biG’tGChne / Sikkerhedsdatablad ‘

Asuragen® RT-enzymmix ‘

I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) som andret i forordning (EU) 2020/878

Revisionsdato: 04/07/2025 | Udgivelsesdato: 31/05/2016 | Version 2.0

1 PUNKT 1: IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG AF SELSKABET/VIRKSOMHEDEN

1.1. Produktidentifikator

Produktform Blanding
Produktnavn BCR-ABL IS RT Enzyme Mix
Produktreferencenr. 145390

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
1.2.1. Relevante identificerede anvendelser
Brug af stoffet/blandingen CE-IVD
1.2.2. Anvendelser, der frarades
Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige
1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Selskab
Asuragen, Inc.
2150 Woodward Ave Suite 100
Austin, TX 78744
TIf.: +1 512-681-5200
USA, gratisnummer tif.: +1 877-777-1874

E-mail: support@asuragen.com

Webadresse: www.asuragen.com

1.4. Ngdtelefon
Ngdnummer TIf.: +1-512-681-5200 USA, gratisnummer tlf.: +1-877-777-1874

2 PUNKT 2: FAREIDENTIFIKATION

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Ikke klassificeret

2.2. Merkningselementer

Mazerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Ingen maerkning relevant

2.3. Andre farer
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Andre farer, der ikke bidrager
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RT-enzymmix

Eksponering kan forvaerre symptomer hos personer med praeeksisterende
gjen-, hud- eller luftvejslidelser. Brugte produkter kan veere biologisk

kontaminerede. Fglg alle institutionens protokoller vedrgrende potentiel
frigivelse af patogener.

Dette stof/denne blanding opfylder ikke PBT-/vPvB-kriterierne i REACH-forordningen, bilag XIlI

Blandingen indeholder stof(fer) pa listen, der er fastlagt i overensstemmelse med artikel 59(1) i REACH for
at have hormonforstyrrende egenskaber, eller er identificeret som havende hormonforstyrrende egenskaber i
overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens

forordning (EU) 2018/605

Komponent

Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-
hydroxy-(9002-93-1)

Stoffet er inkluderet pa listen, der er fastlagt i overensstemmelse med artikel 59(1) i REACH for at have
hormonforstyrrende egenskaber, eller er identificeret som havende hormonforstyrrende egenskaber

i overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller
Kommissionens forordning (EU) 2018/605

3 PUNKT 3: SAMMENSZATNING AF/OPLYSNINGER OM INDHOLDSSTOFFER

3.1. Stoffer
Ikke relevant

3.2. Blandinger

Navn

Produktidentifikator

%

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008

(EC-nr.) 222-468-7

1,2,3-propantriol (CAS-nr.) 56-81-5 50 Ikke klassificeret
(EC-nr.) 200-289-5
Vand (CAS-nr.) 7732-18-5 48,46 | Ikke klassificeret
(EC-nr.) 231-791-2
Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3- (CAS-nr.) 9002-93-1 0,5 Akut toks. 4 (oral), H302
tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-hydroxy-stof opfgrt (EC-nr.) 618-344-0 Hudirrit. 2, H315
som REACH-kandidat (4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol, Bjenskade 1, H318
ethoxyleret) stof anfgrt i REACH Bilag XIV (4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl) fenol, ethoxyleret (daekker veldefinerede Vandmilig, kronisk 2, H411
stoffer og UVCB-stoffer, polymerer og homologer))
1,3-propandiol, 2-amino-2-(hydroxymethyl)- (CAS-nr.) 77-86-1 0,3 Ikke klassificeret
(EC-nr.) 201-064-4
Glycin, N,N'-1,2-ethandiylbis[N-(carboxymethyl)-, (CAS-nr.) 6381-92-6 0,01 | Akut toks. 4 (oral), H302
dinatriumsalt, dihydrat (EC-nr.) 205-358-3;613-386-6 Akut toks. 4 (dermal), H312
Akut toks. 4 (indanding: stgv, tage), H332
Hudirrit. 2, H315
@Bjenirrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Vandmiljg, kronisk 3, H412
Natriumklorid (CAS-nr.) 7647-14-5 0,58 | Ikke klassificeret
(EC-nr.) 231-598-3
2,3-butandiol, 1,4-dimercapto-, (R* ,R*)- (CAS-nr.) 3483-12-3 0,15 | Akut toks. 4 (oral), H302

Hudirrit. 2, H315
@jenirrit. 2, H319
STOT SE 3, H335

Fuld tekst af H- og EUH-saetninger: se punkt 16

4 PUNKT 4: FORSTEHJZALPSFORANSTALTNINGER

4.1. Beskrivelse af fgrstehjalpsforanstaltninger
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Generelle Giv aldrig noget gennem munden til en bevidstlgs person. Hvis du fgler dig
f@rstehjelpsforanstaltninger utilpas, skal du sgge laegehjzelp (vis etiketten, hvis muligt). Hvis produktet

er biologisk kontamineret, skal alle institutionens protokoller vedrgrende
potentiel frigivelse af patogener fglges.
Fgrstehjaelpsforanstaltninger efter Nar der opstar symptomer: ga ud i fri luft, og ventiler det mistaenkte

indanding omrade. S@g leegehjaelp, hvis andedraetsbesvaeret fortsaetter.

Forstehjeelpsforanstaltninger efter Fjern kontamineret tgj. Gennemblgd det bergrte omrade med vand i

hudkontakt mindst 5 minutter. Sgg leegehjeelp, hvis der opstar irritation, eller hvis den
varer ved.

Fgrstehjelpsforanstaltninger efter Skyl forsigtigt med vand i mindst 5 minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,

gjenkontakt hvis de er til stede, og det er nemt at ggre. Fortsaet skylningen. Sgg

leegehjeelp, hvis der opstar irritation, eller hvis den varer ved.
Fgrstehjelpsforanstaltninger efter Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Sgg leegehjzelp.
indtagelse

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger Forventes ikke at udggre en signifikant fare under forventede forhold
ved normal brug.

Symptomer/virkninger efter indanding  Langerevarende eksponering kan forarsage irritation.

Symptomer/virkninger efter hudkontakt Lzngerevarende eksponering kan forarsage hudirritation.

Symptomer/virkninger efter gjenkontakt Kan forarsage let gjenirritation.

Symptomer/virkninger efter indtagelse Indtagelse kan forarsage bivirkninger.

Kroniske symptomer Ingen forventet under normale brugsforhold.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig lzegehjzelp og seerlig behandling er ngdvendig

Spg leegehjzlp ved eksponering eller bekymring. Hvis der er behov for laegehjeelp, hav produktbeholder eller
etiket ved handen.

5 PUNKT 5: BRANDBEKAMPELSE
5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler Vandspray, tage, kuldioxid (CO,), alkoholbestandigt skum eller tgrkemikalier.
Uegnede slukningsmidler  Brug ikke en kraftig vandstrale. Brug af kraftig vandstrale kan sprede ilden.

5.2. Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare Betragtes ikke som brandfarlig, men kan braende ved hgje temperaturer.
Eksplosionsfare Produktet er ikke eksplosivt.
Reaktivitet Farlige reaktioner vil ikke forekomme under normale forhold.

Farlige forbraendingsprodukter  Kuloxider (CO, CO,). Nitrogenoxider. Akrolein.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Forholdsregler ved brand Udvis forsigtighed ved bekaempelse af enhver kemisk brand.
Anvisninger i brandbekaempelse Brug vandspray eller -tage til nedkgling af eksponerede beholdere.
Beskyttelse under Ga ikke ind i brandomradet uden korrekt beskyttelsesudstyr, herunder
brandbekaempelse andedraetsvaern.

6 PUNKT 6: FORHOLDSREGLER OVER FOR UDSLIP VED UHELD

6.1. Personlige forholdsregler, beskyttelsesudstyr og ngdprocedurer
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Generelle Undga lengerevarende kontakt med gjne, hud og tgj. Undga vejrtraekning (damp, tage,
forholdsregler spray). Hvis produktet er biologisk kontamineret, skal alle institutionens protokoller

vedrgrende potentiel frigivelse af patogener fglges.
6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr Brug passende personligt beskyttelsesudstyr (PPE).
Ngdprocedurer Evakuer ungdvendigt personale.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr Sgrg for korrekt beskyttelse af renggringspersonalet.

Ngdprocedurer Ved ankomst til stedet forventes en fgrstehjeelpsperson at fastlaegge tilstedevaerelsen af
farligt gods, beskytte sig selv og offentligheden, sikre omradet og tilkalde hjaelp fra uddannet
personale, sa snart forholdene tillader det. Ventiler omradet.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga udslip i kloakker og offentlige vandomrader.

6.3. Metoder og udstyr til inddaeemning og oprensning

Til inddeemning Inddeem eventuelt spild med diger eller absorberende midler for at forhindre migration og
udslip i kloakker eller vandlgb.

Metoder til Ter straks spild op, og bortskaf affald pa sikker vis. Absorber og/eller inddsem spild med

oprensning inaktivt materiale. Overfgr spildt materiale til en egnet beholder til bortskaffelse. Kontakt

de kompetente myndigheder efter et udslip.
6.4. Henvisning til andre punkter

Se punkt 8 for eksponeringskontroller og personlige veernemidler og punkt 13 for bortskaffelse.

7 PUNKT 7: HANDTERING OG OPBEVARING
7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker Undga leengerevarende kontakt med gjne, hud og t@j. Undga vejrtraekning
handtering (damp, tage, spray). Vask haender og andre udsatte omrader med mild saebe
og vand, fgr du spiser, drikker eller ryger, og nar du forlader arbejdet.
Hvis produktet er biologisk kontamineret, skal alle institutionens protokoller
vedrgrende potentiel frigivelse af patogener fglges.
Hygiejneforanstaltninger Handteres i overensstemmelse med god praksis for industriel hygiejne og
sikkerhed.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger  Overhold geeldende forordninger.

Opbevaringsbetingelser Opbevares i overensstemmelse med geeldende nationale systemer for
opbevaringsklasse. Hold beholderen lukket, nar den ikke er i brug. Opbevares tgrt
og keligt. Opbevares vk fra direkte sollys, ekstremt hgje eller lave temperaturer og
uforenelige materialer.

Materialer, der skal undgas Staerke syrer, staerke baser, staerkt brandnaerende.

7.3. Saerlige anvendelser

CE-IVD
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8 PUNKT 8: EKSPONERINGSKONTROLLER/PERSONLIGE VA ERNEMIDLER
8.1. Kontrolparametre

Se punkt 16 for retsgrundlaget for oplysninger om greenseveerdier i afsnit 8.1, herunder den nationale lovgivning
eller bestemmelse, som giver anledning til en given graense.

Natriumklorid (7647-14-5)

Letland OEL TWA (retsgrundlag: forordn. nr. 325) 5 mg/m3

Litauen OEL TWA (retsgrundlag: HN 23:2011) 5mg/m3

1,2,3-propantriol (56-81-5)

Belgien OEL TWA (retsgrundlag: kongeligt dekret 21/01/2020) 10 mg/m?3 (tage)

Kroatien OEL TWA (retsgrundlag: OG-nr. 91/2018) 10 mg/m3

Tjekkiet OEL TWA (retsgrundlag: forordn. 41/2020) 10 mg/m?3

Estland OEL TWA (retsgrundlag: forordning nr. 105) 10 mg/m?3

Finland OEL TWA (retsgrundlag: HTP-ARVOT 2020) 20 mg/m3

Frankrig OEL TWA (retsgrundlag: INRS ED 984) 10 mg/m?3 (aerosol)

Tyskland OEL TWA (retsgrundlag: TRGS 900) 200 mg/m? (risikoen for skader pad embryoet eller fosteret kan udelukkes, nar
AGW- og BGW-veaerdier observeres — inhalerbar fraktion)

Graekenland | OEL TWA (retsgrundlag: PWHSE) 10 mg/m3

Polen OEL TWA (retsgrundlag: Dz. U. 2020 Nr. 61) 10 mg/m?3 (inhalerbar fraktion)

Portugal OEL TWA (retsgrundlag: portugisisk norm NP 1796:2014) | 10 mg/m? (tage)

Slovakiet OEL TWA (retsgrundlag: statsdekret 33/2018) 11 mg/m3

Slovenien OEL TWA (retsgrundlag: nr. 79/19) 200 mg/m? (inhalerbar fraktion)

Slovenien OEL STEL (retsgrundlag: nr. 79/19) 400 mg/m?3 (inhalerbar fraktion)

Spanien OEL TWA (retsgrundlag: OELCAIS) 10 mg/m?3 (tage)

Schweiz OEL STEL (retsgrundlag: OLVSNAIF) 100 mg/m?3 (inhalerbart stgv)

Schweiz OEL TWA (retsgrundlag: OLVSNAIF) 50 mg/m? (inhalerbart stgv)

8.2. Eksponeringskontroller

Passende tekniske Egnet udstyr til at skylle gjnene/kroppen skal veere tilgaengeligt i naerheden af eventuel

kontroller eksponering. Sgrg for tilstraekkelig ventilation, iszer i lukkede omrader. Sgrg for, at alle
nationale/lokale bestemmelser overholdes.

Personligt Handsker. Beskyttelsestgj. Beskyttelsesbriller. Personligt beskyttelsesudstyr skal vaelges

beskyttelsesudstyr i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/425, CEN-standarder og i samrad med

leverandgren af beskyttelsesudstyr.
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Materialer til beskyttelsestgj Kemisk resistente materialer og tekstiler.

Handbeskyttelse
Pjenbeskyttelse
Beskyttelse af hud og krop
Andedraetsvaern

Brug beskyttelseshandsker.
Kemiske sikkerhedsbriller.
Brug egnet beskyttelsestgj.

Hvis eksponeringsgreenserne overskrides, eller der opstar irritation, skal der

baeres godkendt andedraetsvaern. | tilfaelde af utilstraekkelig ventilation, iltmangel
i atmosfaeren eller hvor eksponeringsniveauerne ikke er kendt for brugsgodkendt

andedraetsvaern.
Andre oplysninger

9 PUNKT 9: FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER
9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk tilstand

Farve, udseende

Lugt

Lugttaerskel

pH

Fordampningshastighed
Smeltepunkt

Frysepunkt

Kogepunkt

Flammepunkt

Temperatur for automatisk antendelse
Nedbrydningstemperatur
Brandbarhed

Damptryk

Relativ dampdensitet ved 20 °C
Relativ densitet

Oplgselighed
Fordelingskoefficient n-oktanol/vand
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Brandnarende egenskaber
Eksplosionsgraenser
Partikelaspektforhold
Partikelaggregeringstilstand
Partikelagglomerationstilstand
Partikelspecifikt overfladeomrade
Partikelstgv

9.2. Andre oplysninger

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

Under brug ma der ikke spises, drikkes eller ryges.

Vaske

Ikke specificeret

Ikke specificeret

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ikke relevant

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant
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10 PUNKT 10: STABILITET OG REAKTIVITET

10.1. Reaktivitet

Farlige reaktioner vil ikke forekomme under normale forhold.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under anbefalede handterings- og opbevaringsforhold (se punkt 7).
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Farlig polymerisering vil ikke forekomme.

10.4. Forhold, der skal undgas

Direkte sollys, ekstremt hgje eller lave temperaturer og uforenelige materialer.
10.5. Materialer, der skal undgas

Staerke syrer, steerke baser, staerkt brandnaerende.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Termisk nedbrydning kan medfgre: Kuloxider (CO, CO,). Nitrogenoxider. Akrolein.

11 PUNKT 11: TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER
11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Sandsynlige eksponeringsveje Dermal, indtagelse, indanding, gjenkontakt

Akut toksicitet (oral) Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund af
tilgeengelige data)
Akut toksicitet (dermal) Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund af

tilgaengelige data)
Akut toksicitet (indanding) Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund af
tilgengelige data)

Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-hydroxy- (9002-93-1)
LD50 oral, rotte | 1800 mg/kg (kilde: NZ_CCID)

1,3-propandiol, 2-amino-2-(hydroxymethyl)- (77-86-1)
LD50 oral, rotte 5900 mg/kg
LD50 dermal, rotte > 5000 mg/kg

Glycin, N,N'-1,2-ethandiylbis[N-(carboxymethyl)-, dinatriumsalt, dihydrat (6381-92-6)

LD50 oral, rotte 2000 mg/kg
ATE CLP (dermal) 1100,00 mg/kg kropsvaegt
ATE CLP (stgv, tage) 1,50 mg/l/4 t

Natriumklorid (7647-14-5)

LD50 oral, rotte 3550 mg/kg (art: Wistar)
LD50 dermal, kanin > 10000 mg/kg (art: New Zealand White)
LC50 inhalation, rotte > 42 mg/| (eksponeringstid: 1 t kilde: ECHA_API)

2,3-butandiol, 1,4-dimercapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)
ATE CLP (oral) | 500,00 mg/kg kropsvaegt

1,2,3-propantriol (56-81-5)
LD50 oral, rotte | 12600 mg/kg (kilde: NLM_CIP)
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1,2,3-propantriol (56-81-5)

LD50 dermal, kanin

>10 g/kg (kilde: NLM_CIP)

LC50 inhalation, rotte

> 2,75 mg/l/4 t (ingen dgdsfald)

Hudzetsning/hudirritation
@jenskade/gjenirritation

Sensibilisering ved indanding og
hudsensibilisering
Kimcellemutagenicitet

Carcinogenicitet
Reproduktionstoksicitet

Specifik malorgantoksicitet (enkelt
eksponering)

Specifik malorgantoksicitet (gentaget
eksponering)

Aspirationsfare

Symptomer/skader efter inddnding
Symptomer/skader efter hudkontakt
Symptomer/skader efter gjenkontakt
Symptomer/skader efter indtagelse
Kroniske symptomer

11.2. Oplysninger om andre farer

Baseret pa tilgeengelige data har dette stof/stofferne i denne blanding, der ikke er angivet nedenfor, ikke
hormonforstyrrende egenskaber med hensyn til mennesker, da det ikke opfylder kriterierne i afsnit A i forordning
(EU) nr. 2017/2100 og/eller kriterierne angivet i forordning (EU) 2018/605, eller oplysning af stoffet(/-erne) er ikke

pakraevet.

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgaengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgaengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgeengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgaengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgeengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgaengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgaengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgaengelige data)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund
af tilgaengelige data)

Leengerevarende eksponering kan forarsage irritation.
Laengerevarende eksponering kan forarsage hudirritation.

Kan forarsage let gjenirritation.

Indtagelse kan forarsage bivirkninger.

Ingen forventet under normale brugsforhold.

Komponent

Poly(oxy-1,2-

ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-
hydroxy- (9002-93-1)

Dette kemikalie anses for at have hormonforstyrrende egenskaber hos dyr i testis, hypofyse, der bevirker
andringer i morfologi, reproduktion, udvikling. Har en ugnsket virkning hos en intakt organisme eller dens
efterkommere, som er en @&ndring i morfologien, fysiologien, vaeksten, udviklingen, reproduktionen eller
levetiden for en organisme, system eller (del)population, der resulterer i nedsat funktionsevne, forringelse

af evnen til at kompensere for yderligere belastning eller gget fglsomhed over for andre pavirkninger, da den
opfylder kriterierne angivet i afsnit A i forordning (EU) 2017/2100 og/eller kriterierne angivet i forordning (EU)
2018/605. Denne konklusion er baseret pa evidens fra undersggelser og data fra en litteratursggning udfgrt pa
dette kemikalie og viser en sammenhang mellem ovennaevnte virkninger og endokrin aktivitet, som er relevant
for mennesker.

12 PUNKT 12: MILJ@GOPLYSNINGER
12.1. Toksicitet

Farlig for vandmiljget, kortvarigt
(akut)

Farlig for vandmiljget, langsigtet
(kronisk)

Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund af
tilgeengelige data)
Ikke klassificeret (klassificeringskriterierne er ikke opfyldt pa baggrund af
tilgeengelige data)
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Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-hydroxy- (9002-93-1)
LC50 — Fisk [1] | 3mg/l

Natriumklorid (7647-14-5)

LC50 - Fisk [1] 5560 (5560-6080) mg/I (eksponeringstid: 96 t — art: Lepomis makrochirus [gennemstrgmning])
EC50 — Krebsdyr [1] 1000 mg/| (eksponeringstid: 48 t — art: Daphnia magna)

LC50 - Fisk [2] 12946 mg/I (eksponeringstid: 96 t — art: Lepomis makrochirus [statisk] kilde: EPA)

EC50 — Krebsdyr [2] 340,7 (340,7-469,2) mg/| (eksponeringstid: 48 t — art: Daphnia magna [statisk])

NOEC kronisk fisk 252 mg/| (art: Pimephales promelas)

1,2,3-propantriol (56-81-5)
LC50 - Fisk [1] | 54000 (51000-57000) mg/| (eksponeringstid: 96 t — art: Oncorhynchus mykiss [statisk])

12.2. Persistens og nedbrydelighed

BCR-ABL IS RT Enzyme Mix
Persistens og nedbrydelighed Ikke fastlagt.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

BCR-ABL IS RT Enzyme Mix
Bioakkumuleringspotentiale Ikke fastlagt.

1,3-propandiol, 2-amino-2-(hydroxymethyl)- (77-86-1)
BCF Fisk 1 | 3 (estimeret ved hjzelp af en regressionsafledt ligning)

Natriumklorid (7647-14-5)
BCF Fisk 1 | (ingen bioakkumulation)

1,2,3-propantriol (56-81-5)
BCF Fisk 1 (ingen bioakkumulation)
Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (Log Pow) -1,75 (ved 25 °C (ved pH 7,4)

12.4. Mobilitet i jord

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Komponent

Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3- Dette stof/denne blanding opfylder ikke PBT-kriterierne i REACH-forordningen, Bilag XIII

tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-hydroxy- (9002-93-1) Dette stof/denne blanding opfylder ikke vPvB-kriterierne i REACH-forordningen, bilag
X

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Baseret pa tilgeengelige data har dette stof/stofferne i denne blanding, der ikke er angivet nedenfor, ikke
hormonforstyrrende egenskaber med hensyn til mennesker, da det ikke opfylder kriterierne i afsnit B i forordning
(EU) nr. 2017/2100 og/eller kriterierne angivet i forordning (EU) 2018/605, eller oplysning af stoffet/stofferne er
ikke pakraevet.

04/07/2025 DA (dansk) Side 9 af 17



biG’tGChne / Sikkerhedsdatablad ‘

Asuragen® RT—enzymmix ‘
Komponent
Poly(oxy-1,2- Dette kemikalie anses for at have hormonforstyrrende egenskaber hos dyr, ikke-malorganismer i hypofysen,
ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3- testis, der bevirker andringer i morfologi, reproduktion. Har en ugnsket virkning hos en intakt organisme
tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.- eller dens afkom, som er en a&ndring i morfologien, fysiologien, vaeksten, udviklingen, reproduktionen eller
hydroxy- (9002-93-1) levetiden for en organisme, system- eller (del)population, der resulterer i nedsat funktionsevne, forringelse af

evnen til at kompensere for yderligere belastning eller gget fglsomhed over for andre pavirkninger, da den
opfylder kriterierne angivet i afsnit B i forordning (EU) 2017/2100 og/eller kriterierne angivet i forordning (EU)
2018/605. Denne konklusion er baseret pa evidens fra undersggelser og data fra en litteratursggning udfgrt
pa dette kemikalie og viser en sammenhang mellem ovennavnte virkninger og endokrine aktivitet, som er
relevant for ikke-malorganismer.

12.7. Andre negative virkninger

Andre oplysninger Undga udledning til miljget.

13 PUNKT 13: BORTSKAFFELSE
13.1. Metoder til affaldsbehandling

Anbefalinger for bortskaffelse af Indholdet/beholderne skal bortskaffes i overensstemmelse med

produkt/emballage lokale, regionale, nationale, territoriale, statslige og internationale
forordninger.

Yderligere oplysninger Biologisk kontaminerede materialer skal braendes.

@kologi — Affaldsmaterialer Undga udledning til miljget.

14 PUNKT 14: TRANSPORTOPLYSNINGER

Forsendelsesbeskrivelsen(/-erne), der er angivet heri, er udarbejdet i overensstemmelse med visse antagelser
pa det tidspunkt, hvor sikkerhedsdatabladet blev udarbejdet, og kan variere baseret pa en rakke variabler, der
muligvis eller muligvis ikke kendes pa det tidspunkt, hvor sikkerhedsdatabladet blev udstedt.

Overholder ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Ikke reguleret for transport

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse

Ikke reguleret for transport

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke reguleret for transport

14.4. Emballagegruppe

Ikke reguleret for transport

14.5. Miljpfarer

Ikke reguleret for transport

14.6. Sxrlige forsigtighedsregler for brugeren
Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige
14.7. Bulktransport til s@s i henhold til IMO-instrumenter

Ikke relevant
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15 PUNKT 15: OPLYSNINGER OM REGULERING

15.1. Seerlige bestemmelser/szerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og
miljo

15.1.1. EU-forordninger

15.1.1.1. Oplysninger om REACH Bilag XVII

Angivet i REACH Bilag XVII (Begraensninger). Fglgende begraensninger gaelder:

3(b) Stoffer eller blandinger, der opfylder kriterierne for en eller flere af falgende fareklasser eller Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3-
-kategorier, der er angivet i Bilag | til Forordning (EF) nr. 1272/2008: Fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-hydroxy-
virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen eller for udviklingen, 3.8 andre virkninger end
narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

3(c) Stoffer eller blandinger, der opfylder kriterierne for en eller flere af fplgende fareklasser eller Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3-
-kategorier, der er angivet i Bilag | til Forordning (EF) nr. 1272/2008: Fareklasse 4.1 tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-hydroxy-

15.1.1.2. Oplysninger om REACH Kandidatlisten

Indeholder stof(fer) anfgrt pa REACH Kandidatlisten i koncentrationer > 0,1 % eller SCL: 4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (EC 618-344-0, CAS 9002-93-1)

15.1.1.3. POP (2019/1021) — Oplysninger om vedvarende organiske forurenende stoffer

Indeholder intet stof/ingen stoffer, der er anfgrt pa POP-listen (EU-forordning 2019/1021 om vedvarende
organiske forurenende stoffer)

15.1.1.4. PIC EU-forordning EU (649/2012) — Eksport og import af farlige kemikalier

Indeholder intet stof/ingen stoffer, der er anfgrt pa PIC-listen (EU-forordning 649/2012 vedrgrende eksport og
import af farlige kemikalier)

15.1.1.5. Oplysninger om REACH Bilag XIV

Indeholder stof(fer) anfgrt i REACH Bilag XIV: 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)fenol, ethoxyleret (EC 618-344-0,
CAS 9002-93-1)

Stoffets navn Godkendelses- Udlgbsdato | REACH-autorisa-
nummer tionsundtagelser

4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (daekker veldefinerede stoffer og UVCB- 04/01/2021

stoffer, polymerer og homologer) (EC 618-344-0, CAS 9002-93-1)

15.1.1.6. Oplysninger om stoffer, der nedbryder ozonlaget (1005/2009)
Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

15.1.1.7. Oplysninger om EF-opggrelse

1,3-propandiol, 2-amino-2-(hydroxymethyl)- (77-86-1)
Angivet pa E@F-opggrelsen EINECS (Europaeisk opggrelse over eksisterende kommercielle kemiske stoffer)

Natriumklorid (7647-14-5)
Angivet pad E@F-opggrelsen EINECS (Europzeisk opggrelse over eksisterende kommercielle kemiske stoffer)

2,3-butandiol, 1,4-dimercapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)
Angivet pa E@F-opggrelsen EINECS (Europaeisk opggrelse over eksisterende kommercielle kemiske stoffer)

1,2,3-propantriol (56-81-5)
Angivet pa E@F-opggrelsen EINECS (Europaeisk opggrelse over eksisterende kommercielle kemiske stoffer)
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Vand (7732-18-5)

Angivet pa E@F-opggrelsen EINECS (Europaeisk opggrelse over eksisterende kommercielle kemiske stoffer)

15.1.1.8. Andre oplysninger

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige
15.1.2. Nationale forordninger

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

15.1.3. Internationale inventarlister

Poly(oxy-1,2-ethandiyl), .alpha.-[4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenyl]-.omega.-hydroxy- (9002-93-1)

Angivet i den amerikanske TSCA (Lov om kontrol af giftige stoffer) — status: Aktiv

Angivet pa den canadiske DSL (National liste over stoffer)

Angivet pa den canadiske IDL (Liste over ingredienser)

Anfgrt til introduktion i AICIS Inventory (Australsk ordning for opggrelse over industrielle kemikalier)
Angivet i PICCS (Filippinernes opggrelse over kemikalier og kemiske stoffer)

Angivet i den japanske ENCS-opggrelse (Eksisterende og nye kemiske stoffer)

Angivet i KECL/KECI (Koreansk opggrelse over eksisterende kemikalier)

Angivet i IECSC (Opggrelse over eksisterende kemiske stoffer produceret eller importeret i Kina)
Japansk lov om frigivelse og overfgrsel af forurenende stoffer (PRTR-lovgivning)

Angivet i NZIoC (New Zealands opggrelse over kemikalier)

Angivet i den japanske ISHL (Arbejdsmiljglovgivning)

Angivet i TCSI (Taiwans opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i NCI (National kemisk opggrelse)

Angivet i Thailand Existing Chemicals Inventory (DIW) (Thailands eksisterende kemikalieopggrelse (DIW))

1,3-propandiol, 2-amino-2-(hydroxymethyl)- (77-86-1)

Angivet i den amerikanske TSCA (Lov om kontrol af giftige stoffer) — status: Aktiv

Angivet pa den canadiske DSL (National liste over stoffer)

Anfgrt til introduktion i AICIS Inventory (Australsk ordning for opggrelse over industrielle kemikalier)
Angivet i PICCS (Filippinernes opggrelse over kemikalier og kemiske stoffer)

Angivet i den japanske ENCS-opggrelse (Eksisterende og nye kemiske stoffer)

Angivet i KECL/KECI (Koreansk opggrelse over eksisterende kemikalier)

Angivet i IECSC (Opggrelse over eksisterende kemiske stoffer produceret eller importeret i Kina)
Angivet i NZIoC (New Zealands opggrelse over kemikalier)

Angivet i den japanske ISHL (Arbejdsmiljglovgivning)

Angivet pa INSQ (Mexicansk national opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i TCSI (Taiwans opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i NCI (National kemisk opggrelse)

Angivet i Thailand Existing Chemicals Inventory (DIW) (Thailands eksisterende kemikalieopggrelse (DIW))

Glycin, N,N'-1,2-ethandiylbis[N-(carboxymethyl)-, dinatriumsalt, dihydrat (6381-92-6)

Angivet pa den canadiske DSL (National liste over stoffer)

Anfgrt til introduktion i AICIS Inventory (Australsk ordning for opggrelse over industrielle kemikalier)
Angivet i PICCS (Filippinernes opggrelse over kemikalier og kemiske stoffer)

Angivet i den japanske ENCS-opggrelse (Eksisterende og nye kemiske stoffer))

Angivet i IECSC (Opggrelse over eksisterende kemiske stoffer produceret eller importeret i Kina)
Japansk lov om frigivelse og overfgrsel af forurenende stoffer (PRTR-lovgivning)

Angivet i NZIoC (New Zealands opggrelse over kemikalier)

Angivet pa INSQ (Mexicansk national opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i TCSI (Taiwans opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i NCI (National kemisk opggrelse)

Angivet i Thailand Existing Chemicals Inventory (DIW) (Thailands eksisterende kemikalieopggrelse (DIW))
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Natriumklorid (7647-14-5)

Angivet i den amerikanske TSCA (Lov om kontrol af giftige stoffer) — status: Aktiv

Angivet pa den canadiske DSL (National liste over stoffer)

Anfgrt til introduktion i AICIS Inventory (Australsk ordning for opggrelse over industrielle kemikalier)
Angivet i PICCS (Filippinernes opggrelse over kemikalier og kemiske stoffer)

Angivet i den japanske ENCS-opggrelse (Eksisterende og nye kemiske stoffer)

Angivet i KECL/KECI (Koreansk opggrelse over eksisterende kemikalier)

Angivet i IECSC (Opggrelse over eksisterende kemiske stoffer produceret eller importeret i Kina)
Angivet i NZIoC (New Zealands opggrelse over kemikalier)

Angivet i den japanske ISHL (Arbejdsmiljglovgivning)

Angivet pa INSQ (Mexicansk national opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i TCSI (Taiwans opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i NCI (National kemisk opggrelse)

Angivet i Thailand Existing Chemicals Inventory (DIW) (Thailands eksisterende kemikalieopggrelse (DIW))

2,3-butandiol, 1,4-dimercapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)

Angivet i den amerikanske TSCA (Lov om kontrol af giftige stoffer) — status: Aktiv

Angivet pa den canadiske DSL (National liste over stoffer)

Anfgrt til introduktion i AICIS Inventory (Australsk ordning for opggrelse over industrielle kemikalier)
Angivet i PICCS (Filippinernes opggrelse over kemikalier og kemiske stoffer)

Angivet i IECSC (Opggrelse over eksisterende kemiske stoffer produceret eller importeret i Kina)
Angivet i NZIoC (New Zealands opggrelse over kemikalier)

Angivet i TCSI (Taiwans opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i NCI (National kemisk opggrelse)

1,2,3-propantriol (56-81-5)

Angivet i den amerikanske TSCA (Lov om kontrol af giftige stoffer) — status: Aktiv

Angivet pa den canadiske DSL (National liste over stoffer)

Anfgrt til introduktion i AICIS Inventory (Australsk ordning for opggrelse over industrielle kemikalier)
Angivet i PICCS (Filippinernes opggrelse over kemikalier og kemiske stoffer)

Angivet i den japanske ENCS-opggrelse (Eksisterende og nye kemiske stoffer)

Angivet i KECL/KECI (Koreansk opggrelse over eksisterende kemikalier)

Angivet i IECSC (Opggrelse over eksisterende kemiske stoffer produceret eller importeret i Kina)
Angivet i NZIoC (New Zealands opggrelse over kemikalier)

Angivet i den japanske ISHL (Arbejdsmiljglovgivning)

Angivet pa INSQ (Mexicansk national opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i TCSI (Taiwans opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i NCI (National kemisk opggrelse)

Angivet i Thailand Existing Chemicals Inventory (DIW) (Thailands eksisterende kemikalieopggrelse (DIW))

Vand (7732-18-5)

Angivet i den amerikanske TSCA (Lov om kontrol af giftige stoffer) — status: Aktiv

Angivet pa den canadiske DSL (National liste over stoffer)

Anfgrt til introduktion i AICIS Inventory (Australsk ordning for opggrelse over industrielle kemikalier)
Angivet i PICCS (Filippinernes opggrelse over kemikalier og kemiske stoffer)

Angivet i den japanske ENCS-opggrelse (Eksisterende og nye kemiske stoffer)

Angivet i KECL/KECI (Koreansk opggrelse over eksisterende kemikalier)

Angivet i IECSC (Opggrelse over eksisterende kemiske stoffer produceret eller importeret i Kina)
Angivet i NZIoC (New Zealands opggrelse over kemikalier)

Angivet pa INSQ (Mexicansk national opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i TCSI (Taiwans opggrelse over kemiske stoffer)

Angivet i NCI (National kemisk opggrelse)

Angivet i Thailand Existing Chemicals Inventory (DIW) (Thailands eksisterende kemikalieopggrelse (DIW))
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15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfgrt nogen kemikaliesikkerhedsvurdering

16 PUNKT 16: ANDRE OPLYSNINGER

Klarggringsdato eller  04/07/2025
seneste revision

Datakilder

Sikkerhedsdatablad ‘

RT-enzymmix ‘

Oplysninger og data, der indsamles og anvendes ved udarbejdelsen af

dette sikkerhedsdatablad, kan stamme fra databaseabonnementer, officielle

statslige tilsynsmyndigheders websteder, produkt-/ingrediensfabrikant- eller
leverandgrspecifikke oplysninger og/eller ressourcer, der omfatter stofspecifikke data
og klassifikationer i henhold til GHS eller deres efterfglgende vedtagelse af GHS.

Andre oplysninger
2020/878

| henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) som andret i forordning (EU)

Fuld tekst af H- og EUH-szetninger:

Akut toks. 4 (dermal) Akut toksicitet (dermal), kategori 4

Akut toks. 4 (indanding: stgv, tage) Akut toksicitet (indanding: stgv, tage) kategori 4

Akut toks. 4 (oral) Akut toksicitet (oral), kategori 4

Vandmiljg, kronisk 2 Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 2

Vandmiljg, kronisk 3 Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 3

@Bjenskade 1 Alvorlig gjenskade/-irritation, kategori 1

@Bjenirrit. 2 Alvorlig gjenskade/-irritation, kategori 2

H302 Skadelig ved indtagelse.

H312 Skadelig ved hudkontakt.

H315 Forarsager hudirritation.

H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H332 Skadelig ved indanding.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Hudirrit. 2 Hudaetsning/-irritation, kategori 2

STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet — Enkelt eksponering, kategori 3, irritation af luftvejene
Indikation af sendringer

Afsnit Andring Dato andret Version

1,2,4,5,6,7,9,610, 13, 14, 15, 16 Sprog @ndret 11/12/2023 2.0

3,8,11,12 Data &ndret; Sprog sendret 11/12/2023 2.0

Forkortelser og akronymer

ACGIH — Amerikansk forening for offentlige industrihygiejnikere

ADN — Europaeisk konvention om international transport af farligt gods ad
indre vandveje

ADR — Europaeisk aftale om international transport af farligt gods ad vej
ATE — Akut toksicitetsestimat

BCF — Biokoncentrationsfaktor

BEI — Biologiske eksponeringsindekser

BOD — Biokemisk iltbehov

CAS-nr. — Nummer i Chemical Abstracts Service

CLP — Forordning om klassificering, maerkning og emballering (EF) nr.
1272/2008

COD — Kemisk iltbehov
EF — Det Europaeiske Faellesskab
EC50 — Medianveerdi for effektiv koncentration

NDS — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe
NDSP — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pulapowe
NOAEL - Niveau uden observerede negative effekter
NOEC — Nuleffektkoncentration

NRD — Nevirsytinas Ribinis Dydis

NTP — Nationalt toksikologiprogram

OEL — Arbejdsmaessige eksponeringsgraenser

PBT — Vedvarende, bioakkumulerende og giftig

PEL — Tilladt eksponeringsgraense

pH — Potens hydrogen

REACH-registrering, evaluering, godkendelse og begransning af kemikalier

RID — Forordninger vedrgrende international transport af farligt gods med
jernbane

04/07/2025

DA (dansk) Side 14 af 17



bietechne |

Asuragen®

E@F — Det Europeeiske @konomiske Feallesskab

EINECS — Europaeisk opggrelse over eksisterende kommercielle kemiske
stoffer

EmS-nr. (brand) — IMDG-ngdberedskab ved brand
EmS-nr. (udslip) — IMDG-ngdberedskab ved udslip
EU — Den Europaeiske Union

ErC50 — EC50 med hensyn til reduktionsvaekstrate

GHS — Globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af
kemikalier

IARC — Internationalt agentur for kraeftforskning

IATA — Den internationale lufttransportforening

IBC-kode — International kode for bulkkemikalier

IMDG - International sgtransport af farligt gods

IPRV — llgalaikio Poveikio Ribinis Dydis

I0ELV — Indikativ greensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering
LC50 — Medianveerdi for dgdelig koncentration

LD50 — Medianveerdi for dgdelig dosis

LOAEL — Laveste niveau for observerede negative effekter
LOEC — Laveste koncentration med observeret effekt

Log Koc — Fordelingskoefficient for organisk kulstof/vand i jord
Log Kow — Oktanol-/vandfordelingskoefficient

Log Pow — Forholdet mellem ligevaegtskoncentrationen (C) af et oplgst
stof i et tofaset system bestaende af to stort set ikke-blandbare
oplgsningsmidler, i dette tilfaelde oktanol og vand

MAK — Maksimal koncentration pa arbejdspladsen/maksimal tilladt
koncentration

MARPOL — International konvention om forebyggelse af forurening

Sikkerhedsdatablad ‘

RT-enzymmix ‘

SADT - Selvaccelererende nedbrydningstemperatur
SDS - Sikkerhedsdatablad

STEL — Graenseveerdi for kortvarig eksponering

STOT — Specifik malorgantoksicitet

TA-Luft — Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft
TEL TRK — Tekniske vejledningskoncentrationer

ThOD — Teoretisk iltbehov

TLM — Medianveerdi for tolerancegraense

TLV — Graenseveerdi for taerskel

TPRD — Trumpalaikio Poveikio Ribinis Dydis

TRGS 510 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 510 — Lagerung von
Gefahrstoffen i ortsbeweglichen Behaltern

TRGS 552 — Technische Regeln fiir Gefahrstoffe — N-Nitrosamine

TRGS 900 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 900 — Arbeitsplatzgrenzwerte
TRGS 903 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 903 — Biologische Grenzwerte
TSCA — Lov om kontrol af giftige stoffer

TWA - Tidsvaegtet gennemsnit

VOC - Flygtige organiske forbindelser

VLA-EC — Valor Limite Ambiental Exposicion de Corta Duracion

VLA-ED — Valor Limite Ambiental Exposicién Diaria

VLE — Valeur Limite D'exposition

VME - Valeur Limite De Moyenne Exposition

VvPVB — Meget vedvarende og meget bioakkumulerende

WEL — Graensevaerdi for eksponering pa arbejdspladsen

WGK — Wassergefahrdungsklasse

Ordliste over datakildeforkortelser

ATSDR: Agentur for register over giftige stoffer og sygdomme (Det
amerikanske sundhedsministerium)

AU_WES: Australsk standard for eksponering pa arbejdspladsen
CHEMVIEW: ChemView (Det amerikanske miljgbeskyttelsesagentur)
EC_RAR: Europa-Kommissionens vurderingsrapport om fornyelse

EC_SCOEL: Europa-Kommissionens Videnskabelige Komité for
greensevardier for erhvervsmaessig eksponering

ECETOC: Rapporter fra Det Europaeiske Center for @kotoksikologi og
Kemikalietoksikologi

ECHA_API: API for Det Europaiske Kemikalieagentur

ECHA_RAC: ECHA-udvalget for risikovurdering

EFSA: Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet

EPA: Det amerikanske miljgbeskyttelsesagentur

EPA_AEGL: Retningslinjer for akut eksponering (Det amerikanske
miljgbeskyttelsesagentur)

EPA_FIFRA: Afggrelse om berettigelse til genregistrering iht. den fgderale
lov om insekticider, svampedrabende midler og rodenticider (Det
amerikanske miljgbeskyttelsesagentur)

EPA_HPV: Kemikalier med hgj produktionsvolumen (Det amerikanske
miljgbeskyttelsesagentur)

EPA_TRED: Risikovurdering mhp. revurdering af toleranceberettigelse (Det
amerikanske miljgbeskyttelsesagentur)

EU_CLH: Forslag til harmoniseret klassificering og maerkning i Den
Europaeiske Union

EU_RAR: Den Europaiske Unions risikovurderingsrapport

FOD_JOURN: Food Research Journal (1956)
IARC: Det Internationale Agentur for Kraeftforskning

IDLH: Nationalt Institut for Arbejdsmiljg og Sikkerhed — Vaerdiprofiler for
gjeblikkelig fare for liv eller helbred

IUCLID: International ensartet kemisk informationsdatabase
JAPAN_GHS: Japans GHS-grundlag for klassificeringsdata
JP_J-KLEMME: Japans J-kontrol

KR_NIER: Sydkoreas nationale institut for miljgforskningsevalueringer

NICNAER: Australiens nationale ordning for anmeldelse og vurdering af
industrielle kemikalier

NIOSH: Nationalt Institut for Arbejdsmiljg og Sikkerhed (Det amerikanske
sundhedsministerium)

NLM_CIP: Nationalbibliotek for Medicine ChemID plus-database
NLM_HSDB: Nationalbibliotek for medicindatabase over farlige stoffer
NLM_PUBMED: Nationalbibliotek for Medicine PubMed-database

NTP: Nationalt toksikologiprogram

NZ_CCID: New Zealands kemiske klassificerings- og informationsdatabase

OECD_EHSP: Publikation om miljg, sundhed og sikkerhed (Organisationen for
@konomisk Samarbejde og Udvikling)

OECD_SIDS: Screeningsinformationsdatasaet (Organisationen for @konomisk
Samarbejde og Udvikling)

WHO: Verdenssundhedsorganisationen

Retsgrundlag for greenseveerdi*
*Inkluderer nedenstaende og eventuelle relaterede forordninger/bestemmelser og efterfglgende aendringer
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Sikkerhedsdatablad ‘

RT-enzymmix ‘

EU -2019/1831 EU i overensstemmelse med 98/24/EF — Direktiv
2019/1831/EU af 24. oktober 2019 om fastsaettelse af en femte liste

over vejledende graenseveaerdier for erhvervsmaessig eksponering i henhold
til Radets direktiv 98/24/EF samt andring af Kommissionens direktiv
2000/39/EF.

EU -2019/1243/EU og 98/24/EF — Radets direktiv 98/24/EF om beskyttelse
af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici

i forbindelse med kemiske agenser samt aendring af forordning (EU)
2019/1243.

@strig — BGBI. Il Nr. 254/2018 — Bekendtggrelse om graensevaerdier for
stoffer og kraeftfremkaldende stoffer pa arbejdspladsen fra det amerikanske
gkonomi- og arbejdsministerium, udgivet i 2003, Bilag 1: Liste over stoffer,
udgivet af: Den gstrigske republiks gkonomi- og arbejdsministerium andret
via Regeringstidende 1l (BGBL. Il) nr. 119/2004 og BGBI. Il nr. 242/2006, BGBI.
Il nr. 243/2007, sidst sendret via BGBI. | nr. 51/2011, BGBI. Il nr. 186/2015,
BGBI. Il nr. 288/2017 @endret af BGBI. Il nr. 254/2018.

@strig — BLV BGBI. Il nr. 254/2018 — Bekendtggrelse om
sundhedsovervagning pa arbejdspladsen i 2008, udgivet via BGBI. Il nr.
224/2007 af @strigs arbejds- og socialminister, sidst eendret via BGBI. Il nr.
254/2018

Belgien — Kongeligt dekret 21/01/2020 — kongeligt dekret, der @&ndrer

titel 1 vedrgrende kemiske stoffer i bog VI af kodekset for velvaere pa
arbejdspladsen, med hensyn til listen over graenseveaerdier for eksponering
for kemiske stoffer og titel 2 vedrgrende karcinogene stoffer, mutagener

og reproduktionstoksiske stoffer i bog VI af kodekset for velvaere pa
arbejdspladsen (1)

Bulgarien — Forordn. nr. 13/10 — Forordning nr. 13 af 30. december, 2003
om beskyttelse af medarbejdere mod farer i forbindelse med eksponering for
kemiske stoffer ved Arbejdskodeks, Bilag nr. 1 Graensevaerdier for kemiske
stoffer i luften i arbejdsmiljget og Bilag nr. 2 Biologiske graenseveerdier

for kemiske stoffer og metabolitter heraf (biomarkgrer for eksponering)
eller biomarkgrer for virkning som andret af: 71/2006, 67/2007, 2/2012,
46/2015, 73/2018, 5/2020, og Forordning nr. 10 af 26. september, 2003

om beskyttelse af medarbejdere mod de risici, der er forbundet med
eksponering for kraeftfremkaldende stoffer og mutagener pa arbejdspladsen
i Bilag nr. 1 — Graenser for erhvervsmaessig eksponering, som andret af:
8/2004, 46/2015, 5/2020

Kroatien — OG nr. 91/2018 — Forordning om beskyttelse af medarbejdere
mod eksponering for farlige kemikalier under arbejdet, greensevardier for
eksponering og biologiske greensevaerdier. Statstidende nr. 91 af 12. oktober
2018

Cypern — KDP 16/2019 — Den cypriotiske regerings ministerkabinet
Forordning 268/2001 — Sikkerhed og sundhed i arbejdsmiljget

(kemiske stoffer) artikel 38, som andret ved Forordning 16/2019 og
sekretaerkabinettets Forordning 153/2001 — Sikkerhed og sundhed i
arbejdsmiljget (kemiske stoffer — kreeftfremkaldende stoffer), som andret
ved Forordning 493/2004 — Sikkerhed og sundhed i arbejdsmiljget (kemiske
stoffer — kreeftfremkaldende stoffer) OG Lov 47(1) 2000 — Arbejdsmaessig
sundhed og sikkerhed (asbest), som andret ved Dekret 316/2006.

Tjekkiet — Reg. 41/2020 — Forordning 41/2020, der andrer Forordning
361/2007 af Coll. om fastsaettelse af graenser for beskaftigelseseksponering
som a&ndret

Tjekkiet — Bekendtggrelse nr. 107/2013 — Bekendtggrelse nr. 107/2013 Coll.,
der &ndrer Forordning nr. 432/2003 Coll., om betingelserne for anvendelse
af arbejdet i kategorier, greensevaerdier for parametrene for biologiske
eksponeringstests, betingelser for indsamling af biologiske materialer til
implementering af biologiske eksponeringstests og krav til rapportering af
arbejde med asbest og biologiske midler

Danmark — BEK nr. 698 af 28/05/2020 — kapitel om graensevaerdier for
stoffer og materialer, Bekendtggrelse nr. 507 af 17. maj 2011, Bilag 1 —
Graenser for luftforurening osv. og Bilag 3 — Biologiske eksponeringsvaerdier,
som andret af: nr. 986 af 11. oktober 2012, nr. 655 af 31. maj 2018, nr. 1458
13. december 2019, nr. 698 af 28. maj 2020

Graekenland — PWHSE — Arbejdsmaessige eksponeringsgranser —
Beskyttelse af medarbejderes sundhed og sikkerhed mod eksponering for
visse kemiske stoffer i Igbet af arbejdsdagen (seneste endring 82/2018)

og eksponeringsgraenser for beskaftigelse — Beskyttelse af medarbejderes
sundhed og sikkerhed mod eksponering for visse kraeftfremkaldende og
mutagene kemiske stoffer (seneste aendring 26/2020) og Praesidentdekret
212/2006 — Beskyttelse af medarbejdere, der udsaettes for asbest.

Ungarn — Dekret 05/2020 — 5/2020. (II. 6.) ITM-dekret om beskyttelse af
medarbejdernes sundhed og sikkerhed mod de risici, der er forbundet med
kemiske stoffer

Irland — 2020 COP — 2020 Praksiskodeks for forskrifterne om kemiske
agenser, Bilag 1

Italien — Dekret 81 — Titel IX, Bilag XLIIl og XXXVIII,

Professionelle eksponeringsgranser og Bilag XXXIX Obligatoriske biologiske
greensevaerdier og sundhedsovervagning, Artikel 1, Lov 123 af 3. august
2007, Lovdekret 81 af 9. april 2008, sidst &endret: januar 2020

Italien — IMDFN1 - Lovdekret af 20. august 1999 Afsluttende note (1)
Letland - reg. Nr. 325 — Ministerkabinettets Forordning nr. 325 — Krav

til arbejdsbeskyttelse ved kontakt med kemiske stoffer pa arbejdspladser,
2&ndret ved Ministerkabinettets Forordning nr. 92, 163, 407 og nr. 11.

Litauen — HN 23:2011 - Litauisk hygiejnestandard HN 23:2011
Graenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering, @ndret ved
Bekendtggrelse V-695/A1-272.

Luxembourg — A-N 684 — Storhertugens Forordning af 20. juli 2018, der
@ndrer Storhertugens Forordning af 14. november 2016 om beskyttelse af
medarbejdernes sikkerhed og helbred mod de risici, der er forbundet med
kemiske stoffer pa arbejdspladsen. Officielt tidsskrift for Storhertugen af
Luxembourg, A-nr. 684 af 2018

Maltika - MOSHAA Ch. 424 — Maltas Lov om sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen: Kapitel 424 som andret ved: Juridisk meddelelse 353, 53,
198 og 57.

Holland — ECRLV — Forordning om arbejdsforhold, greenseveerdier for
sundhedsskadelige stoffer, Bilag XVIII, opdateret fra 1. august 2020.

Norge — FOR-2020-04-060695 — Forordninger om handling og
graenseveaerdier for fysiske og kemiske stoffer i arbejdsmiljget

og klassificerede biologiske stoffer, FOR-2011-12-06-1358, opdateret

af: FOR-2020-04-06-695, FOR-2020-03-23-402, FOR-2018-12-20-2186,
FOR-2018-08-21-1255, FOR-2017-12-20-2353.

Polen — Dz. U. 2020 Nr. 61 — Forordning fra ministeren for familie-, arbejds-
og socialpolitik af 12. juni 2018 om de hgjeste tilladte koncentrationer og
intensiteter af faktorer, der er sundhedsskadelige i arbejdsmiljget Dz.U.
2018 nr. 1286 af 12. juni 2018, Bilag 1 — Liste over vaerdier for de hgjest
tilladte kemiske koncentrationer og stgvfaktorer, der er sundhedsskadelige i
arbejdsmiljget, som andret af: Dz. U. 2020 Nr. 61.

Portugal — Portugisisk norm NP 1796:2014 — Arbejdsmaessige
eksponeringsgranser og biologiske eksponeringsindekser for kemiske
stoffer. Tabel 1 — Arbejdsmaessige eksponeringsgraenser og biologiske
eksponeringsindekser for kemiske stoffer (OEL'er), Lovdekret 35/2020.
Rumaenien — Regeringsdekr. nr. 1218 — Statslig beslutning nr. 1218 af
06/09/2006 om minimumskravene til sundhed og sikkerhed for beskyttelse
af arbejdstagerne mod de risici, der er forbundet med eksponering for
kemiske stoffer, Bilag nr. 1 Obligatoriske nationale graensevaerdier for
erhvervsmaessig eksponering for kemiske stoffer. £ndret ved beslutning nr.
157,584,359 og 1.

Slovakiet — Regeringsdekret 33/2018 — Regeringsdekret for Den Slovakiske
Republik 33/2018 af 17. januar 2018 om andring af Regeringsdekret

for Den Slovakiske Republik 355/2006 om beskyttelse af medarbejdernes
helbred ved arbejde med kemiske stoffer

Slovenien — nr. 79/19 — Forordning om beskyttelse af arbejdstagerne mod
risici forbundet med eksponering for kraeftfremkaldende eller mutagene
stoffer. Bilag Ill — Klassificering og bindingsniveauer for kraeftfremkaldende
eller mutagene stoffer ved erhvervsmaessig eksponering. Officielt tidsskrift
for Den Slovenske Republik, nr. 101/2005. £ndret af 38/15, 79/19.
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Estland — Forordning nr. 105 — Sundheds- og sikkerhedskrav for brug af
farlige kemikalier og materialer, der indeholder dem, og graensevaerdier for
erhvervsmaessig eksponering for kemiske stoffer

Republikkens regering, forordning nr. 105 af 20. marts 2001, som andret 17.
oktober 2019 og 17. januar 2020.

Finland — HTP-ARVOT 2020 — Koncentrationer, der vides at veere farlige,
654/2020 OEL-vaerdier 2020 Publikationer fra social- og sundhedsministeriet
2020:24 Bilag 1, 2 og 3.

Frankrig — INRS ED 984 — Granseveardier for erhvervsmaessig eksponering
for kemiske stoffer i Frankrig offentliggjort i 2016 af INRS National Institute
of Research and Safety — Health and Safety of Work, revideret, opdateret af:
Dekret 2016-344, JORF-nr. 0119 og dekret 2019-1487.

Frankrig — Dekret 2009-1570 — Dekret 2009-1570 af 15. december 2009,
med hensyn til kontrol af kemisk risiko pa arbejdspladser.

Tyskland — TRGS 900 — Arbejdsmaessige eksponeringsgraenser, tekniske
regler for farlige stoffer, seneste @ndring marts 2020

Tyskland — TRGS 903 — Biologiske teerskelgraenser (BGW-vaerdier), tekniske
regler for farlige stoffer, seneste @&ndring marts 2020

Gibraltar — LN. 2018/131 — Fabrikker (kontrol af kemiske stoffer pa
arbejdspladsen) Forordning 2003 LN. 2003/035, aendret ved LN. 2008/035,
LN. 2008/050, LN. 2012/021, LN. 2015/143, LN. 2018/181.

Sikkerhedsdatablad ‘

RT-enzymmix ‘

Forordning om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici i forbindelse

med eksponering for kemiske stoffer pa arbejdspladsen. Den Slovenske
Republik, nr. 100/2001. Bilag | — Liste over veerdier for bindende
beskeeftigelsesmaessig eksponeringsgraense. ZAndret af 39/05, 53/07,
102/10, 38/15, 78/18, 78/19

Spanien — AFS 2018:1 — NATIONELT INSTITUT FOR SUNDHED OG SIKKERHED
PA ARBEJDET. Arbejdsmaessige eksponeringsgraenser for kemiske stoffer i
Spanien. Tabel 1 og 3. Seneste udgave feb. 2019

Sverige — AFS 2018:1 — Den Svenske Arbejdsmiljgstyrelses lovbog, AFS
2018:1

Den Svenske Arbejdsmiljgstyrelses forordning og generelle vejledning om
hygiejnegraensevaerdier

Schweiz — OLVSNAIF — Arbejdsmarkedsmaessige graenseveaerdier 2020.
Den schweiziske nationale ulykkesforsikringsfond. Liste over biologiske
greensevardier (BAT-Werte) og liste over MAK-vardier.

Disse oplysninger er baseret pd vores nuvaerende viden og er kun beregnet til at beskrive produktet med henblik
pG sundheds-, sikkerheds- og miljgkrav. Det skal derfor ikke fortolkes som en garanti for produktets eventuelle

specifikke egenskaber.
EU GHS SDS (2020/878)
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