane): 246 mg/kg

Metod: OECD:s riktlinjer for test 402

Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Fratandefirriterande pa huden
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning :  Kan fororsaka hudirritation och/eller hudinflammation.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . rekonstruerad ménsklig epidermis (RhE)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 431
Resultat . Starkt fratande.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:

Anmarkning : Angor kan orsaka irritation i gonen, andningsorganen och pa
huden.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Resultat . Risk for allvarliga 6gonskador.

Luftvags-/hudsensibilisering

Hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Sensibilisering i andningsvagarna

Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:

Anmarkning . Fororsakar sensibilisering.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Testtyp :Analys av lokal lymfkortel (LLNA)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 429
Resultat : Produkten ar hudsensibiliserande, underkategori 1A.

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

<HAV> Elecsys R1 10



SAKERHE_TSDATAB LAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Testtyp :  Maximeringstest
Arter . Marsvin
Metod . OECD:s riktlinjer for test 406
Resultat . positiv
Anmarkning . Baserat pa data fran liknande material

Vardet ger i relation till foljande amnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Mutagenitet i kdnsceller
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Genotoxicitet in vitro . Testtyp: mikrobiellt mutagenestest (Ames test)
Testsystem: Salmonella typhimurium
Metabolisk aktivering: med eller utan metabolisk aktivering
Metod: OECD:s riktlinjer for test 471
Resultat: Negativ

Testtyp: Genmutationstest in vitro pa daggdjursceller
Testsystem: Aggceller hos kinesisk dvarghamster
Metod: OECD:s riktlinjer for test 476

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Genotoxicitet in vivo . Testtyp: Mikrokarntest
Arter: Mus (hane och hona)
Applikationssatt: Oralt
Metod: OECD:s riktlinjer for test 474
Resultat: Negativ
Vardet ger i relation till féljande a@mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Testtyp: oplanerad DNA-syntesanalys

Arter: Réatta (hane och hona)

Applikationssatt: Oralt

Metod: OECD:s riktlinjer for test 486

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Cancerogenitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Reproduktionstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Effekter pa : Arter: Ratta
fosterutvecklingen Applikationssétt: Oralt

<HAV> Elecsys R1 11



SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

Dos: 40 mg/kg bw/dag

Resultat: Inga effekter pa fosterutvecklingen.

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.
Toxicitet vid upprepad dosering

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . Ratta

NOEL : 94 mg/kg bw/dag

Applikationsséatt : Oralt

Exponeringstid :90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 408

Anmarkning . Inga betydande biverkningar rapporterades

Humaninformation saknas.
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Arter : Hund

NOAEL . 40,9 mg/kg bw/dag
Applikationssatt : Oralt

Exponeringstid : 90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 409

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Aspirationstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

11.2 Information om andra faror
Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

<HAV> Elecsys R1 12



SAKERHETSDATABLAD
enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

12.3 Bioackumuleringsférmaga

Fisktoxicitet

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradslosa djur

Toxicitet for
alger/vattenvaxter

M-faktor (Akut toxicitet i
vattenmiljén)

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradsldsa djur (Kronisk
toxicitet)

M-faktor (Kronisk toxicitet i
vattenmiljén)

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bionedbrytbarhet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bioackumulering

Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten

LC50 (Oncorhynchus mykiss (regnbagslax)): 4,77 mg/l
Exponeringstid: 96 h

Testtyp: genomflédestest

Metod: OECD:s riktlinjer for test 203

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

EC50 (Daphnia magna (vattenloppa)): 2,33 mg/l
Exponeringstid: 48 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 202

ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Mikroalg)): 0,289
mg/l

Exponeringstid: 72 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 201

1

NOEC: 0,0442 mgll

Exponeringstid: 21 d

Arter: Daphnia magna (vattenloppa)

Metod: OECD:s riktlinjer for test 211

Vardet ger i relation till féljande a@mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

1

Testtyp: aerob

Resultat: Icke latt nedbrytbart.
Bionedbrytning: 0 %

Exponeringstid: 28 d

Metod: OECD:s riktlinjer for test 301 B

Anmarkning: Ingen bioackumulering forvéntas (log Pow <= 4).

log Pow: ca. -0,44 (20 °C)
Metod: OECD:s riktlinjer for test 107

<HAV> Elecsys R1
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12.4 Rorlighet i jord
Ingen tillganglig data
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Produkt:

Beddmning . Amnet /blandningen innehaller inga komponenter som anses
vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i
halter av 0,1% eller hogre.

12.6 Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstdrande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen tillganglig data

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt . Fororena inte sjdar, vattendrag eller diken med kemikalier
eller anvanda behallare.
Lamna till en godkéand avfallshanteringsanlaggning.
Kan om lokala bestammelser sa tillater slappas ut i avioppet.

Fororenad forpackning . Tom aterstdende innehall.
Avfallshantera som oanvand produkt.
Tomma behéllare maste lamnas till godkand
avfallshanteringsanlaggning for ateranvandning eller
bortskaffande.
Ateranvand inte témd behallare.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer

ADR . Ej reglerad som farligt gods
RID . Ej reglerad som farligt gods
IMDG . Ej reglerad som farligt gods
IATA . Ej reglerad som farligt gods

14.2 Officiell transportbenamning
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ADR Ej reglerad som farligt gods

RID Ej reglerad som farligt gods
IMDG Ej reglerad som farligt gods
IATA Ej reglerad som farligt gods

14.3 Faroklass for transport

ADR Ej reglerad som farligt gods
RID Ej reglerad som farligt gods
IMDG Ej reglerad som farligt gods
IATA Ej reglerad som farligt gods

14.4 Foérpackningsgrupp

ADR Ej reglerad som farligt gods
RID Ej reglerad som farligt gods
IMDG Ej reglerad som farligt gods

IATA (Frakt)
IATA (Passagerare)

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

14.5 Miljofaror
Ej reglerad som farligt gods

14.6 Sarskilda skyddséatgarder

Anmarkning Ej farligt gods enligt ADR/RID, ADN, IMDG-kod, ICAO/IATA-

DGR

14.7 Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Anmarkning Inte tillampligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géaller séakerhet, hdlsa och
miljo
REACH - Begransningar av tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av vissa farliga @amnen,
blandningar och varor (Bilaga XVII)

Villkor for begransningar for féljande
poster bor beaktas:
Nummer pa lista 3

REACH - Kandidatforteckningen for tillstand for amnen Inte tillampligt
som inger mycket stora betankligheter (artikel 59).

Forordning (EG) nr 1005/2009 om @&mnen som bryter Inte tillampligt
ned ozonskiktet

Forordning (EE) 2019/1021 om langlivade organiska Inte tillampligt

féroreningar (omarbetning)
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr : Inte tillampligt

649/2012 om export och import av farliga kemikalier

REACH - Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs . Inte tillampligt
tillstand (Bilaga XIV)

Seveso lll: . Inte tillampligt
Europaparlamentets och

radets direktiv 2012/18/EU

om atgarder for att forebygga

och begransa faran for

allvarliga olyckshandelser dar

farliga @mnen.

Flyktiga organiska foreningar : Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om industriutslapp (samordnade tgarder for
att férebygga och begransa fororeningar)

Innehall av flyktiga organiska bestandsdelar (VOC): 0,1 %

Andra foreskrifter:
AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (andrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2011:19)
Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (andrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljéverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2011:19)

Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

Bestandsdelarnai denna produkt finns listade i foljande forteckningar:
AllC : Ar eji bverensstammelse med forteckningen

DSL . Denna produkt innehaller féljande komponenter som inte finns
i de Kanadensiska DSL- och NDSL-listorna.

Bovine Serum Albumin
Hydroxipyridinoxid
PAK<->R-IGG(DET)

Streptavidin Poly

Antigen / Protein, from human origin

MAB / PAB
NZloC . Areji dverensstammelse med férteckningen
ENCS . Areji dverensstammelse med férteckningen
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ISHL . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
KECI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
PICCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
IECSC . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
TCSI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
TSCA : Produkt innehaller amne(n) som inte listas pa TSCA-

forteckningen.

TECI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen

15.2 Kemikaliesékerhetsbeddmning
Kemikaliesakerhetsrapport for alla @mnen i denna produkt ar antingen fullstandiga eller inte tillampliga.

AVSNITT 16: Annan information

Fullstandig text pa H-Angivelser

H301 . Giftigt vid fortaring.

H311 . Giftigt vid hudkontakt.

H314 . Orsakar allvarliga fratskador pa hud och dgon.

H317 . Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 . Orsakar allvarliga dgonskador.

H330 . Ddadligt vid inandning.

H400 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter.

EUHO71 . Fratande pa luftvagarna.

Fullstandig text pa andra forkortningar

Acute Tox. . Akut toxicitet

Aquatic Acute . Fara for omedelbara (akuta) effekter pa vattenmiljon

Aquatic Chronic . Fara for fordrojda (kroniska) effekter pa vattenmiljon

Eye Dam. . Allvarlig 6gonskada

Skin Corr. :  Fratande pa huden

Skin Sens. . Hudsensibilisering

Blandningens klassificering: Klassificeringsforfarande:

Skin Sens. 1 H317 Berakningsmetod

ADN - Europeisk Gverenskommelse om internationell transport av farligt gods pa inlandska
vattenleder; ADR - Overenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag; AIIC -
Australiens forteckning o6ver industrikemikalier; ASTM - Amerikansk organisation for
materialtestning; bw - Kroppsvikt; CLP - Férordning om klassificeringsmarkning av férpackningar;
forordning (EG) nr 1272/2008; CMR - Carcinogent, mutant eller reproduktiv toxikant; DIN - Det
tyska standardiseringsinstitutets standard; DSL - Lista 6ver &mnen anvanda i hushallet (Kanada);

<HAV> Elecsys R1 17



SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten; EC-Number - EG-nummer; ECx - Koncentration som
ger x % svar; ELx - Loading Rate som ger x % svar (Elx-varde); EmS - Nédinstruktioner; ENCS -
Forekommande och nytilkommande kemikalier (Japan); ErCx - Koncentration som ger x %
tillvéxtsvar (ErCx-véarde); GHS - Globalt harmoniserat system; GLP - God laboratoriepraxis; IARC
- Internationell myndighet for cancerforskning; IATA - Internationell sammanslutning for
flygtransporter; IBC - Internationella regler for konstruktion och utrustande av fartyg for
bulktransport av farliga kemikalier; IC50 - Halva maximala inhibitoriska koncentrationen; ICAO -
Internationell organisation for civil flygtrafik; IECSC - Foérteckning over i Kina férekommande
kemikalier; IMDG - Internationella foreskrifter for sjotransport av farligt gods; IMO - Internationella
sjofartsorganisationen; ISHL - Lag om sékerhet och hélsa inom industrin (Japan); ISO -
Internationella standardiseringsorganisationen; KECI - Koreansk forteckning dver férekommande
kemikalier; LC50 - Dddlig koncentration fér 50 % av en testpopulation; LD50 - Dodlig dos for 50
% av en testpopulation (dddlig mediandos); MARPOL - Internationell éverenskommelse om
forebyggande av fororening fran fartyg; n.o.s. - Utan narmare specifikation; NO(A)EC -
Koncentration utan observerad (bi)verkan; NO(A)EL - Niva utan observerad (bi)verkan; NOELR -
Loading Rate utan observerbar effekt (NOELR-véarde); NZIoC - Nyzeelandsk foérteckning éver
kemikalier; OECD - Organisation fér ekonomisk samverkan och utveckling; OPPTS - Myndighet
for kemisk sdkerhet och forebyggande av férorening; PBT - Persistent, bioackumulerande och
giftigt amne; PICCS - Filippinsk forteckning éver kemikalier och kemiska amnen; (Q)SAR -
(Kvantitativ) relation mellan struktur och aktivitet; REACH - Foérordning (EG) nr 1907/2006 fran
Europaparlamentet och radet avseende registrering, bedémning, godkannande och begransning
av kemikalier; RID - Forordningar avseende internationella transporter av farligt gods pa jarnvag;
SADT - Temperatur for sjalvaccelererande nedbrytning; SDS - Sakerhetsdatablad; SVHC - amne
som inger mycket stora betankligheter; TCSI - Taiwanesisk forteckning éver kemikalier; TECI -
Thailand Befintlig kemikalieinventering; TRGS - Tekniska regler for farliga amnen; TSCA - Lag
om kontroll av giftiga amnen (Forenta Staterna); UN - Fdrenta Nationerna; vPvB - Mycket
persistent och starkt bioackumulerande

Ytterligare information

Informationen i detta sékerhetsdatablad &r enligt var information och sa vitt vi vet korrekt vid det
angivna datumet for revidering. Informationen avser endast att vara en vagledning for séker
hantering, anvandning, bearbetning, lagring, transport, avfallshantering och utslapp och skall inte
ses som garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen hanfoér sig endast till det angivna
materialet och galler inte for detta material anvant i kombination med nagot annat material eller
process om inte angivet i texten.

SE / SV /2304
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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn . <HAV> Elecsys R2

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som
det avrads fran

Anvéandning av amnet eller : Laboratoriekemikalier, Se produktinformationen for mer
blandningen information.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Foretag : Roche Diagnostics Scandinavia AB

Arvid Tydéns allé 7

171 69 Solna
Sverige

Telefon : +4684048800

Telefax . +468984442

Ansvarig avdelning Do

E-postadress . roche.kundsupport@roche.com

1.4 Telefonnummer for nddsituationer

Vid allvarliga tillbud . Ring Roche Diagnostics pa  08-404 88 00
telefon 08-33 1231
eller

Giftinformationscentralen
(dagtid) pa telefon

Vid akuta fall: . Kontakta 112
Giftinformationscentralen pa -
telefon

AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Hudsensibilisering, Kategori 1 H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2 Markningsuppgifter

Markning (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Faropiktogram :

Signalord : Varning

Faroangivelser : H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
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Skyddsangivelser Forebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma och angor.

P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar.

Atgarder:

P333 + P313  Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan
de anvands igen.

Avfall:

P501 Innehallet/ behallaren lamnas till en godkand
avfallsanlaggning.

Farliga bestandsdelar som maste listas pa etiketten:
26172-54-3 N-Metylisotiazolon hydroklorid

2.3 Andra faror

Amnet /blandningen innehéller inga komponenter som anses vara langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i halter av 0,1%
eller hogre.

Ekologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

Toxikologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 3: Sammansaéttning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Bestandsdelar

Kemiskt namn CAS-nr. Klassificering Koncentration
EG-nr. (% wiw)
INDEX-nr
Registreringsnummer

N-Metylisotiazolon hydroklorid 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <
247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400
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Aquatic Chronic 1;
H410
EUHO71

M-faktor (Akut
toxicitet i
vattenmiljon): 1
M-faktor (Kronisk
toxicitet i
vattenmiljon): 1

sarskilda
koncentrationsgranse
r

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Uppskattad akut
toxicitet

Akut oral toxicitet:
175 mg/kg

Akut
inhalationstoxicitet
(damm/dimma): 0,11
mg/I

Akut dermal toxicitet:
246 mg/kg

For forklaring av férkortningar, se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid férsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Allman rekommendation . Flytta fran farligt omrade.

Vid inandning

Vid hudkontakt

Vid 6gonkontakt

Visa detta sakerhetsdatablad for jourhavande lakare.
Lamna ej den skadade utan uppsikt.

Flytta ut i friska luften.

Vid medvetsloshet 1agg den skadade i vilostéllning och sok
medicinsk hjalp.

Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Om det har kommit p& huden, skolj noga med vatten.

Skolj omedelbart dgonen med mycket vatten.
Ta ur kontaktlinser.
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Skydda oskadat 6ga.

Hall 6gat ordentligt 6ppet under skéljningen.
Om Ogonirritation bestar, kontakta en specialist.

Vid fortaring . Hall andningsvagarna fria.
Ge inte mjolk eller alkoholhaltiga drycker.
Ge aldrig nagonting genom munnen till en medvetslds person.
Kontakta lakare om besvar kvarstar.
Skélj munnen med vatten.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt
kravs

Behandling . Forsta hjalp forfarandet skall uppréttas i samarbete med
foretagslakaren.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel . Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande miljo.

Olampligt slackningsmedel . Vattenstrale med hdg volym

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda risker vid . Ingen information tillganglig.
brandbekampning

Farliga . Inga farliga férbranningsprodukter ar kdnda
forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Sarskild skyddsutrustning for :  Anvand tryckluftsmask om nédvandigt vid brandbekampning.
brandbekdmpningspersonal

Ytterligare information . Standardfdrfarande for kemikaliebrander.
Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande milj6.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Personliga skyddsatgarder : Anvand personlig skyddsutrustning.
Se vidare skyddsatgarderna uppraknade under avsnitten 7
och 8.
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6.2 Miljoskyddsatgarder
Miljoskyddséatgarder . Forhindra att produkten kommer ut i avloppssystemet.
Forhindra fortsatt lackage eller spill om det kan goras pa ett
sékert satt.
Lokala myndigheter skall underrattas om betydande spill gj
kan begrénsas.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengdringsmetoder . Samlas upp med inert uppsugande material (t ex sand,
kiselgel, syrabindare, universalbindemedel, sdgspéan).
Forvara i lampliga och tillslutna behallare fér bortskaffning.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Behandla uppsamlat material enlig vad som ségs i avsnittet "Avfallshantering".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Ra&d for saker hantering . Andas inte in &ngor/damm.
Undvik exponering - Begar specialinstruktioner fore
anvandning.
Undvik kontakt med huden och égonen.
For personligt skydd se avsnitt 8.
Rokning, intag av foda och dryck ar ej tillatet i
hanteringsomradet.
Hantera skoljvatten enligt lokala och nationella bestammelser.
Personer som ar disponibla for hudéverkanslighet eller astma,
allergier, kronisk eller ofta &terkommande
andningsvagssjukdomar skall inte anstallas i nagot
arbetsmoment dar denna blandning anvands.

R&d for skydd mot brand och : Normala atgarder for forebyggande brandskydd.
explosion

Atgarder betraffande hygien : Tvétta handerna fére raster och efter arbetstidens slut.

7.2 Férhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerutrymmen och  : Forvara behallaren val tillsluten pa en torr och val ventilerad
behallare plats. Elektriska installationer / arbetsmaterial maste uppfylla
kraven i de tekniska sékerhetstandardena.

Ytterligare information om . Se etikett, bipacksedel eller interna riktlinjer
lagringsforhallanden

Mer information om :Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt
lagringsstabilitet anvisningarna.

7.3 Specifik slutanvandning
Specifika . Laboratoriekemikalier
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anvandningsomraden

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
8.1 Kontrollparametrar

Innehaller inga amnen med yrkeshygieniska gransvéarden.
8.2 Begrénsning av exponeringen

Tekniska atgarder

Ingen tillganglig data

Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ ansiktsskydd : Ogonskoljflaska med rent vatten
Tattslutande skyddsglasdgon

Handskydd
Material . Skyddshandskar
Anmarkning : De valda skyddshandskarna maste tillgodose kraven i
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) 2016/425
och i standarden EN 374 som harror fran EU-direktiv
89/686/EEG. Denna rekommendation géller enbart for den
namnda produkten i sdkerhetsdatabladet som tillhandahallits
av oss samt fér anvandningen specificerat av oss. Vanligen
observera instruktionerna avseende genomslapplighet och
genombrottstid fran handskleverantoren. Beakta dven de
lokala forhallandena under vilken produkten anvands sdsom
risken fér sbnderskarning, utslitning och kontakttiden.
Andamalsenligheten for en sarskild arbetsplats skall
diskuteras med tillverkaren av skyddshandskar.
Hud- och kroppsskydd . Ogenomtranglig kladsel

Valj kroppsskydd efter halt och koncentration av det farliga
amnet pa arbetsplatsen.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand :  vatska

Farg : Ingen tillganglig data
Lukt : Ingen tillganglig data
Lukttroskel : Ingen tillganglig data
Slrr]altpunkt/smaltpunktsinterv : Ingen tillganglig data
al
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Kokpunkt/kokpunktsintervall

Ovre explosionsgrans / Ovre
antédndningsgrans

Nedre explosionsgrans /
Nedre antédndningsgrans

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH-véarde

Viskositet
Viskositet, dynamisk

Viskositet, kinematisk

Loslighet
Loslighet i vatten

Loslighet i andra
I6sningsmedel
Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten
Angtryck
Relativ densitet
Densitet
Relativ angdensitet

Partikelkarakteristika
Partikelstorleksfordelning

9.2 Annan information

Explosiva @mnen /
blandningar

Oxiderande egenskaper
Brandfarlighet (vatskor)

Sjalvantandning

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

ej flambar
Ingen tillgénglig data
Ingen tillgénglig data

7,2

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

fullsténdigt blandbar

Ingen tillganglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillganglig data
Ingen tillgénglig data
1,006 g/cm3

Ingen tillganglig data

Inte tillAmpligt

Ej explosiv

Amnet eller blandningen klassificeras inte som oxiderande.

Understddjer ej forbranning.

Inte tillampligt

<HAV> Elecsys R2

25



SAKERHETSDATABLAD
enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Avdunstningshastighet : Ingen tillgAnglig data

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsforhallanden.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normala forhallanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Farliga reaktioner : Inga farliga reaktioner kédnda under normala
anvandningsférhallanden.
Ingen sonderdelning vid férvaring och anvandning enligt
anvisningarna.
10.4 Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska . Ingen tillganglig data
undvikas

10.5 Oftrenliga material
Material som skall undvikas . Starkt oxiderande amnen

10.6 Farliga sbénderdelningsprodukter
Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Akut oral toxicitet . LD50 oral (Ratta, hona): 175 mg/kg
Metod: OECD:s riktlinjer for test 425

Akut inhalationstoxicitet :  LC50 (Rétta, hane och hona): 0,11 mg/l
Exponeringstid: 4 h
Testatmosfar: damm/dimma
Metod: OECD:s riktlinjer for test 403
Beddmning: Fratande pa luftvagarna.
Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on
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Akut dermal toxicitet :  LD50 dermal (Ratta, hane): 246 mg/kg

Metod: OECD:s riktlinjer for test 402

Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Fratandefirriterande pa huden
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning :  Kan fororsaka hudirritation och/eller hudinflammation.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . rekonstruerad ménsklig epidermis (RhE)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 431
Resultat . Starkt fratande.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:

Anmarkning : Angor kan orsaka irritation i gonen, andningsorganen och pa
huden.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Resultat . Risk for allvarliga 6gonskador.

Luftvags-/hudsensibilisering

Hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Sensibilisering i andningsvagarna

Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:

Anmarkning . Fororsakar sensibilisering.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Testtyp :Analys av lokal lymfkortel (LLNA)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 429
Resultat : Produkten ar hudsensibiliserande, underkategori 1A.

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on
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Testtyp :  Maximeringstest
Arter . Marsvin
Metod . OECD:s riktlinjer for test 406
Resultat . positiv
Anmarkning . Baserat pa data fran liknande material

Vardet ger i relation till foljande amnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Mutagenitet i konsceller
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Genotoxicitet in vitro . Testtyp: mikrobiellt mutagenestest (Ames test)
Testsystem: Salmonella typhimurium
Metabolisk aktivering: med eller utan metabolisk aktivering
Metod: OECD:s riktlinjer for test 471
Resultat: Negativ

Testtyp: Genmutationstest in vitro pa daggdjursceller
Testsystem: Aggceller hos kinesisk dvarghamster
Metod: OECD:s riktlinjer for test 476

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Genotoxicitet in vivo . Testtyp: Mikrokarntest
Arter: Mus (hane och hona)
Applikationssatt: Oralt
Metod: OECD:s riktlinjer for test 474
Resultat: Negativ
Vardet ger i relation till féljande a@mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Testtyp: oplanerad DNA-syntesanalys

Arter: Réatta (hane och hona)

Applikationssatt: Oralt

Metod: OECD:s riktlinjer for test 486

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Cancerogenitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Reproduktionstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Effekter pa : Arter: Ratta
fosterutvecklingen Applikationssétt: Oralt
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Dos: 40 mg/kg bw/dag

Resultat: Inga effekter pa fosterutvecklingen.

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.
Toxicitet vid upprepad dosering

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . Ratta

NOEL : 94 mg/kg bw/dag

Applikationsséatt : Oralt

Exponeringstid :90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 408

Anmarkning . Inga betydande biverkningar rapporterades

Humaninformation saknas.
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Arter : Hund

NOAEL . 40,9 mg/kg bw/dag
Applikationssatt : Oralt

Exponeringstid : 90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 409

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Aspirationstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

11.2 Information om andra faror
Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:
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12.2 Persistens och nedbrytbarhet

12.3 Bioackumuleringsférmaga

Fisktoxicitet

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradslosa djur

Toxicitet for
alger/vattenvaxter

M-faktor (Akut toxicitet i
vattenmiljén)

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradsldsa djur (Kronisk
toxicitet)

M-faktor (Kronisk toxicitet i
vattenmiljén)

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bionedbrytbarhet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bioackumulering

Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten

LC50 (Oncorhynchus mykiss (regnbagslax)): 4,77 mg/l
Exponeringstid: 96 h

Testtyp: genomflédestest

Metod: OECD:s riktlinjer for test 203

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

EC50 (Daphnia magna (vattenloppa)): 2,33 mg/l
Exponeringstid: 48 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 202

ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Mikroalg)): 0,289
mg/l

Exponeringstid: 72 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 201

1

NOEC: 0,0442 mgll

Exponeringstid: 21 d

Arter: Daphnia magna (vattenloppa)

Metod: OECD:s riktlinjer for test 211

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

1

Testtyp: aerob

Resultat: Icke latt nedbrytbart.
Bionedbrytning: 0 %

Exponeringstid: 28 d

Metod: OECD:s riktlinjer for test 301 B

Anmarkning: Ingen bioackumulering forvéntas (log Pow <= 4).

log Pow: ca. -0,44 (20 °C)
Metod: OECD:s riktlinjer for test 107
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12.4 Rorlighet i jord
Ingen tillganglig data
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Produkt:

Beddmning . Amnet /blandningen innehaller inga komponenter som anses
vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i
halter av 0,1% eller hogre.

12.6 Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstdrande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen tillganglig data

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt . Fororena inte sjdar, vattendrag eller diken med kemikalier
eller anvanda behallare.
Lamna till en godkéand avfallshanteringsanlaggning.
Kan om lokala bestammelser sa tillater slappas ut i avioppet.

Fororenad forpackning . Tom aterstdende innehall.
Avfallshantera som oanvand produkt.
Tomma behéllare maste lamnas till godkand
avfallshanteringsanlaggning for ateranvandning eller
bortskaffande.
Ateranvand inte témd behallare.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer

ADR . Ej reglerad som farligt gods
RID . Ej reglerad som farligt gods
IMDG . Ej reglerad som farligt gods
IATA . Ej reglerad som farligt gods

14.2 Officiell transportbenamning

<HAV> Elecsys R2 31



SAKERHETSDATABLAD
enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
ADR Ej reglerad som farligt gods

RID Ej reglerad som farligt gods
IMDG Ej reglerad som farligt gods
IATA Ej reglerad som farligt gods

14.3 Faroklass for transport

ADR Ej reglerad som farligt gods
RID Ej reglerad som farligt gods
IMDG Ej reglerad som farligt gods
IATA Ej reglerad som farligt gods

14.4 Foérpackningsgrupp

ADR Ej reglerad som farligt gods
RID Ej reglerad som farligt gods
IMDG Ej reglerad som farligt gods

IATA (Frakt)
IATA (Passagerare)

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

14.5 Miljofaror
Ej reglerad som farligt gods

14.6 Sarskilda skyddséatgarder

Anmarkning Ej farligt gods enligt ADR/RID, ADN, IMDG-kod, ICAO/IATA-

DGR

14.7 Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Anmarkning Inte tillampligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géaller séakerhet, hdlsa och
miljo
REACH - Begransningar av tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av vissa farliga @amnen,
blandningar och varor (Bilaga XVII)

Villkor for begransningar for féljande
poster bor beaktas:
Nummer pa lista 3

REACH - Kandidatforteckningen for tillstand for amnen Inte tillampligt
som inger mycket stora betankligheter (artikel 59).

Forordning (EG) nr 1005/2009 om @&mnen som bryter Inte tillampligt
ned ozonskiktet

Forordning (EE) 2019/1021 om langlivade organiska Inte tillampligt

féroreningar (omarbetning)
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Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr : Inte tillampligt

649/2012 om export och import av farliga kemikalier

REACH - Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs . Inte tillampligt
tillstand (Bilaga XIV)

Seveso lll: . Inte tillampligt
Europaparlamentets och

radets direktiv 2012/18/EU

om atgarder for att forebygga

och begransa faran for

allvarliga olyckshandelser dar

farliga @mnen.

Flyktiga organiska foreningar : Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om industriutslapp (samordnade tgarder for
att férebygga och begransa fororeningar)

Innehall av flyktiga organiska bestandsdelar (VOC): 0,1 %

Andra foreskrifter:
AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (andrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2011:19)
Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (andrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljéverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2011:19)

Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

Bestandsdelarnai denna produkt finns listade i foljande forteckningar:
AllC : Ar eji bverensstammelse med forteckningen

DSL . Denna produkt innehaller féljande komponenter som inte finns
i de Kanadensiska DSL- och NDSL-listorna.

Bovine Serum Albumin

Hydroxipyridinoxid

MAB / PAB
NZloC . Areji dverensstammelse med férteckningen
ENCS . Areji dverensstammelse med férteckningen
ISHL . Areji dverensstammelse med férteckningen
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KECI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
PICCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
IECSC . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
TCSI :  Finnsi eller ar i dverensstammelse med foérteckningen
TSCA . Produkt innehaller amne(n) som inte listas pa TSCA-

forteckningen.

TECI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen

15.2 Kemikaliesékerhetsbeddmning
Kemikaliesakerhetsrapport for alla @mnen i denna produkt ar antingen fullstandiga eller inte tillampliga.

AVSNITT 16: Annan information

Fullstandig text pa H-Angivelser

H301 . Giftigt vid fortaring.

H311 . Giftigt vid hudkontakt.

H314 :  Orsakar allvarliga fratskador pa hud och dgon.

H317 . Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 . Orsakar allvarliga dgonskador.

H330 . Ddadligt vid inandning.

H400 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter.

EUHO71 . Fratande pa luftvagarna.

Fullstandig text pa andra forkortningar

Acute Tox. . Akut toxicitet

Aquatic Acute . Fara for omedelbara (akuta) effekter pa vattenmiljon

Aquatic Chronic . Fara for fordrojda (kroniska) effekter pa vattenmiljon

Eye Dam. . Allvarlig 6gonskada

Skin Corr. . Fratande pa huden

Skin Sens. . Hudsensibilisering

Blandningens klassificering: Klassificeringsforfarande:

Skin Sens. 1 H317 Berakningsmetod

ADN - Europeisk Overenskommelse om internationell transport av farligt gods pa inlandska
vattenleder; ADR - Overenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag; AIIC -
Australiens forteckning Over industrikemikalier; ASTM - Amerikansk organisation for
materialtestning; bw - Kroppsvikt; CLP - Férordning om klassificeringsmarkning av férpackningar;
forordning (EG) nr 1272/2008; CMR - Carcinogent, mutant eller reproduktiv toxikant; DIN - Det
tyska standardiseringsinstitutets standard; DSL - Lista 6ver &mnen anvanda i hushallet (Kanada);
ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten; EC-Number - EG-nummer; ECx - Koncentration som
ger x % svar; ELx - Loading Rate som ger x % svar (Elx-varde); EmS - Nédinstruktioner; ENCS -
Forekommande och nytillkommande kemikalier (Japan); ErCx - Koncentration som ger x %
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tillvaxtsvar (ErCx-véarde); GHS - Globalt harmoniserat system; GLP - God laboratoriepraxis; IARC
- Internationell myndighet for cancerforskning; IATA - Internationell sammanslutning fér
flygtransporter; IBC - Internationella regler for konstruktion och utrustande av fartyg for
bulktransport av farliga kemikalier; IC50 - Halva maximala inhibitoriska koncentrationen; ICAO -
Internationell organisation for civil flygtrafik; IECSC - Foérteckning over i Kina férekommande
kemikalier; IMDG - Internationella foreskrifter for sjotransport av farligt gods; IMO - Internationella
sjofartsorganisationen; ISHL - Lag om sékerhet och hélsa inom industrin (Japan); ISO -
Internationella standardiseringsorganisationen; KECI - Koreansk forteckning dver férekommande
kemikalier; LC50 - Dddlig koncentration fér 50 % av en testpopulation; LD50 - Dodlig dos for 50
% av en testpopulation (dodlig mediandos); MARPOL - Internationell éverenskommelse om
forebyggande av férorening fran fartyg; n.o.s. - Utan narmare specifikation; NO(A)EC -
Koncentration utan observerad (bi)verkan; NO(A)EL - Niva utan observerad (bi)verkan; NOELR -
Loading Rate utan observerbar effekt (NOELR-véarde); NZIoC - Nyzeelandsk foérteckning éver
kemikalier; OECD - Organisation fér ekonomisk samverkan och utveckling; OPPTS - Myndighet
for kemisk sdkerhet och forebyggande av fororening; PBT - Persistent, bioackumulerande och
giftigt &mne; PICCS - Filippinsk forteckning 6ver kemikalier och kemiska &mnen; (Q)SAR -
(Kvantitativ) relation mellan struktur och aktivitet; REACH - Férordning (EG) nr 1907/2006 fran
Europaparlamentet och radet avseende registrering, bedémning, godkannande och begréansning
av kemikalier; RID - Forordningar avseende internationella transporter av farligt gods pa jarnvag;
SADT - Temperatur for sjalvaccelererande nedbrytning; SDS - Sakerhetsdatablad; SVHC - amne
som inger mycket stora betankligheter; TCSI - Taiwanesisk forteckning éver kemikalier; TECI -
Thailand Befintlig kemikalieinventering; TRGS - Tekniska regler for farliga amnen; TSCA - Lag
om kontroll av giftiga amnen (Forenta Staterna); UN - Fdrenta Nationerna; vPvB - Mycket
persistent och starkt bioackumulerande

Ytterligare information

Informationen i detta sékerhetsdatablad &r enligt var information och sa vitt vi vet korrekt vid det
angivna datumet for revidering. Informationen avser endast att vara en vagledning fér séker
hantering, anvandning, bearbetning, lagring, transport, avfallshantering och utslapp och skall inte
ses som garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen hanfoér sig endast till det angivna
materialet och galler inte for detta material anvant i kombination med nagot annat material eller
process om inte angivet i texten.

SE / SV /2304
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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn . SA Coat-Beads

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som
det avrads fran

Anvéandning av amnet eller : Laboratoriekemikalier, Se produktinformationen fér mer
blandningen information.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Foretag : Roche Diagnostics Scandinavia AB

Arvid Tydéns allé 7

171 69 Solna
Sverige

Telefon : +4684048800

Telefax . +468984442

Ansvarig avdelning Do

E-postadress . roche.kundsupport@roche.com

1.4 Telefonnummer for nddsituationer

Vid allvarliga tillbud . Ring Roche Diagnostics pa  08-404 88 00
telefon 08-33 1231
eller

Giftinformationscentralen
(dagtid) pa telefon

Vid akuta fall: . Kontakta 112
Giftinformationscentralen pa -
telefon

AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Hudsensibilisering, Kategori 1 H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2 Markningsuppgifter

Markning (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Faropiktogram :

Signalord : Varning

Faroangivelser : H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Skyddsangivelser Forebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma och angor.

P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar.

Atgarder:

P333 + P313  Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan
de anvands igen.

Avfall:

P501 Innehallet/ behallaren lamnas till en godkand
avfallsanlaggning.

Farliga bestandsdelar som maste listas pa etiketten:
26172-54-3 N-Metylisotiazolon hydroklorid

2.3 Andra faror

Amnet /blandningen innehéller inga komponenter som anses vara langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i halter av 0,1%
eller hogre.

Ekologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

Toxikologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 3: Sammansaéttning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Bestandsdelar

Kemiskt namn CAS-nr. Klassificering Koncentration
EG-nr. (% wiw)
INDEX-nr
Registreringsnummer

N-Metylisotiazolon hydroklorid 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,0025 - <
247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,025

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400
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SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version
3.1

Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

Aquatic Chronic 1;
H410
EUHO71

M-faktor (Akut
toxicitet i
vattenmiljon): 1
M-faktor (Kronisk
toxicitet i
vattenmiljon): 1

sarskilda
koncentrationsgranse
r

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Uppskattad akut
toxicitet

Akut oral toxicitet:
175 mg/kg

Akut
inhalationstoxicitet
(damm/dimma): 0,11
mg/I

Akut dermal toxicitet:
246 mg/kg

For forklaring av férkortningar, se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid férsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Allman rekommendation . Flytta fran farligt omrade.

Vid inandning

Vid hudkontakt

Vid 6gonkontakt

Visa detta sakerhetsdatablad for jourhavande lakare.
Lamna ej den skadade utan uppsikt.

Flytta ut i friska luften.

Vid medvetsloshet 1agg den skadade i vilostéllning och sok
medicinsk hjalp.

Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Om det har kommit p& huden, skolj noga med vatten.

Skolj omedelbart dgonen med mycket vatten.
Ta ur kontaktlinser.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017
Skydda oskadat 6ga.

Hall 6gat ordentligt 6ppet under skéljningen.
Om Ogonirritation bestar, kontakta en specialist.

Vid fortaring . Hall andningsvagarna fria.
Ge inte mjdlk eller alkoholhaltiga drycker.
Ge aldrig nagonting genom munnen till en medvetslds person.
Kontakta lakare om besvar kvarstar.
Skélj munnen med vatten.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt
kravs

Behandling . Forsta hjalp forfarandet skall uppréttas i samarbete med
foretagslakaren.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel . Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande miljo.

Olampligt slackningsmedel . Vattenstrale med hdg volym

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda risker vid . Ingen information tillganglig.
brandbekampning

Farliga . Koloxider
forbranningsprodukter Kvaveoxider (NOXx)
Svaveloxider

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Sarskild skyddsutrustning for :  Anvand tryckluftsmask om nédvandigt vid brandbekampning.
brandbekampningspersonal

Ytterligare information . Produkten i sig sjalv brinner inte.
Standardférfarande for kemikaliebrander.

Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande milj6.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Personliga skyddsatgarder : Anvand personlig skyddsutrustning.
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enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

Se vidare skyddsatgarderna uppraknade under avsnitten 7
och 8.

6.2 Miljoskyddsatgarder

Miljoskyddséatgarder . Forhindra att produkten kommer ut i avloppssystemet.
Forhindra fortsatt lackage eller spill om det kan goras pa ett
sékert satt.

Lokala myndigheter skall underrattas om betydande spill gj
kan begrénsas.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengdringsmetoder . Samlas upp med inert uppsugande material (t ex sand,
kiselgel, syrabindare, universalbindemedel, sagspan).
Forvara i lampliga och tillslutna behallare foér bortskaffning.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Behandla uppsamlat material enlig vad som ségs i avsnittet "Avfallshantering".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Ra&d for saker hantering . Andas inte in &ngor/damm.
Undvik exponering - Begar specialinstruktioner fore
anvandning.
Undvik kontakt med huden och égonen.
For personligt skydd se avsnitt 8.
Rokning, intag av foda och dryck &r ej tillatet i
hanteringsomradet.
Hantera skoljvatten enligt lokala och nationella bestammelser.
Personer som ar disponibla for hudéverkanslighet eller astma,
allergier, kronisk eller ofta &terkommande
andningsvagssjukdomar skall inte anstallas i nagot
arbetsmoment dar denna blandning anvands.

R&d for skydd mot brand och : Normala atgarder for forebyggande brandskydd.
explosion

Atgarder betraffande hygien : Tvétta handerna fore raster och efter arbetstidens slut.

7.2 Férhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerutrymmen och  : Forvara behallaren val tillsluten pa en torr och val ventilerad
behallare plats. Elektriska installationer / arbetsmaterial maste uppfylla
kraven i de tekniska sékerhetstandardena.

Ytterligare information om . Se etikett, bipacksedel eller interna riktlinjer
lagringsforhallanden

Mer information om :Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt
lagringsstabilitet anvisningarna.
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enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024
Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

7.3 Specifik slutanvandning

Specifika . Laboratoriekemikalier
anvandningsomraden

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Innehaller inga amnen med yrkeshygieniska gransvarden.

8.2 Begrénsning av exponeringen
Tekniska atgéarder
Ingen tillganglig data
Personlig skyddsutrustning
Ogonskydd/ ansiktsskydd . Anvand 6gonskydd enligt EN 166.

Ogonskoljflaska med rent vatten
Tattslutande skyddsglastgon

Handskydd
Vid kontakt genom stank:
Material . Nitrilgummi
Genombrottstid : >30min
Handsktjocklek : >0,11mm

Vid helkontakt:
Material . butylgummi
Genombrottstid ;. >480min
Handsktjocklek . >0,4mm

Anmarkning . De valda skyddshandskarna maste tillgodose kraven i
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) 2016/425
och i standarden EN 374 som harror fran EU-direktiv
89/686/EEG. Denna rekommendation galler enbart for den
namnda produkten i sdkerhetsdatabladet som tillhandahallits
av o0ss samt for anvandningen specificerat av oss. Véanligen
observera instruktionerna avseende genomslapplighet och
genombrottstid frAn handskleverantdren. Beakta aven de
lokala férhallandena under vilken produkten anvands sdsom
risken for sdnderskéarning, utslitning och kontakttiden.
Andamalsenligheten for en sarskild arbetsplats skall
diskuteras med tillverkaren av skyddshandskar.

Hud- och kroppsskydd : Ogenomtranglig kladsel
Valj kroppsskydd efter halt och koncentration av det farliga
amnet pa arbetsplatsen.

Andningsskydd : Vid angbildning anvand andningsskydd med godkant filter.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version

3.1

Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:

22.08.2024 22.08.2024

Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand
Farg

Lukt

Lukttroskel

Smaltpunkt/smaltpunktsinterv
all

Kokpunkt/kokpunktsintervall
Brandfarlighet

Ovre explosionsgrans / Ovre
antandningsgrans

Nedre explosionsgrans /
Nedre antéandningsgrans

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH-véarde

Viskositet
Viskositet, dynamisk

Viskositet, kinematisk

Loslighet
Loslighet i vatten

Loslighet i andra
I6sningsmedel
Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten
Angtryck

Relativ densitet

vatska, Droppar
klar, farglos, rédbrun
luktfri

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data
Produkten &r inte brandfarlig., Understddjer ej forbranning.

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

ej flambar
Ingen tillganglig data
Ingen tillgénglig data

71-7,4

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

fullstandigt blandbar

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data
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Densitet : 1,01 g/cm3 (20 °C)
Relativ angdensitet . Ingen tillganglig data

Partikelkarakteristika
Partikelstorleksfordelning @ Inte tillampligt

9.2 Annan information

Explosiva &mnen / . Ej explosiv

blandningar Expertbeddémning

Oxiderande egenskaper : Amnet eller blandningen klassificeras inte som oxiderande.
Brandfarlighet (vatskor) :Understodjer ej forbranning.

Sjalvantandning : Inte tillampligt

Avdunstningshastighet . Ingen tillganglig data

Blandbarhet med vatten . Ingen tillganglig data

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsforhallanden.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normala forhallanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner
Farliga reaktioner . Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt
anvisningarna.
10.4 Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska . Ingen tillganglig data
undvikas

10.5 Ofdrenliga material
Material som skall undvikas : Ingen tillganglig data

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter

Ingen sdnderdelning vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna.
Vid brand kan halsoskadliga sonderfallsprodukter bildas sasom:
Koloxider

Kvaveoxider (NOXx)

Svaveloxider
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AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Akut oral toxicitet :  LD50 oral (Ratta, hona): 175 mg/kg
Metod: OECD:s riktlinjer for test 425

Akut inhalationstoxicitet :  LC50 (Ratta, hane och hona): 0,11 mg/l
Exponeringstid: 4 h
Testatmosfar: damm/dimma
Metod: OECD:s riktlinjer for test 403
Bedomning: Fratande pa luftvagarna.
Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Akut dermal toxicitet . LD50 dermal (Rétta, hane): 246 mg/kg
Metod: OECD:s riktlinjer for test 402
Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Fratandefirriterande pa huden
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning . Kan férorsaka hudirritation och/eller hudinflammation.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter :rekonstruerad mansklig epidermis (RhE)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 431
Resultat . Starkt fratande.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:

Anmarkning . Angor kan orsaka irritation i dgonen, andningsorganen och pa
huden.
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Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:
Resultat : Risk for allvarliga dgonskador.

Luftvags-/hudsensibilisering

Hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Sensibilisering i andningsvagarna

Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning . Fororsakar sensibilisering.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Testtyp . Analys av lokal lymfkortel (LLNA)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 429
Resultat . Produkten &r hudsensibiliserande, underkategori 1A.

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Testtyp . Maximeringstest

Arter : Marsvin

Metod . OECD:s riktlinjer for test 406

Resultat . positiv

Anmarkning . Baserat pa data frén liknande material

Vardet ger i relation till foljande amnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Mutagenitet i kdnsceller
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorld

Genotoxicitet in vitro . Testtyp: mikrobiellt mutagenestest (Ames test)
Testsystem: Salmonella typhimurium
Metabolisk aktivering: med eller utan metabolisk aktivering
Metod: OECD:s riktlinjer for test 471
Resultat: Negativ

Testtyp: Genmutationstest in vitro pd daggdjursceller
Testsystem: Aggceller hos kinesisk dvarghamster
Metod: OECD:s riktlinjer for test 476

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Genotoxicitet in vivo . Testtyp: Mikrokarntest
Arter: Mus (hane och hona)
Applikationssétt: Oralt
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Metod: OECD:s riktlinjer for test 474

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Testtyp: oplanerad DNA-syntesanalys

Arter: Ratta (hane och hona)

Applikationsséatt: Oralt

Metod: OECD:s riktlinjer for test 486

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Cancerogenitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Reproduktionstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Effekter pa . Arter: Ratta
fosterutvecklingen Applikationssatt: Oralt
Dos: 40 mg/kg bw/dag
Resultat: Inga effekter pa fosterutvecklingen.
Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Produkt:

Beddmning . Amnet eller blandningen klassificeras inte som specifik
organtoxikant, enkel exponering.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Produkt:

Beddmning : Amnet eller blandningen klassificeras inte som specifik
organtoxikant, upprepad exponering.

Toxicitet vid upprepad dosering

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . Ratta

NOEL ;94 mg/kg bw/dag
Applikationssatt : Oralt
Exponeringstid : 90d
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Metod . OECD:s riktlinjer for test 408
Anmarkning . Inga betydande biverkningar rapporterades

Humaninformation saknas.
Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Arter : Hund

NOAEL : 40,9 mg/kg bw/dag
Applikationsséatt : Oralt

Exponeringstid : 90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 409

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Aspirationstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

11.2 Information om andra faror
Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens forordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet
Produkt:

Ekotoxikologisk bedémning
Toxicitetsdata pa jord . Forvantas ej adsorberas av jord.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Fisktoxicitet : LC50 (Oncorhynchus mykiss (regnbagslax)): 4,77 mg/l
Exponeringstid: 96 h
Testtyp: genomflodestest
Metod: OECD:s riktlinjer for test 203
Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-

3(2H)-on
Toxicitet for Daphnia och : EC50 (Daphnia magna (vattenloppa)): 2,33 mg/l
andra vattenlevande Exponeringstid: 48 h
ryggradslosa djur Testtyp: statiskt test
Metod: OECD:s riktlinjer for test 202
Toxicitet for . ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Mikroalg)): 0,289
alger/vattenvaxter mg/l
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Exponeringstid: 72 h
Testtyp: statiskt test
Metod: OECD:s riktlinjer for test 201

M-faktor (Akut toxicitet i 1

vattenmiljon)

Toxicitet for Daphnia och : NOEC: 0,0442 mgl/l

andra vattenlevande Exponeringstid: 21 d

ryggradslosa djur (Kronisk Arter: Daphnia magna (vattenloppa)

toxicitet) Metod: OECD:s riktlinjer for test 211
Vérdet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

M-faktor (Kronisk toxicitet i 1

vattenmiljon)

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bionedbrytbarhet . Testtyp: aerob
Resultat: Icke latt nedbrytbart.
Bionedbrytning: 0 %
Exponeringstid: 28 d
Metod: OECD:s riktlinjer for test 301 B

12.3 Bioackumuleringsféormaga

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bioackumulering : Anmarkning: Ingen bioackumulering férvantas (log Pow <= 4).
Fordelningskoefficient: n- . log Pow: ca. -0,44 (20 °C)
oktanol/vatten Metod: OECD:s riktlinjer for test 107

12.4 Rorlighet i jord
Ingen tillganglig data
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Produkt:

Beddmning : Amnet /blandningen innehaller inga komponenter som anses
vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i
halter av 0,1% eller hogre.

12.6 Hormonstérande egenskaper

Produkt:
Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
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anses ha endokrinstdrande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen tillganglig data

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt . Fdrorena inte sjoar, vattendrag eller diken med kemikalier
eller anvanda behallare.
Lamna till en godkénd avfallshanteringsanlaggning.
Kan om lokala bestammelser sa tillater slappas ut i avioppet.

Fororenad forpackning . Tom aterstdende innehall.
Avfallshantera som oanvand produkt.
Tomma behallare maste lamnas till godkand
avfallshanteringsanlaggning for ateranvandning eller
bortskaffande.
Ateranvand inte témd behallare.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer

ADR . Ejreglerad som farligt gods
RID . Ejreglerad som farligt gods
IMDG . Ejreglerad som farligt gods
IATA . Ejreglerad som farligt gods

14.2 Officiell transportbenamning

ADR . Ejreglerad som farligt gods
RID . Ej reglerad som farligt gods
IMDG . Ej reglerad som farligt gods
IATA . Ej reglerad som farligt gods

14.3 Faroklass for transport

ADR . Ej reglerad som farligt gods
RID . Ej reglerad som farligt gods
IMDG . Ej reglerad som farligt gods
IATA . Ej reglerad som farligt gods

14.4 Férpackningsgrupp
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ADR Ej reglerad som farligt gods
RID Ej reglerad som farligt gods
IMDG Ej reglerad som farligt gods

IATA (Frakt)
IATA (Passagerare)

14.5 Miljofaror

Ej reglerad som farligt gods

14.6 Sarskilda skyddsatgarder

Anmarkning
DGR

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Anmarkning Inte tillampligt

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej farligt gods enligt ADR/RID, ADN, IMDG-kod, ICAO/IATA-

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géaller sédkerhet, hdlsa och
miljo

REACH - Begransningar av tillverkning, utslappande
marknaden och anvandning av vissa farliga amnen,
blandningar och varor (Bilaga XVII)

REACH - Kandidatforteckningen for tillstand for amnen

som inger mycket stora betankligheter (artikel 59).

Foérordning (EG) nr 1005/2009 om dmnen som bryter
ned ozonskiktet

Forordning (EE) 2019/1021 om langlivade organiska
féroreningar (omarbetning)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
649/2012 om export och import av farliga kemikalier

REACH - Forteckning éver amnen for vilka det kravs
tillstand (Bilaga XIV)

Seveso Il
Europaparlamentets och
radets direktiv 2012/18/EU
om atgarder for att férebygga
och begréansa faran for
allvarliga olyckshandelser dar
farliga amnen.

Inte tillAmpligt

pa Villkor fér begransningar for féljande

poster bor beaktas:
Nummer pa lista 3
Inte tillampligt

Inte tillampligt

Inte tillampligt

Inte tillampligt

Inte tillampligt
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Flyktiga organiska féreningar : Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om industriutslapp (samordnade atgarder for
att forebygga och begransa fororeningar)

Innehdll av flyktiga organiska bestandsdelar (VOC): 0,1 %

Andra foreskrifter:
AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (&ndrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljérisker (AFS 2011:19)
Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (&ndrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljérisker (AFS 2011:19)

Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

Bestandsdelarna i denna produkt finns listade i foljande forteckningar:
AllC : Ar eji dverensstammelse med forteckningen

DSL :  Denna produkt innehaller foljande komponenter som inte finns
i de Kanadensiska DSL- och NDSL-listorna.

Hydroxipyridinoxid

Beads

Impurity
NZloC : Ar eji dverensstammelse med forteckningen
ENCS : Ar eji bverensstammelse med forteckningen
ISHL : Ar eji bverensstammelse med forteckningen
KECI : Ar eji bverensstammelse med forteckningen
PICCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
IECSC . Ar eji dverensstammelse med férteckningen
TCSI . Ar eji dverensstammelse med férteckningen
TSCA : Produkt innehaller amne(n) som inte listas p& TSCA-

forteckningen.

TECI . Areji dverensstammelse med férteckningen

15.2 Kemikaliesékerhetsbeddmning
Kemikaliesakerhetsrapport for alla &mnen i denna produkt &r antingen fullstandiga eller inte tillampliga.
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AVSNITT 16: Annan information

Fullstandig text p& H-Angivelser

H301 : Giftigt vid fortaring.

H311 . Giftigt vid hudkontakt.

H314 . Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.

H317 : Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 : Orsakar allvarliga 6gonskador.

H330 . Dadligt vid inandning.

H400 : Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter.

EUHO71 . Fratande pa luftvagarna.

Fullstandig text pa andra forkortningar

Acute Tox. : Akut toxicitet

Aquatic Acute . Fara for omedelbara (akuta) effekter pa vattenmiljon

Aquatic Chronic . Fara for fordrojda (kroniska) effekter pa vattenmiljon

Eye Dam. . Allvarlig 6gonskada

Skin Corr. . Fratande pa huden

Skin Sens. . Hudsensibilisering

Blandningens klassificering: Klassificeringsforfarande:

Skin Sens. 1 H317 Beréakningsmetod

ADN - Europeisk 6verenskommelse om internationell transport av farligt gods pa inlandska
vattenleder; ADR - Overenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag; AlIC -
Australiens forteckning ©ver industrikemikalier; ASTM - Amerikansk organisation for
materialtestning; bw - Kroppsvikt; CLP - Férordning om klassificeringsmarkning av férpackningar;
foérordning (EG) nr 1272/2008; CMR - Carcinogent, mutant eller reproduktiv toxikant; DIN - Det
tyska standardiseringsinstitutets standard; DSL - Lista 6ver amnen anvanda i hushallet (Kanada);
ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten; EC-Number - EG-nummer; ECx - Koncentration som
ger X % svar; ELx - Loading Rate som ger x % svar (Elx-varde); EmS - Nddinstruktioner; ENCS -
Férekommande och nytillkommande kemikalier (Japan); ErCx - Koncentration som ger x %
tillvaxtsvar (ErCx-varde); GHS - Globalt harmoniserat system; GLP - God laboratoriepraxis; IARC
- Internationell myndighet for cancerforskning; IATA - Internationell sammanslutning for
flygtransporter; IBC - Internationella regler foér konstruktion och utrustande av fartyg for
bulktransport av farliga kemikalier; IC50 - Halva maximala inhibitoriska koncentrationen; ICAO -
Internationell organisation for civil flygtrafik; IECSC - Forteckning over i Kina férekommande
kemikalier; IMDG - Internationella féreskrifter for sjétransport av farligt gods; IMO - Internationella
sjofartsorganisationen; ISHL - Lag om sakerhet och hélsa inom industrin (Japan); 1SO -
Internationella standardiseringsorganisationen; KECI - Koreansk forteckning éver férekommande
kemikalier; LC50 - Dodlig koncentration for 50 % av en testpopulation; LD50 - Dédlig dos for 50
% av en testpopulation (dodlig mediandos); MARPOL - Internationell dverenskommelse om
forebyggande av férorening fran fartyg; n.o.s. - Utan narmare specifikation; NO(A)EC -
Koncentration utan observerad (bi)verkan; NO(A)EL - Niv& utan observerad (bi)verkan; NOELR -
Loading Rate utan observerbar effekt (NOELR-véarde); NZIoC - Nyzeelandsk foérteckning éver
kemikalier; OECD - Organisation for ekonomisk samverkan och utveckling; OPPTS - Myndighet
for kemisk sakerhet och forebyggande av férorening; PBT - Persistent, bioackumulerande och
giftigt amne; PICCS - Filippinsk forteckning 6ver kemikalier och kemiska amnen; (Q)SAR -
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(Kvantitativ) relation mellan struktur och aktivitet; REACH - Forordning (EG) nr 1907/2006 fran
Europaparlamentet och radet avseende registrering, bedémning, godkannande och begransning
av kemikalier; RID - Forordningar avseende internationella transporter av farligt gods pa jarnvag;
SADT - Temperatur for sjalvaccelererande nedbrytning; SDS - Sakerhetsdatablad; SVHC - d&mne
som inger mycket stora betankligheter; TCSI - Taiwanesisk forteckning 6ver kemikalier; TECI -
Thailand Befintlig kemikalieinventering; TRGS - Tekniska regler for farliga &mnen; TSCA - Lag
om kontroll av giftiga d&mnen (Forenta Staterna); UN - Fdrenta Nationerna; vPvB - Mycket
persistent och starkt bioackumulerande

Ytterligare information

Informationen i detta sékerhetsdatablad &r enligt var information och sa vitt vi vet korrekt vid det
angivna datumet for revidering. Informationen avser endast att vara en vagledning for saker
hantering, anvandning, bearbetning, lagring, transport, avfallshantering och utsl&pp och skall inte
ses som garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen hanfor sig endast till det angivna
materialet och galler inte for detta material anvant i kombination med nagot annat material eller
process om inte angivet i texten.

SE / SV /2304
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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn : <HAV> Elecsys Cal 1

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som
det avrads fran

Anvéandning av amnet eller : Laboratoriekemikalier, Se produktinformationen for mer
blandningen information.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Foretag : Roche Diagnostics Scandinavia AB

Arvid Tydéns allé 7

171 69 Solna
Sverige

Telefon : +4684048800

Telefax . +468984442

Ansvarig avdelning Do

E-postadress . roche.kundsupport@roche.com

1.4 Telefonnummer for nddsituationer

Vid allvarliga tillbud . Ring Roche Diagnostics pa  08-404 88 00
telefon 08-33 1231
eller

Giftinformationscentralen
(dagtid) pa telefon

Vid akuta fall: . Kontakta 112
Giftinformationscentralen pa -
telefon

AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Hudsensibilisering, Kategori 1 H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2 Markningsuppgifter

Markning (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Faropiktogram :

Signalord : Varning

Faroangivelser : H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
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Skyddsangivelser Forebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma och angor.

P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar.

Atgarder:

P333 + P313  Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan
de anvands igen.

Avfall:

P501 Innehallet/ behallaren lamnas till en godkand
avfallsanlaggning.

Farliga bestandsdelar som maste listas pa etiketten:
26172-54-3 N-Metylisotiazolon hydroklorid

2.3 Andra faror

Amnet /blandningen innehéller inga komponenter som anses vara langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i halter av 0,1%
eller hogre.

Ekologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade forordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

Toxikologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 3: Sammansaéttning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar
Kemisk natur . Hanteras som potentiellt smittsamt.

Bestandsdelar

Kemiskt namn CAS-nr. Klassificering Koncentration
EG-nr. (% wiw)
INDEX-nr
Registreringsnummer

N-Metylisotiazolon hydroklorid 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <
247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
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Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUHO071

M-faktor (Akut
toxicitet i
vattenmiljon): 1
M-faktor (Kronisk
toxicitet i
vattenmiljon): 1

sarskilda
koncentrationsgranse
r

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Uppskattad akut
toxicitet

Akut oral toxicitet:
175 mg/kg

Akut
inhalationstoxicitet
(damm/dimma): 0,11
mg/I

Akut dermal toxicitet:
246 mg/kg

For forklaring av férkortningar, se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid foérsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allméan rekommendation

Vid inandning

Vid hudkontakt

Flytta fran farligt omrade.
Visa detta sakerhetsdatablad for jourhavande lakare.
Lamna ej den skadade utan uppsikt.

Flytta ut i friska luften.

Sok lakare efter betydande exponering.

Vid medvetsloshet 1agg den skadade i vilostéllning och s6k
medicinsk hjalp.

Om det har kommit p& huden, skélj noga med vatten.
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Vid 6gonkontakt . Skoélj omedelbart 6gonen med mycket vatten.
Ta ur kontaktlinser.
Skydda oskadat 6ga.
Hall 6gat ordentligt 6ppet under skéljningen.
Om ogonirritation bestar, kontakta en specialist.

Vid fortaring . Hall andningsvagarna fria.
Ge inte mjdlk eller alkoholhaltiga drycker.
Ge aldrig nagonting genom munnen till en medvetslds person.
Kontakta lakare om besvar kvarstar.
Skélj munnen med vatten.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt
kravs

Behandling . Forsta hjalp forfarandet skall uppréattas i samarbete med
foretagslakaren.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel : Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande miljo.

Olampligt slackningsmedel . Vattenstrale med hdg volym

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda risker vid : Ingen information tillganglig.
brandbekampning

Farliga . Koloxider
forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Sarskild skyddsutrustning for :  Anvand tryckluftsmask om nédvandigt vid brandbekampning.
brandbekampningspersonal

Ytterligare information . Standardfdrfarande for kemikaliebrander.
Anvand slackningsmedel som &ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande milj6.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Personliga skyddsatgarder : Anvand personlig skyddsutrustning.
Séakerstall god ventilation.
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Se vidare skyddsatgarderna uppraknade under avsnitten 7
och 8.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Miljoskyddséatgarder . Forhindra att produkten kommer ut i avloppssystemet.
Forhindra fortsatt lackage eller spill om det kan goras pa ett
sékert satt.
Lokala myndigheter skall underrattas om betydande spill gj
kan begrénsas.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengdringsmetoder . Samlas upp med inert uppsugande material (t ex sand,
kiselgel, syrabindare, universalbindemedel, sagspan).
Forvara i lampliga och tillslutna behallare for bortskaffning.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Behandla uppsamlat material enlig vad som ségs i avsnittet "Avfallshantering".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Ra&d for saker hantering . Undvik att aerosol hildas.
Andas inte in angor/damm.
Undvik exponering - Begar specialinstruktioner fore
anvandning.
Undvik kontakt med huden och égonen.
For personligt skydd se avsnitt 8.
Rokning, intag av foda och dryck ar ej tillatet i
hanteringsomradet.
Ordna med tillracklig luftvaxling och/eller utsug i arbetslokaler.
Hantera skoljvatten enligt lokala och nationella bestammelser.
Personer som ar disponibla for hudéverkanslighet eller astma,
allergier, kronisk eller ofta &terkommande
andningsvagssjukdomar skall inte anstallas i nagot
arbetsmoment dar denna blandning anvands.

R&d for skydd mot brand och : Normala atgarder for férebyggande brandskydd.
explosion

Atgarder betraffande hygien : Atinte eller drick inte under hanteringen. Rk inte under
hanteringen. Tvétta handerna fore raster och efter
arbetstidens slut.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerutrymmen och  : Forvara behallaren val tillsluten pa en torr och val ventilerad
behallare plats. Elektriska installationer / arbetsmaterial maste uppfylla
kraven i de tekniska sékerhetstandardena.

Ytterligare information om . Se etikett, bipacksedel eller interna riktlinjer
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lagringsférhallanden

Mer information om . Ingen sénderdelning vid forvaring och anvandning enligt
lagringsstabilitet anvisningarna.

7.3 Specifik slutanvandning

Specifika . Laboratoriekemikalier
anvandningsomraden

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Innehaller inga amnen med yrkeshygieniska gransvarden.

8.2 Begrénsning av exponeringen
Tekniska atgarder
Ingen tillganglig data
Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ ansiktsskydd : Ogonskoljflaska med rent vatten
Tattslutande skyddsglastgon

Handskydd
Material . Skyddshandskar

Anmarkning . De valda skyddshandskarna maste tillgodose kraven i
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) 2016/425
och i standarden EN 374 som harror fran EU-direktiv
89/686/EEG. Denna rekommendation galler enbart for den
namnda produkten i sakerhetsdatabladet som tillhandahallits
av oss samt fér anvandningen specificerat av oss. Vanligen
observera instruktionerna avseende genomslapplighet och
genombrottstid frdn handskleverantoren. Beakta dven de
lokala forhallandena under vilken produkten anvands sdsom
risken fér sbnderskarning, utslitning och kontakttiden.
Andamaélsenligheten for en sarskild arbetsplats skall
diskuteras med tillverkaren av skyddshandskar.

Hud- och kroppsskydd : Ogenomtranglig kladsel
Valj kroppsskydd efter halt och koncentration av det farliga
amnet pa arbetsplatsen.

Andningsskydd : Vid angbildning anvand andningsskydd med godkant filter.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
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Fysikaliskt tillstand
Farg

Lukt

Lukttroskel

Smaltpunkt/smaltpunktsinterv
all

Kokpunkt/kokpunktsintervall

Ovre explosionsgrans / Ovre
antédndningsgrans

Nedre explosionsgrans /
Nedre antéandningsgrans

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH-véarde

Viskositet
Viskositet, dynamisk

Viskositet, kinematisk

Loslighet
Loslighet i vatten

Loslighet i andra
[6sningsmedel
Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten
Angtryck
Relativ densitet
Densitet
Relativ angdensitet

Partikelkarakteristika
Partikelstorleksférdelning

vatska

ljusgul

karakteristisk

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

ej flambar
Ingen tillganglig data
Ingen tillganglig data

7,2

Ingen tillgénglig data

Ingen tillganglig data

fullstéandigt blandbar

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data
Ingen tillganglig data
1,025 g/cm3

Ingen tillganglig data

Inte tillampligt
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9.2 Annan information

Explosiva &mnen / . Ej explosiv

blandningar

Oxiderande egenskaper : Amnet eller blandningen klassificeras inte som oxiderande.
Brandfarlighet (vatskor) :Understodjer ej forbranning.

Sjalvantandning : Inte tillampligt

Avdunstningshastighet . Ingen tillgénglig data

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga farliga reaktioner kdnda under normala anvandningsforhallanden.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normala forhallanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Farliga reaktioner . Inga farliga reaktioner kdnda under normala
anvandningsforhallanden.
Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt
anvisningarna.
10.4 Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska . Ingen tillganglig data
undvikas

10.5 Oftrenliga material
Material som skall undvikas . Starkt oxiderande amnen

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter
Ingen sténderdelning vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:
Akut oral toxicitet . LD50 oral (Ratta, hona): 175 mg/kg
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Metod: OECD:s riktlinjer for test 425

Akut inhalationstoxicitet :  LC50 (Ratta, hane och hona): 0,11 mg/l
Exponeringstid: 4 h
Testatmosfar: damm/dimma
Metod: OECD:s riktlinjer for test 403
Beddmning: Fratande pa luftvagarna.
Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vérdet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Akut dermal toxicitet :  LD50 dermal (Ratta, hane): 246 mg/kg
Metod: OECD:s riktlinjer for test 402
Anmaérkning: Baserat pa data fran liknande material
Vérdet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Fratandefirriterande pa huden
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning . Kan férorsaka hudirritation och/eller hudinflammation.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . rekonstruerad mansklig epidermis (RhE)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 431
Resultat . Starkt fratande.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:

Anmarkning : Angor kan orsaka irritation i gonen, andningsorganen och pa
huden.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Resultat . Risk for allvarliga 6gonskador.

Luftvags-/hudsensibilisering
Hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Sensibilisering i andningsvagarna

Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning . Fororsakar sensibilisering.
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Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Testtyp : Analys av lokal lymfkortel (LLNA)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 429
Resultat . Produkten ar hudsensibiliserande, underkategori 1A.

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Testtyp : Maximeringstest

Arter . Marsvin

Metod . OECD:s riktlinjer for test 406

Resultat :  positiv

Anmarkning . Baserat pa data fran liknande material

Vardet ger i relation till foljande amnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Mutagenitet i konsceller
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorld

Genotoxicitet in vitro . Testtyp: mikrobiellt mutagenestest (Ames test)
Testsystem: Salmonella typhimurium
Metabolisk aktivering: med eller utan metabolisk aktivering
Metod: OECD:s riktlinjer for test 471
Resultat: Negativ

Testtyp: Genmutationstest in vitro pa daggdjursceller
Testsystem: Aggceller hos kinesisk dvarghamster
Metod: OECD:s riktlinjer for test 476

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Genotoxicitet in vivo . Testtyp: Mikrokarntest
Arter: Mus (hane och hona)
Applikationssatt: Oralt
Metod: OECD:s riktlinjer for test 474
Resultat: Negativ
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Testtyp: oplanerad DNA-syntesanalys

Arter: Ratta (hane och hona)

Applikationssétt: Oralt

Metod: OECD:s riktlinjer for test 486

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on
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Cancerogenitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Reproduktionstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Effekter pa . Arter: Ratta
fosterutvecklingen Applikationsséatt: Oralt
Dos: 40 mg/kg bw/dag
Resultat: Inga effekter pa fosterutvecklingen.
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.
Toxicitet vid upprepad dosering
Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . Ratta

NOEL . 94 mg/kg bw/dag

Applikationssatt : Oralt

Exponeringstid :90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 408

Anmarkning . Inga betydande biverkningar rapporterades

Humaninformation saknas.
Vardet ger i relation till féljande a@mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Arter : Hund

NOAEL . 40,9 mg/kg bw/dag
Applikationssatt : Oralt

Exponeringstid : 90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 409

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Aspirationstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

11.2 Information om andra faror
Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
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nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklori

Fisktoxicitet

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradslésa djur

Toxicitet for
alger/vattenvaxter

M-faktor (Akut toxicitet i
vattenmiljén)

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradslésa djur (Kronisk
toxicitet)

M-faktor (Kronisk toxicitet i
vattenmiljén)

d:

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bionedbrytbarhet

LC50 (Oncorhynchus mykiss (regnbagslax)): 4,77 mg/l
Exponeringstid: 96 h

Testtyp: genomflédestest

Metod: OECD:s riktlinjer for test 203

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

EC50 (Daphnia magna (vattenloppa)): 2,33 mg/l
Exponeringstid: 48 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 202

ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Mikroalg)): 0,289
mg/l

Exponeringstid: 72 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 201

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Exponeringstid: 21 d

Arter: Daphnia magna (vattenloppa)

Metod: OECD:s riktlinjer for test 211

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

1

Testtyp: aerob

Resultat: Icke latt nedbrytbart.
Bionedbrytning: 0 %

Exponeringstid: 28 d

Metod: OECD:s riktlinjer for test 301 B
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12.3 Bioackumuleringsférmaga

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bioackumulering : Anmarkning: Ingen bioackumulering férvantas (log Pow <= 4).
Fordelningskoefficient: n- : log Pow: ca. -0,44 (20 °C)
oktanol/vatten Metod: OECD:s riktlinjer for test 107

12.4 Rorlighet i jord
Ingen tillganglig data
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Produkt:

Beddmning . Amnet /blandningen innehaller inga komponenter som anses
vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vVPvB) i
halter av 0,1% eller hogre.

12.6 Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen tillganglig data

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt . Speciellt omhandertagande som smittamne i
Overensstammelse med lokala bestammelser kravs
(desinficering och forbranning).
Fororena inte sj0ar, vattendrag eller diken med kemikalier
eller anvanda behallare.
Lamna till en godkénd avfallshanteringsanlaggning.
Kan om lokala bestammelser s tillater slappas ut i avioppet.

Fororenad forpackning . Tom aterstdende innehall.
Avfallshantera som oanvand produkt.
Tomma behallare méaste lamnas till godkand
avfallshanteringsanlaggning for ateranvandning eller
bortskaffande.
Ateranvand inte témd behéllare.
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AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer

ADR
RID
IMDG
IATA

14.2 Officiell transportbenéamning

ADR
RID
IMDG
IATA

14.3 Faroklass for transport

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Foérpackningsgrupp

ADR

RID

IMDG

IATA (Frakt)

IATA (Passagerare)

14.5 Miljoéfaror
Ej reglerad som farligt gods

14.6 Sarskilda skyddséatgarder
Anmarkning

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej farligt gods enligt ADR/RID, ADN, IMDG-kod, ICAO/IATA-
DGR

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Anmarkning

Inte tillAmpligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nér det galler sédkerhet, hélsa och

miljo
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REACH - Begransningar av tillverkning, utslappande pa : Villkor for begransningar for foljande
marknaden och anvandning av vissa farliga amnen, poster bor beaktas:
blandningar och varor (Bilaga XVII) Nummer pa lista 3
REACH - Kandidatforteckningen for tillstand for amnen @ Inte tillampligt

som inger mycket stora betéankligheter (artikel 59).

Forordning (EG) nr 1005/2009 om &mnen som bryter : Inte tillampligt
ned ozonskiktet

Forordning (EE) 2019/1021 om langlivade organiska : Inte tillampligt
fororeningar (omarbetning)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr : Inte tillampligt
649/2012 om export och import av farliga kemikalier

REACH - Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs . Inte tillampligt
tillstand (Bilaga XIV)

Seveso lll: . Inte tillampligt
Europaparlamentets och

radets direktiv 2012/18/EU

om atgarder for att forebygga

och begransa faran for

allvarliga olyckshandelser dar

farliga amnen.

Flyktiga organiska foreningar : Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om industriutslapp (samordnade &tgarder for
att férebygga och begransa féroreningar)

Inte tillampligt

Andra foreskrifter:
AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (andrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2011:19)
Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (&ndrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljérisker (AFS 2011:19)

Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindredrigas arbetsmiljo.

Bestandsdelarnai denna produkt finns listade i féljande férteckningar:
AllC . Areji dverensstammelse med férteckningen

DSL :  Denna produkt innehaller féljande komponenter som inte finns
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i de Kanadensiska DSL- och NDSL-listorna.

Human serum /-plasma / -hemolysate, liquid

Hydroxipyridinoxid
NZloC . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
ENCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
ISHL . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
KECI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
PICCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
IECSC . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
TCSI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
TSCA : Produkt innehaller amne(n) som inte listas p4 TSCA-

férteckningen.

TECI : Ar eji dverensstammelse med forteckningen

15.2 Kemikaliesékerhetshedémning
Kemikaliesakerhetsrapport fér alla @mnen i denna produkt ar antingen fullstandiga eller inte tillampliga.

AVSNITT 16: Annan information

Fullstandig text pa H-Angivelser

H301 . Giftigt vid fortaring.

H311 . Giftigt vid hudkontakt.

H314 . Orsakar allvarliga fratskador pa hud och dgon.

H317 . Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 . Orsakar allvarliga dgonskador.

H330 . Ddadligt vid inandning.

H400 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter.

EUHO071 . Fratande pa luftvagarna.

Fullstandig text p& andra férkortningar

Acute Tox. . Akut toxicitet

Aquatic Acute . Fara for omedelbara (akuta) effekter pa vattenmiljon

Aquatic Chronic . Fara for fordrojda (kroniska) effekter pa vattenmiljon

Eye Dam. . Allvarlig dgonskada

Skin Corr. :  Fratande pa huden

Skin Sens. . Hudsensibilisering

Blandningens klassificering: Klassificeringsforfarande:

Skin Sens. 1 H317 Berakningsmetod
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ADN - Europeisk overenskommelse om internationell transport av farligt gods péa inlandska
vattenleder; ADR - Overenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag; AlIC -
Australiens forteckning Over industrikemikalier; ASTM - Amerikansk organisation for
materialtestning; bw - Kroppsvikt; CLP - Férordning om klassificeringsmarkning av férpackningar;
forordning (EG) nr 1272/2008; CMR - Carcinogent, mutant eller reproduktiv toxikant; DIN - Det
tyska standardiseringsinstitutets standard; DSL - Lista 6ver amnen anvanda i hushallet (Kanada);
ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten; EC-Number - EG-nummer; ECx - Koncentration som
ger x % svar; ELx - Loading Rate som ger x % svar (Elx-varde); EmS - Nodinstruktioner; ENCS -
Forekommande och nytilkommande kemikalier (Japan); ErCx - Koncentration som ger x %
tillvéxtsvar (ErCx-véarde); GHS - Globalt harmoniserat system; GLP - God laboratoriepraxis; IARC
- Internationell myndighet for cancerforskning; IATA - Internationell sammanslutning for
flygtransporter; IBC - Internationella regler for konstruktion och utrustande av fartyg for
bulktransport av farliga kemikalier; IC50 - Halva maximala inhibitoriska koncentrationen; ICAO -
Internationell organisation for civil flygtrafik; IECSC - Foérteckning 6ver i Kina férekommande
kemikalier; IMDG - Internationella foreskrifter for sjétransport av farligt gods; IMO - Internationella
sjofartsorganisationen; ISHL - Lag om sadkerhet och héalsa inom industrin (Japan); I1SO -
Internationella standardiseringsorganisationen; KECI - Koreansk forteckning éver férekommande
kemikalier; LC50 - Dddlig koncentration fér 50 % av en testpopulation; LD50 - Dodlig dos for 50
% av en testpopulation (dédlig mediandos); MARPOL - Internationell éverenskommelse om
forebyggande av foérorening fran fartyg; n.o.s. - Utan narmare specifikation; NO(A)EC -
Koncentration utan observerad (bi)verkan; NO(A)EL - Niva utan observerad (bi)verkan; NOELR -
Loading Rate utan observerbar effekt (NOELR-varde); NZIoC - Nyzeelandsk forteckning over
kemikalier; OECD - Organisation fér ekonomisk samverkan och utveckling; OPPTS - Myndighet
for kemisk sékerhet och férebyggande av fororening; PBT - Persistent, bioackumulerande och
giftigt amne; PICCS - Filippinsk forteckning éver kemikalier och kemiska amnen; (Q)SAR -
(Kvantitativ) relation mellan struktur och aktivitet; REACH - Forordning (EG) nr 1907/2006 fran
Europaparlamentet och radet avseende registrering, bedémning, godkannande och begransning
av kemikalier; RID - Férordningar avseende internationella transporter av farligt gods pa jarnvag;
SADT - Temperatur for sjalvaccelererande nedbrytning; SDS - Sakerhetsdatablad; SVHC - amne
som inger mycket stora betankligheter; TCSI - Taiwanesisk férteckning éver kemikalier; TECI -
Thailand Befintlig kemikalieinventering; TRGS - Tekniska regler for farliga amnen; TSCA - Lag
om kontroll av giftiga amnen (Forenta Staterna); UN - Fdrenta Nationerna; vPvB - Mycket
persistent och starkt bioackumulerande

Ytterligare information

Informationen i detta sékerhetsdatablad &r enligt var information och sa vitt vi vet korrekt vid det
angivna datumet for revidering. Informationen avser endast att vara en vagledning for séker
hantering, anvandning, bearbetning, lagring, transport, avfallshantering och utslapp och skall inte
ses som garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen hanfér sig endast till det angivha
materialet och galler inte for detta material anvant i kombination med nagot annat material eller
process om inte angivet i texten.

SE / SV /2304
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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn :  <HAV> Elecsys Cal 2

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som
det avrads fran

Anvéandning av amnet eller : Laboratoriekemikalier, Se produktinformationen for mer
blandningen information.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Foretag : Roche Diagnostics Scandinavia AB

Arvid Tydéns allé 7

171 69 Solna
Sverige

Telefon : +4684048800

Telefax . +468984442

Ansvarig avdelning Do

E-postadress . roche.kundsupport@roche.com

1.4 Telefonnummer for nddsituationer

Vid allvarliga tillbud . Ring Roche Diagnostics pa  08-404 88 00
telefon 08-33 1231
eller

Giftinformationscentralen
(dagtid) pa telefon

Vid akuta fall: . Kontakta 112
Giftinformationscentralen pa -
telefon

AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Hudsensibilisering, Kategori 1 H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

2.2 Markningsuppgifter

Markning (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Faropiktogram :

Signalord : Varning

Faroangivelser : H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
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Skyddsangivelser Forebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma och angor.

P272 Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvand skyddshandskar.

Atgarder:

P333 + P313  Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan
de anvands igen.

Avfall:

P501 Innehallet/ behallaren lamnas till en godkand
avfallsanlaggning.

Farliga bestandsdelar som maste listas pa etiketten:
26172-54-3 N-Metylisotiazolon hydroklorid

2.3 Andra faror

Amnet /blandningen innehéller inga komponenter som anses vara langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i halter av 0,1%
eller hogre.

Ekologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade forordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

Toxikologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EV) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 3: Sammansaéttning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar
Kemisk natur . Hanteras som potentiellt smittsamt.

Bestandsdelar

Kemiskt namn CAS-nr. Klassificering Koncentration
EG-nr. (% wiw)
INDEX-nr
Registreringsnummer

N-Metylisotiazolon hydroklorid 26172-54-3 Acute Tox. 3; H301 >=0,025 - <
247-499-3 Acute Tox. 2; H330 0,1

01-2120764168-47 Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
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Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUHO071

M-faktor (Akut
toxicitet i
vattenmiljon): 1
M-faktor (Kronisk
toxicitet i
vattenmiljon): 1

sarskilda
koncentrationsgranse
r

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Uppskattad akut
toxicitet

Akut oral toxicitet:
175 mg/kg

Akut
inhalationstoxicitet
(damm/dimma): 0,11
mg/I

Akut dermal toxicitet:
246 mg/kg

For forklaring av férkortningar, se avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgéarder vid foérsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allméan rekommendation

Vid inandning

Vid hudkontakt

Flytta fran farligt omrade.
Visa detta sakerhetsdatablad for jourhavande lakare.
Lamna ej den skadade utan uppsikt.

Flytta ut i friska luften.

Sok lakare efter betydande exponering.

Vid medvetsloshet 1agg den skadade i vilostéllning och s6k
medicinsk hjalp.

Om det har kommit p& huden, skélj noga med vatten.
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Vid 6gonkontakt . Skoélj omedelbart 6gonen med mycket vatten.
Ta ur kontaktlinser.
Skydda oskadat 6ga.
Hall 6gat ordentligt 6ppet under skéljningen.
Om ogonirritation bestar, kontakta en specialist.

Vid fortaring . Hall andningsvagarna fria.
Ge inte mjdlk eller alkoholhaltiga drycker.
Ge aldrig nagonting genom munnen till en medvetslds person.
Kontakta lakare om besvar kvarstar.
Skélj munnen med vatten.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Risks . May cause an allergic skin reaction.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt
kravs

Behandling . Forsta hjalp forfarandet skall uppréattas i samarbete med
foretagslakaren.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel : Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande miljo.

Olampligt slackningsmedel . Vattenstrale med hdg volym

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda risker vid : Ingen information tillganglig.
brandbekampning

Farliga . Koloxider
forbranningsprodukter

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Sarskild skyddsutrustning for :  Anvand tryckluftsmask om nédvandigt vid brandbekampning.
brandbekampningspersonal

Ytterligare information . Standardfdrfarande for kemikaliebrander.
Anvand slackningsmedel som &ar lampliga for lokala
forhallanden och omgivande milj6.

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Personliga skyddsatgarder : Anvand personlig skyddsutrustning.
Séakerstall god ventilation.
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Se vidare skyddsatgarderna uppraknade under avsnitten 7
och 8.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Miljoskyddséatgarder . Forhindra att produkten kommer ut i avloppssystemet.
Forhindra fortsatt lackage eller spill om det kan goras pa ett
sékert satt.
Lokala myndigheter skall underrattas om betydande spill gj
kan begrénsas.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengdringsmetoder . Samlas upp med inert uppsugande material (t ex sand,
kiselgel, syrabindare, universalbindemedel, sagspan).
Forvara i lampliga och tillslutna behallare for bortskaffning.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Behandla uppsamlat material enlig vad som ségs i avsnittet "Avfallshantering".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Ra&d for saker hantering . Undvik att aerosol hildas.
Andas inte in angor/damm.
Undvik exponering - Begar specialinstruktioner fore
anvandning.
Undvik kontakt med huden och égonen.
For personligt skydd se avsnitt 8.
Rokning, intag av foda och dryck ar ej tillatet i
hanteringsomradet.
Ordna med tillracklig luftvaxling och/eller utsug i arbetslokaler.
Hantera skoljvatten enligt lokala och nationella bestammelser.
Personer som ar disponibla for hudéverkanslighet eller astma,
allergier, kronisk eller ofta &terkommande
andningsvagssjukdomar skall inte anstallas i nagot
arbetsmoment dar denna blandning anvands.

R&d for skydd mot brand och : Normala atgarder for férebyggande brandskydd.
explosion

Atgarder betraffande hygien : Atinte eller drick inte under hanteringen. Rk inte under
hanteringen. Tvétta handerna fore raster och efter
arbetstidens slut.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerutrymmen och  : Forvara behallaren val tillsluten pa en torr och val ventilerad
behallare plats. Elektriska installationer / arbetsmaterial maste uppfylla
kraven i de tekniska sékerhetstandardena.

Ytterligare information om . Se etikett, bipacksedel eller interna riktlinjer
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lagringsférhallanden

Mer information om . Ingen sénderdelning vid forvaring och anvandning enligt
lagringsstabilitet anvisningarna.

7.3 Specifik slutanvandning

Specifika . Laboratoriekemikalier
anvandningsomraden

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Innehaller inga amnen med yrkeshygieniska gransvarden.

8.2 Begrénsning av exponeringen
Tekniska atgarder
Ingen tillganglig data
Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ ansiktsskydd : Ogonskoljflaska med rent vatten
Tattslutande skyddsglastgon

Handskydd
Material . Skyddshandskar

Anmarkning . De valda skyddshandskarna maste tillgodose kraven i
Europaparlamentets och Radets forordning (EG) 2016/425
och i standarden EN 374 som harror fran EU-direktiv
89/686/EEG. Denna rekommendation galler enbart for den
namnda produkten i sakerhetsdatabladet som tillhandahallits
av oss samt fér anvandningen specificerat av oss. Vanligen
observera instruktionerna avseende genomslapplighet och
genombrottstid frdn handskleverantoren. Beakta dven de
lokala forhallandena under vilken produkten anvands sdsom
risken fér sbnderskarning, utslitning och kontakttiden.
Andamaélsenligheten for en sarskild arbetsplats skall
diskuteras med tillverkaren av skyddshandskar.

Hud- och kroppsskydd : Ogenomtranglig kladsel
Valj kroppsskydd efter halt och koncentration av det farliga
amnet pa arbetsplatsen.

Andningsskydd : Vid angbildning anvand andningsskydd med godkant filter.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
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Fysikaliskt tillstand
Farg

Lukt

Lukttroskel

Smaltpunkt/smaltpunktsinterv
all

Kokpunkt/kokpunktsintervall

Ovre explosionsgrans / Ovre
antédndningsgrans

Nedre explosionsgrans /
Nedre antéandningsgrans

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH-véarde

Viskositet
Viskositet, dynamisk

Viskositet, kinematisk

Loslighet
Loslighet i vatten

Loslighet i andra
[6sningsmedel
Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten
Angtryck
Relativ densitet
Densitet
Relativ angdensitet

Partikelkarakteristika
Partikelstorleksférdelning

vatska

ljusgul

karakteristisk

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

ej flambar
Ingen tillganglig data
Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillganglig data

fullstéandigt blandbar

Ingen tillganglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillganglig data
Ingen tillganglig data
1,025 g/cm3

Ingen tillganglig data

Inte tillampligt
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9.2 Annan information

Explosiva &mnen / . Ej explosiv

blandningar

Oxiderande egenskaper : Amnet eller blandningen klassificeras inte som oxiderande.
Brandfarlighet (vatskor) :Understodjer ej forbranning.

Sjalvantandning : Inte tillampligt

Avdunstningshastighet . Ingen tillgénglig data

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Inga farliga reaktioner kdnda under normala anvandningsforhallanden.

10.2 Kemisk stabilitet
Stabil vid normala forhallanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Farliga reaktioner . Inga farliga reaktioner kdnda under normala
anvandningsforhallanden.
Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt
anvisningarna.
10.4 Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska . Ingen tillganglig data
undvikas

10.5 Oftrenliga material
Material som skall undvikas . Starkt oxiderande amnen

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter
Ingen sténderdelning vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:
Akut oral toxicitet . LD50 oral (Ratta, hona): 175 mg/kg
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Metod: OECD:s riktlinjer for test 425

Akut inhalationstoxicitet :  LC50 (Ratta, hane och hona): 0,11 mg/l
Exponeringstid: 4 h
Testatmosfar: damm/dimma
Metod: OECD:s riktlinjer for test 403
Beddmning: Fratande pa luftvagarna.
Anmarkning: Baserat pa data fran liknande material
Vérdet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Akut dermal toxicitet :  LD50 dermal (Ratta, hane): 246 mg/kg
Metod: OECD:s riktlinjer for test 402
Anmaérkning: Baserat pa data fran liknande material
Vérdet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Fratandefirriterande pa huden
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning . Kan férorsaka hudirritation och/eller hudinflammation.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . rekonstruerad mansklig epidermis (RhE)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 431
Resultat . Starkt fratande.

Allvarlig 6gonskada/égonirritation
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:

Anmarkning : Angor kan orsaka irritation i gonen, andningsorganen och pa
huden.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Resultat . Risk for allvarliga 6gonskador.

Luftvags-/hudsensibilisering
Hudsensibilisering

Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Sensibilisering i andningsvagarna

Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Produkt:
Anmarkning . Fororsakar sensibilisering.
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Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Testtyp : Analys av lokal lymfkortel (LLNA)
Metod . OECD:s riktlinjer for test 429
Resultat . Produkten ar hudsensibiliserande, underkategori 1A.

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Testtyp : Maximeringstest

Arter . Marsvin

Metod . OECD:s riktlinjer for test 406

Resultat :  positiv

Anmarkning . Baserat pa data fran liknande material

Vardet ger i relation till foljande amnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Mutagenitet i konsceller
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorld

Genotoxicitet in vitro . Testtyp: mikrobiellt mutagenestest (Ames test)
Testsystem: Salmonella typhimurium
Metabolisk aktivering: med eller utan metabolisk aktivering
Metod: OECD:s riktlinjer for test 471
Resultat: Negativ

Testtyp: Genmutationstest in vitro pa daggdjursceller
Testsystem: Aggceller hos kinesisk dvarghamster
Metod: OECD:s riktlinjer for test 476

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Genotoxicitet in vivo . Testtyp: Mikrokarntest
Arter: Mus (hane och hona)
Applikationssatt: Oralt
Metod: OECD:s riktlinjer for test 474
Resultat: Negativ
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Testtyp: oplanerad DNA-syntesanalys

Arter: Ratta (hane och hona)

Applikationssétt: Oralt

Metod: OECD:s riktlinjer for test 486

Resultat: Negativ

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on
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Cancerogenitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Reproduktionstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Effekter pa . Arter: Ratta
fosterutvecklingen Applikationsséatt: Oralt
Dos: 40 mg/kg bw/dag
Resultat: Inga effekter pa fosterutvecklingen.
Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.
Toxicitet vid upprepad dosering
Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Arter . Ratta

NOEL . 94 mg/kg bw/dag

Applikationssatt : Oralt

Exponeringstid :90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 408

Anmarkning . Inga betydande biverkningar rapporterades

Humaninformation saknas.
Vardet ger i relation till féljande a@mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Arter : Hund

NOAEL . 40,9 mg/kg bw/dag
Applikationssatt : Oralt

Exponeringstid : 90d

Metod . OECD:s riktlinjer for test 409

Vardet ger i relation till féljande &mnen: 2-metylisotiazol-3(2H)-on

Aspirationstoxicitet
Ej klassificerad pa grund av avsaknad av data.

11.2 Information om andra faror
Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
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nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklori

Fisktoxicitet

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradslésa djur

Toxicitet for
alger/vattenvaxter

M-faktor (Akut toxicitet i
vattenmiljén)

Toxicitet for Daphnia och
andra vattenlevande
ryggradslésa djur (Kronisk
toxicitet)

M-faktor (Kronisk toxicitet i
vattenmiljén)

d:

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bionedbrytbarhet

LC50 (Oncorhynchus mykiss (regnbagslax)): 4,77 mg/l
Exponeringstid: 96 h

Testtyp: genomflédestest

Metod: OECD:s riktlinjer for test 203

Vardet ger i relation till féljande @mnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

EC50 (Daphnia magna (vattenloppa)): 2,33 mg/l
Exponeringstid: 48 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 202

ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Mikroalg)): 0,289
mg/l

Exponeringstid: 72 h

Testtyp: statiskt test

Metod: OECD:s riktlinjer for test 201

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Exponeringstid: 21 d

Arter: Daphnia magna (vattenloppa)

Metod: OECD:s riktlinjer for test 211

Vardet ger i relation till féljande amnen: 2-metylisotiazol-
3(2H)-on

1

Testtyp: aerob

Resultat: Icke latt nedbrytbart.
Bionedbrytning: 0 %

Exponeringstid: 28 d

Metod: OECD:s riktlinjer for test 301 B
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12.3 Bioackumuleringsférmaga

Bestandsdelar:

N-Metylisotiazolon hydroklorid:

Bioackumulering : Anmarkning: Ingen bioackumulering férvantas (log Pow <= 4).
Fordelningskoefficient: n- : log Pow: ca. -0,44 (20 °C)
oktanol/vatten Metod: OECD:s riktlinjer for test 107

12.4 Rorlighet i jord
Ingen tillganglig data
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Produkt:

Beddmning . Amnet /blandningen innehaller inga komponenter som anses
vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vVPvB) i
halter av 0,1% eller hogre.

12.6 Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen tillganglig data

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt . Speciellt omhandertagande som smittamne i
Overensstammelse med lokala bestammelser kravs
(desinficering och forbranning).
Fororena inte sj0ar, vattendrag eller diken med kemikalier
eller anvanda behallare.
Lamna till en godkénd avfallshanteringsanlaggning.
Kan om lokala bestammelser sa tillater slappas ut i avioppet.

Fororenad forpackning . Tom aterstdende innehall.
Avfallshantera som oanvand produkt.
Tomma behallare maste lamnas till godkand
avfallshanteringsanlaggning for ateranvandning eller
bortskaffande.
Ateranvand inte témd behéllare.

<HAV> Elecsys Cal 2 83



SAKERHETSDATABLAD
enligt Forordning (EG) nr 1907/2006

Elecsys Anti-HAV I

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
3.1 22.08.2024 22.08.2024

Datum for det forsta utfardandet:
12.07.2017

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer

ADR
RID
IMDG
IATA

14.2 Officiell transportbenéamning

ADR
RID
IMDG
IATA

14.3 Faroklass for transport

ADR
RID
IMDG
IATA
14.4 Foérpackningsgrupp

ADR

RID

IMDG

IATA (Frakt)

IATA (Passagerare)

14.5 Miljofaror
Ej reglerad som farligt gods

14.6 Sarskilda skyddséatgarder
Anmarkning

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods
Ej reglerad som farligt gods

Ej reglerad som farligt gods

Ej farligt gods enligt ADR/RID, ADN, IMDG-kod, ICAO/IATA-
DGR

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Anmarkning

Inte tillAmpligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen néar det galler sékerhet, halsa och

miljo
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REACH - Begransningar av tillverkning, utslappande pa : Villkor for begransningar for foljande
marknaden och anvandning av vissa farliga amnen, poster bor beaktas:
blandningar och varor (Bilaga XVII) Nummer pa lista 3
REACH - Kandidatforteckningen for tillstand for amnen @ Inte tillampligt

som inger mycket stora betéankligheter (artikel 59).

Forordning (EG) nr 1005/2009 om &mnen som bryter : Inte tillampligt
ned ozonskiktet

Forordning (EE) 2019/1021 om langlivade organiska : Inte tillampligt
fororeningar (omarbetning)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr : Inte tillampligt
649/2012 om export och import av farliga kemikalier

REACH - Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs . Inte tillampligt
tillstand (Bilaga XIV)

Seveso lll: . Inte tillampligt
Europaparlamentets och

radets direktiv 2012/18/EU

om atgarder for att forebygga

och begransa faran for

allvarliga olyckshandelser dar

farliga amnen.

Flyktiga organiska foreningar : Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om industriutslapp (samordnade &tgarder for
att férebygga och begransa féroreningar)

Inte tillampligt

Andra foreskrifter:
AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (andrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2011:19)
Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindrearigas arbetsmiljo.

AFS 2011:19 - Kemiska arbetsmiljorisker (&ndrad | AFS 2019;9), §837a-g.

Lagg marke till Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljérisker (AFS 2011:19)

Observera Arbetsmiljoverkets foreskrift for mindredrigas arbetsmiljo.

Bestandsdelarnai denna produkt finns listade i féljande férteckningar:
AllC . Areji dverensstammelse med férteckningen

DSL :  Denna produkt innehaller féljande komponenter som inte finns
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i de Kanadensiska DSL- och NDSL-listorna.

Human serum /-plasma / -hemolysate, liquid

Hydroxipyridinoxid
NZloC . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
ENCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
ISHL . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
KECI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
PICCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
IECSC . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
TCSI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen
TSCA : Produkt innehaller amne(n) som inte listas p4 TSCA-

férteckningen.

TECI : Ar eji bverensstammelse med forteckningen

15.2 Kemikaliesékerhetshedémning
Kemikaliesakerhetsrapport fér alla @mnen i denna produkt ar antingen fullstandiga eller inte tillampliga.

AVSNITT 16: Annan information

Fullstandig text pa H-Angivelser

H301 . Giftigt vid fortaring.

H311 . Giftigt vid hudkontakt.

H314 . Orsakar allvarliga fratskador pa hud och dgon.

H317 . Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 . Orsakar allvarliga dgonskador.

H330 . Ddadligt vid inandning.

H400 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 . Mycket giftigt for vattenlevande organismer med
langtidseffekter.

EUHO071 . Fratande pa luftvagarna.

Fullstandig text p& andra férkortningar

Acute Tox. . Akut toxicitet

Aquatic Acute . Fara for omedelbara (akuta) effekter pa vattenmiljon

Aquatic Chronic . Fara for fordrojda (kroniska) effekter pa vattenmiljon

Eye Dam. . Allvarlig dgonskada

Skin Corr. :  Fratande pa huden

Skin Sens. . Hudsensibilisering

Blandningens klassificering: Klassificeringsforfarande:

Skin Sens. 1 H317 Berakningsmetod
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ADN - Europeisk overenskommelse om internationell transport av farligt gods péa inlandska
vattenleder; ADR - Overenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag; AlIC -
Australiens forteckning Over industrikemikalier; ASTM - Amerikansk organisation for
materialtestning; bw - Kroppsvikt; CLP - Férordning om klassificeringsmarkning av férpackningar;
forordning (EG) nr 1272/2008; CMR - Carcinogent, mutant eller reproduktiv toxikant; DIN - Det
tyska standardiseringsinstitutets standard; DSL - Lista 6ver amnen anvanda i hushallet (Kanada);
ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten; EC-Number - EG-nummer; ECx - Koncentration som
ger x % svar; ELx - Loading Rate som ger x % svar (Elx-varde); EmS - Nodinstruktioner; ENCS -
Forekommande och nytilkommande kemikalier (Japan); ErCx - Koncentration som ger x %
tillvéxtsvar (ErCx-véarde); GHS - Globalt harmoniserat system; GLP - God laboratoriepraxis; IARC
- Internationell myndighet for cancerforskning; IATA - Internationell sammanslutning for
flygtransporter; IBC - Internationella regler for konstruktion och utrustande av fartyg for
bulktransport av farliga kemikalier; IC50 - Halva maximala inhibitoriska koncentrationen; ICAO -
Internationell organisation for civil flygtrafik; IECSC - Foérteckning 6ver i Kina férekommande
kemikalier; IMDG - Internationella foreskrifter for sjétransport av farligt gods; IMO - Internationella
sjofartsorganisationen; ISHL - Lag om sadkerhet och hdalsa inom industrin (Japan); I1SO -
Internationella standardiseringsorganisationen; KECI - Koreansk forteckning éver férekommande
kemikalier; LC50 - Dddlig koncentration fér 50 % av en testpopulation; LD50 - Dodlig dos for 50
% av en testpopulation (dédlig mediandos); MARPOL - Internationell éverenskommelse om
forebyggande av foérorening fran fartyg; n.o.s. - Utan narmare specifikation; NO(A)EC -
Koncentration utan observerad (bi)verkan; NO(A)EL - Niva utan observerad (bi)verkan; NOELR -
Loading Rate utan observerbar effekt (NOELR-varde); NZIoC - Nyzeelandsk forteckning over
kemikalier; OECD - Organisation fér ekonomisk samverkan och utveckling; OPPTS - Myndighet
for kemisk sékerhet och férebyggande av fororening; PBT - Persistent, bioackumulerande och
giftigt amne; PICCS - Filippinsk forteckning éver kemikalier och kemiska amnen; (Q)SAR -
(Kvantitativ) relation mellan struktur och aktivitet; REACH - Forordning (EG) nr 1907/2006 fran
Europaparlamentet och radet avseende registrering, bedémning, godkannande och begransning
av kemikalier; RID - Férordningar avseende internationella transporter av farligt gods pa jarnvag;
SADT - Temperatur for sjalvaccelererande nedbrytning; SDS - Sakerhetsdatablad; SVHC - amne
som inger mycket stora betankligheter; TCSI - Taiwanesisk férteckning éver kemikalier; TECI -
Thailand Befintlig kemikalieinventering; TRGS - Tekniska regler for farliga amnen; TSCA - Lag
om kontroll av giftiga amnen (Forenta Staterna); UN - Fdrenta Nationerna; vPvB - Mycket
persistent och starkt bioackumulerande

Ytterligare information

Informationen i detta sékerhetsdatablad &r enligt var information och sa vitt vi vet korrekt vid det
angivna datumet for revidering. Informationen avser endast att vara en vagledning for saker
hantering, anvandning, bearbetning, lagring, transport, avfallshantering och utslapp och skall inte
ses som garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen hanfér sig endast till det angivha
materialet och galler inte for detta material anvant i kombination med nagot annat material eller
process om inte angivet i texten.

SE / SV /2304
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