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Asuragen® BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold ‘

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillaggsférordning (EU) 2020/878

Revisionsdatum: 04/07/2025 | Utfardandedatum: 31/05/2016 | Version: 2.0

1 AVSNITT 1: IDENTIFIERING AV AMNET/BLANDNINGEN OCH AV FORETAGET/ATAGANDET
1.1. Produktidentifiering

Produktformular Blandning
Produktnamn BCR-ABL IS AmpliTag® Gold
Produktreferensnr. 145393

1.2. Relevanta identifierade anvidndningar av &mnet eller blandningen och anvindningar som det avrads fran
1.2.1. Relevanta identifierade anviandningar

Anvindning av dmnet/blandningen CE-IVD endast for amerikansk export
1.2.2. Anvindningar som det avrads fran

Ingen ytterligare information tillganglig

1.3. Uppgifter om leverantéren av siakerhetsdatabladet

Foretag

Asuragen, Inc.

2150 Woodward Ave Suite 100

Austin, TX 78744

T: +1 512-681-5200

USA, avgiftsfritt T: +1 877-777-1874

E-post: support@asuragen.com

Webbadress: www.asuragen.com

1.4. Telefonnummer i ndédsituation

Nodnummer Tel: +1-512-681-5200 USA, avgiftsfritt Tel: +1-877-777-1874

2 AVSNITT 2: IDENTIFIERING AV FAROR
2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

| Akvatiskt kronisk 3 H412

Fullstandig text i faroklasser, H- och EUH-angivelser: se avsnitt 16
2.2. Markningselement
Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

Signalord (CLP) -
Faroangivelser (CLP) H412 — Skadligt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
Skyddsangivelser (CLP) P273 — Undvik utslapp till miljon.
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P501 - Kassera innehallet/behallaren vid insamlingsplatsen for farligt avfall eller
specialavfall, i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller internationella
forordningar.

2.3. Andra faror

Andra faror som inte bidrar till Exponering kan forvarra befintliga 6gon-, hud- eller andningssjukdomar.
klassificeringen Anvanda produkter kan bli biologiskt kontaminerade. Félj alla
inrattningsprotokoll angaende potentiell frisdttning av patogener.

Detta &mne/blandning uppfyller inte PBT/vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIlI

Blandningen innehaller amne(n) som finns i listan som upprattats i enlighet med artikel 59(1) i REACH for att ha
hormonstdorande egenskaper, eller ar identifierad som hormonstdrande egenskaper i enlighet med kriterierna som
anges i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605

Komponent

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.- Amnet finns i listan som uppréttats i enlighet med artikel 59(1) i REACH for att ha hormonstérande egenskaper, eller
(nonylfenyl)-.omega.- ar identifierad som hormonstdrande egenskaper i enlighet med kriterierna som anges i kommissionens delegerade
hydroxi-(9016-45-9) férordning (EU) 2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605

3 AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM INGREDIENSER
3.1. Amnen

Inte tillampligt

3.2. Blandningar

Namn Produktidentifiering % Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008
1,2,3-propanetriol (CAS-nr.) 56-81-5 50 | Ejklassificerad
(EG-nr.) 200-289-5
Vatten (CAS-nr.) 7732-18-5 48 | Ej klassificerad
(EG-nr.) 231-791-2
Kaliumklorid (CAS-nr.) 7447-40-7 0,75 | Ej klassificerad
(EG-nr)) 231-211-8
Polyoxyetylensorbitanmonolaurat (CAS-nr.) 9005-64-5 0,5 | Ej klassificerad
(EG-nr.) 500-018-3
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-(nonylfenyl)-.omega.-hydroxi- (CAS-nr.) 9016-45-9 0,5 | Acute Tox. 4 (oral), H302
amne angivet som REACH-kandidat (4-nonylfenol, forgrenat och | (EG-nr.) 500-024-6 Acute Tox. 4 (dermal), H312
linjart, etoxylaterat) Hudirrit. 2, H315
amne som anges i REACH bilaga XIV (4-nonylfenol, férgrenat Ogonirrit. 2, H319
och linjart, etoxylaterat (dmnen med en linjar och/eller Akvatiskt kronisk 1, H410

forgrenad alkylkedja med ett kolnummer pa 9 kovalent
bundet i position 4 till fenol, etoxylaterat som tacker

UVCB- och véldefinierade amnen, polymerer och homologer,
vilket inkluderar ndgon av de enskilda isomererna och/eller
kombinationerna déarav))

1,3-propanediol, 2-amino-2-(hydroximetyl)- (CAS-nr.) 77-86-1 0,24 | Ej klassificerad

(EG-nr.) 201-064-4
Glycin, N,N'-1,2-etandiylbis[N-(karboximetyl)-, dinatriumsalt, (CAS-nr.) 6381-92-6 0,01 | Acute Tox. 4 (oral), H302
dihydrat (EG-nr.) 205-358-3; 613-386-6 Acute Tox. 4 (dermal), H312

Acute Tox. 4 (Inandning:damm,dimma), H332
Hudirrit. 2, H315

Ogonirrit. 2, H319

STOT SE 3, H335

Akvatiskt kronisk 3, H412
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Namn Produktidentifiering % Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008
2,3-butantiol, 1,4-dimerkapto-, (R*,R*)- (CAS-nr.) 3483-12-3 0,01 | Acute Tox. 4 (oral), H302
(EG-nr.) 222-468-7 Hudirrit. 2, H315

Ogonirrit. 2, H319
STOT SE 3, H335

Fullstédndig text i H- och EUH-angivelser: se avsnitt 16

4 AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN
4.1. Beskrivning av atgérder vid férsta hjilpen

Allmanna atgarder vid Ge aldrig nagonting via munnen till en medvetslos person. Om du mar daligt

forsta hjdlpen ska du kontakta sjukvarden (visa markningen om det &r mojligt). Om produkten
ar biologiskt kontaminerad ska du félja inrattningens alla protokoll angaende
potentiell frisdttning av patogener.

Atgirder vid forsta hjalpen  Nar symtom uppstar: ga ut i friska luften och ventilera det misstankta omradet.

efter inandning Kontakta sjukvarden om andningssvarigheterna kvarstar.

Atgarder vid forsta hjalpen Ta av kontaminerade kldder. Drank det berérda omradet med vatten i minst

efter hudkontakt 5 minuter. Kontakta sjukvarden om irritation utvecklas eller kvarstar.

Atgirder vid forsta hjalpen  Skolj forsiktigt med vatten i minst 5 minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det

efter 6gonkontakt ar latt att gora det. Fortsatt skolja. Kontakta sjukvarden om irritation utvecklas eller
kvarstar.

Atgirder vid forsta hjalpen  Skolj munnen. Framkalla INTE krakning. Kontakta sjukvarden.
efter fortaring

4.2. De viktigaste symtomen och effekterna, bade akuta och fordrdjda

Symtom/effekter Forvantas inte utgora en betydande risk under forvantade forhallanden vid
normal anvandning.

Symtom/effekter efter inandning  Langvarig exponering kan orsaka irritation.

Symtom/effekter efter hudkontakt Langvarig exponering kan orsaka hudirritation.

Symtom/effekter efter 6gonkontakt Kan orsaka ltt 6gonirritation.

Symtom/effekter efter fértaring Fortaring kan orsaka biverkningar.

Kroniska symtom Inga férvantade under normala anvandningsforhallanden.

4.3. Indikation pa att aktusjukvard och sérskild behandling behovs

Vid exponering eller oro, kontakta sjukvarden. Vid behov av medicinsk radgivning, ha produktbehallaren eller
markningen till hands.

5 AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER
5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel Vattenspruta, dimma, koldioxid (CO,), alkoholresistent skum eller torra kemikalier.

Olampliga slackmedel Anvand inte en kraftig vattenstrale. Anvandning av en kraftig vattenstrale kan sprida
brand.

5.2. Sarskilda risker som @mnet eller blandningen kan medféra

Brandrisk Anses inte vara brandfarligt men kan brinna vid hoga temperaturer.
Explosionsrisk Produkten &r inte explosiv.
Reaktivitet Farliga reaktioner kommer inte att forekomma under normala forhallanden.

Farliga forbranningsprodukter  Acrolein. Koloxider (CO, CO,). Kvaveoxider. Metalloxider. Klorféreningar.
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5.3. Rad till brandman

Forsiktighetsatgarder angaende brand Var forsiktig nar du bekdampar kemisk brand.

Brandbekampningsanvisningar Anvand vattenspruta eller dimma for att kyla exponerade behallare.

Skydd under brandbekdmpning Ga inte in i brandomradet utan lamplig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd.

Ovrig information Lat inte avrinning fran brandbekdmpning komma in i avlopp eller
vattendrag.

6 AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP
6.1. Personliga forsiktighetsatgirder, skyddsutrustning och nédprocedurer

Allmdnna Undvik langre kontakt med 6gon, hud och klader. Undvik att andas in (dnga, dimma, spray).
atgirder Om produkten ar biologiskt kontaminerad ska du félja inrattningens alla protokoll angaende
potentiell frisdttning av patogener.

6.1.1. For icke-raddningspersonal

Skyddsutrustning Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE).
Nodprocedurer Evakuera onddig personal.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning Utrusta saneringspersonalen med lampligt skydd.

Nodprocedurer Vid ankomsten till platsen forvantas raddningspersonal kdnna igen férekomsten av farligt
gods, skydda sig sjdlva och allmanheten, sdkra omradet och be om hjalp av utbildad personal
sa snart forhallandena tillater. Ventilera omradet.

6.2. Miljomassiga forsiktighetsatgarder
Forhindra tilltrade till avlopp och allmant vatten. Undvik utslapp till miljén.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

For inneslutning Innehaller allt spill med diken eller absorberande material for att forhindra migration och
intrade i avlopp eller vattendrag.

Metoder for Torka upp spill omedelbart och kassera avfall pa ett sdkert satt. Absorbera och/eller

sanering inneslut spill med inert material. Overfér spillt material till en ldmplig behallare fér

kassering. Kontakta behoriga myndigheter efter ett spill.
6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 8 for exponeringskontroller och personligt skydd och avsnitt 13 fér 6vervaganden gallande kassering.

7 AVSNITT 7: HANTERING OCH FORVARING
7.1. Forsiktighetsatgarder for siaker hantering

Forsiktighetsatgirder for  Undvik langre kontakt med 6gon, hud och kldder. Undvik att andas in (anga, dimma,

saker hantering spray). Tvatta handerna och andra exponerade omraden med mild tval och vatten
innan du ater, dricker eller réker och nar du lamnar arbetet. Om produkten ar
biologiskt kontaminerad ska du folja inrdttningens alla protokoll angaende potentiell
frisattning av patogener.

Hygienatgarder Hantera i enlighet med god industrihygien och sakerhetsrutiner.
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7.2. Forhallanden for sdker forvaring, inklusive eventuella oférenligheter

Tekniska atgarder

Folj tillampliga forordningar.

Forvaringsforhallanden Forvara i enlighet med tillampliga nationella férvaringsklassystem. Hall behallaren
stdngd nar den inte anvands. Férvaras torrt och svalt. Forvaras atskilt fran direkt solljus,
extremt hoga eller laga temperaturer och inkompatibla material.

Inkompatibla material

7.3. Specifik(a) slutanvindning(ar)

CE-IVD endast for amerikansk export

Starka syror, starka baser, starka oxidationsmedel.

8 AVSNITT 8: EXPONERINGSKONTROLLER/PERSONLIGT SKYDD

8.1. Kontrollparametrar

Se avsnitt 16 for rattslig basis for gransvardesinformation i avsnitt 8.1, inklusive nationell lagstiftning eller
bestammelse som ger upphov till en viss grans.

Kaliumklorid (7447-40-7)

Bulgarien OEL TWA (réttslig basis:Reg. nr. 13/10) 5 mg/m3
Lettland OEL TWA (réttslig basis:Reg. nr. 325) 5 mg/m3
Litauen OEL TWA (réttslig basis:HN 23:2011) 5 mg/m3

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

Belgien OEL TWA (réttslig basis:Royal Decree 21/01/2020) 10 mg/m?3 (dimma)

Kroatien | OEL TWA (rittslig basis:OG nr. 91/2018) 10 mg/m3

Tjeckien | OEL TWA (rattslig basis:Reg. 41/2020) 10 mg/m3

Estland OEL TWA (rattslig basis:Forordning nr. 105) 10 mg/m?3

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

Frankrike | OEL TWA (rattslig basis:INRS ED 984) 10 mg/m?3 (aerosol)

Tyskland | OEL TWA (rattslig basis:TRGS 900) 200 mg/m? (risken fér skada pa embryot eller fostret kan uteslutas nar AGW- och
BGW-virden observeras-inandningsbar fraktion)

Grekland | OEL TWA (rattslig basis:PWHSE) 10 mg/m3

Polen OEL TWA (réttslig basis:Dz. U. 2020 Nr. 61) 10 mg/m?3 (inandningsbar fraktion)

Portugal | OEL TWA (rattslig basis:Portuguese Norm NP 1796:2014) | 10 mg/m? (dimma)

Slovakien | OEL TWA (rattslig basis:Gov. Decree 33/2018) 11 mg/m?3

Slovenien | OEL TWA (rattslig basis:nr. 79/19) 200 mg/m? (inandningsbar fraktion)

Slovenien | OEL. STEL (rattslig basis:nr 79/19) 400 mg/m? (inandningsbar fraktion)

Spanien | OEL TWA (rattslig basis:OELCAIS) 10 mg/m?3 (dimma)
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1,2,3-propanetriol (56-81-5)

Schweiz | OEL STEL (rattslig basis:OLVSNAIF) 100 mg/m?3 (inandningsbart damm)

Schweiz | OEL TWA (réattslig basis:OLVSNAIF) 50 mg/m?3 (inandningsbart damm)

8.2. Exponeringskontroller

Lampliga tekniska
kontroller

Personlig
skyddsutrustning

Material i skyddsklader
Handskydd

Ogonskydd

Hud- och kroppsskydd
Andningsskydd

Ovrig information

Lamplig tvattutrustning for 6gon/kropp ska finnas tillgédnglig i ndrheten av eventuell
exponering. Sakerstall tillrdcklig ventilation, i synnerhet i tranga utrymmen. Se till att
alla nationella/lokala forordningar foljs.

Handskar. Skyddsklader. Skyddsglasogon. Personlig skyddsutrustning ska valjas i
enlighet med férordning (EU) 2016/425, CEN-standarder och i diskussion med
leverantoren av skyddsutrustningen.

Kemiskt resistenta material och tyger.

Anvand skyddshandskar.

Kemiska stankglaségon

Anvand lampliga skyddsklader.

Om exponeringsgranserna overskrids eller irritation uppstar ska godkant
andningsskydd anvandas. | handelse av otillracklig ventilation, atmosfar med
syrebrist eller dar exponeringsnivaerna inte ar kanda ska godkant andningsskydd
anvandas.

At, drick eller rok inte vid anvandning.

9 AVSNITT 9: FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1. Information om grundldggande fysiska och kemiska egenskaper

Fysiskt tillstand
Farg, utseende

Vatska
Ej specificerat

Lukt Ej specificerat

Lukttroskelvarde Inga data tillgangliga
pH Inga data tillgangliga
Avdunstningshastighet Inga data tillgdngliga
Smaltpunkt Inga data tillgangliga
Fryspunkt Inga data tillgangliga
Kokpunkt Inga data tillgdngliga
Flampunkt Inga data tillgdngliga
Sjdlvantandningstemperatur Inga data tillgdngliga

Sonderfallstemperatur
Brandfarlighet
Angtryck

Inga data tillgangliga
Inte tillampligt
Inga data tillgangliga

Relativ angdensitet vid 20 °C Inga data tillgangliga

Relativ densitet
Loslighet

Inga data tillgdngliga
Inga data tillgdngliga

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten Inga data tillgdngliga

04/07/2025
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Viskositet Inga data tillgdngliga
Explosiva egenskaper Inga data tillgangliga
Oxiderande egenskaper Inga data tillgangliga
Explosionsgranser Inga data tillgangliga
Partikelaspektkvot Inte tillampligt
Partikelaggregeringstillstand Inte tillampligt
Partikelagglomereringstillstand Inte tillampligt
Partikelspecifikt ytomrade Inte tillampligt
Partiklars dammighet Inte tillampligt

9.2. Ovrig information

Ingen ytterligare information tillgdnglig

10 AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1. Reaktivitet

Farliga reaktioner kommer inte att férekomma under normala férhallanden.
10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under rekommenderade hanterings- och forvaringsforhallanden (se avsnitt 7).
10.3. Risk for farliga reaktioner

Farlig polymerisering kommer inte att uppsta.

10.4. Férhallanden som ska undvikas

Direkt solljus, extremt hoga eller Iaga temperaturer och inkompatibla material.
10.5. Inkompatibla material

Starka syror, starka baser, starka oxidationsmedel.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter

Termisk sénderdelning kan ge: Acrolein. Koloxider (CO, CO,). Kvaveoxider. Metalloxider. Klorféreningar.

11 AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION
11.1. Information om faroklasser enligt definitionen i férordning (EG) nr. 1272/2008

Sannolika exponeringsvagar Hudkontakt, fortaring, inandning, 6gonkontakt

Akut toxicitet (oral) Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
Akut toxicitet (dermal) Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgdngliga data)
Akut toxicitet (inandning) Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgdngliga data)

Polyoxyetylensorbitanmonolaurat (9005-64-5)
LD50 oral ratta > 18 000 mg/kg
LC50 Inandning ratta >5,1mg/l/4 h

1,3-propanediol, 2-amino-2-(hydroximetyl)- (77-86-1)
LD50 oral ratta 5900 mg/kg
LD50 dermal ratta >5 000 mg/kg

Glycin, N,N'-1,2-etandiylbis[N-(karboximetyl)-, dinatriumsalt, dihydrat (6381-92-6)
LD50 oral ratta 2 000 mg/kg
ATE CLP (dermal) 1 100,00 mg/kg kroppsvikt
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Glycin, N,N'-1,2-etandiylbis[N-(karboximetyl)-, dinatriumsalt, dihydrat (6381-92-6)
ATE CLP (damm,dimma) | 1,50 mg/l/4 h

Kaliumklorid (7447-40-7)
LD50 oral ritta | 3020 mg/kg (arter: Wistar)

2,3-butediol, 1,4-dimerkapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)
ATE CLP (oral) | 500,00 mg/kg kroppsvikt

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

LD50 oral ratta 12 600 mg/kg (Kalla: NLM_CIP)
LD50 Dermal kanin > 10 g/kg (Kslla: NLM_CIP)
LC50 Inandning ratta > 2,75 mg/l/4 h (ingen dédlighet)

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-(nonylfenyl)-.omega.-hydroxi- (9016-45-9)

LD50 oral ratta 1310 mg/kg

LD50 Dermal kanin 2 000 mg/kg

Hudkorrosion/irritation Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga
data)

Ogonskada/irritation Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga
data)

Luftvags- eller Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga

hudsensibilisering data)

Mutagenitet i kdnsceller Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga
data)

Karcinogenicitet Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga
data)

Reproduktionstoxicitet Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa

tillgangliga data)

Specifik organtoxicitet (enstaka Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa

exponering) tillgangliga data)

Specifik organtoxicitet (upprepad Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa

exponering) tillgangliga data)

Fara vid aspiration Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa

tillgangliga data)

Symtom/skador efter inandning Langvarig exponering kan orsaka irritation.

Symtom/skador efter hudkontakt Langvarig exponering kan orsaka hudirritation.

Symtom/skador efter 6gonkontakt Kan orsaka latt 6gonirritation.

Symtom/skador efter fértiring Fortaring kan orsaka biverkningar.

Kroniska symtom Inga férvantade under normala anvandningsforhallanden.

11.2. Information om andra faror

Baserat pa tillgéngliga data har detta amne/amnen i denna blandning som inte anges nedan inte hormonstérande
egenskaper med avseende pa manniskor eftersom det inte uppfyller kriterierna som anges i avsnitt A i forordning
(EU) nr 2017/2100 och/eller kriterierna som anges i forordning (EU) 2018/605, eller sa behover dmnet/amnena
inte uteldmnas.
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Komponent

Poly(oxy-1,2-
ethanediyl), .alfa.--
(nonylfenyl)-.omega.-
hydroxi- (9016-45-9)

Denna kemikalie anses ha hormonstérande egenskaper med avseende pa djur i testis, hypofysar kortel, producera
forandringar i morfologi, reproduktion, utveckling. Visar en negativ effekt i en intakt organism eller dess avkomma, som &r en
forandring i morfologin, fysiologi, vaxt, utveckling, reproduktion eller livslangd fér en organism, system eller (del)population
som resulterar i en forsamring av funktionell kapacitet, en forsamring av formagan att kompensera for ytterligare belastning
eller 6kad mottaglighet fér andra influenser eftersom den uppfyller kriterierna i avsnitt A i férordning (EU) 2017/2100, och/
eller de kriterier som anges i férordning (EU) 2018/605. Denna slutsats baseras pa evidens fran studier och data erhallna fran
en litteratursdkning utférd om denna kemikalie och visar en koppling mellan effekterna ovan och hormonell aktivitet, vilket ar
relevant for manniskor.

12  AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION

12.1. Toxicitet

Ekologi — allmant
Ekologi — vatten

Skadligt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
Skadligt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Farlig for vattenmiljon, kortvarig (akut) Ej klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa

tillgangliga data)

Farlig for vattenmiljon, langvarig Skadligt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

(kronisk)

Kaliumklorid (7447-40-7)

LC50 - fisk [1]

1 060 mg/I (exponeringstid: 96 h — art: Lepomis makrochirus [statisk] Kélla: EPA)

EC50 - kraftdjur [1]

825 mg/| (exponeringstid: 48 h — art: Daphnia magna)

LC50 - fisk [2]

750 (750-1 020) mg/I (exponeringstid: 96 h — art: Pimephales promelas [statisk])

EC50 - kraftdjur [2]

660 mg/| (exponeringstid: 48 h — art: Daphnia magna)

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

LC50 - fisk [1] | 54 000 (51 000-57 000) mg/I (exponeringstid: 96 h — art: Oncorhynchus mykiss [statisk])

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-(nonylfenyl)-.omega.-hydroxi- (9016-45-9)

LC50 - fisk [1]

1,3-7,9 mg/I

NOEC kronisk fisk

1 mg/l

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold

Persistens och nedbrytbarhet Kan orsaka langvariga negativa effekter i miljon.

12.3. Biokumulativ potential

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold

Biokumulativ potential

Ej etablerad.

1,3-propanediol, 2-amino-2-

(hydroximetyl)- (77-86-1)

BCF fisk 1 | 3 (uppskattad med en regressionsderiverad ekvation)

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

BCF fisk 1

(ingen bioackumulering)

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (Log Pow) -1,75 vid 25 °C (vid pH 7,4)

Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-(nonylfenyl)-.omega.-hydroxi- (9016-45-9)

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (Log Pow) | 3,7 (vid 25 °C)
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12.4. Rorlighet i jord
Ingen ytterligare information tillganglig

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémning

Komponent
Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-(nonylfenyl)-.omega.-hydroxi- Detta dmne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIII
(9016-45-9) Detta dmne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen,

bilaga XIII

12.6. Hormonstérande egenskaper

Baserat pa tillgangliga data har detta &mne/amnen i denna blandning som inte anges nedan inte hormonstérande
egenskaper med avseende pa icke-malorganismer eftersom det inte uppfyller kriterierna som anges i avsnitt B
i forordning (EU) nr 2017/2100 och/eller kriterierna som anges i forordning (EU) 2018/605, eller sa beho6ver
amnet/amnena inte uteldmnas.

Komponent

Poly(oxy-1,2- Denna kemikalie anses ha hormonstérande egenskaper med avseende pa djur, icke-malorganismer i hypofysar kortel, testis,
ethanediyl), .alfa.- producera férandringar i morfologi, reproduktion. Visar en negativ effekt i en intakt organism eller dess avkomma, som ar en
(nonylfenyl)-.omega.- forandring i morfologin, fysiologi, véxt, utveckling, reproduktion eller livslangd for en organism, system eller (del)population
hydroxi- (9016-45-9) som resulterar i en féorsamring av funktionell kapacitet, en forsamring av férmagan att kompensera for ytterligare belastning

eller 6kad mottaglighet for andra influenser eftersom den uppfyller kriterierna i avsnitt B i férordning (EU) 2017/2100, och/
eller de kriterier som anges i férordning (EU) 2018/605. Denna slutsats baseras pa evidens fran studier och data erhallna fran
en litteratursokning utférd om denna kemikalie och visar en koppling mellan effekterna ovan och hormonell aktivitet, vilket &r
relevant for icke-malorganismer.

12.7. Andra biverkningar

Ovrig information Undvik utslapp till miljon.

13  AVSNITT 13: OVERVAGANDEN GALLANDE KASSERING
13.1. Metoder for avfallshantering

Rekommendationer for kassering av Kassera innehallet/behallarna i enlighet med lokala, kommunala,

produkt/forpackning nationella och internationella férordningar.
Ytterligare information Biologiskt kontaminerat material bor férbrannas.
Ekologi — avfallsmaterial Undvik utslapp till miljon. Detta material ar farligt for vattenmiljon. Hall

borta fran avlopp och vattenvagar.

14 AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION

Den/de transportbeskrivning(ar) som anges hari forbereddes i enlighet med vissa antaganden vid tidpunkten da
SDS skrevs och kan variera baserat pa ett antal variabler som kanske eller kanske inte var kanda vid tidpunkten da
SDS utfardades.

| enlighet med ADR/RID/IMDG/IATA/ADN
14.1. FN-nummer eller ID-nummer

Inte reglerat for transport

14.2. FN korrekt transportbenamning
Inte reglerat for transport

14.3. Faroklass(er) for transport

Inte reglerat for transport
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14.4. Férpackningsgrupp

Inte reglerat for transport

14.5. Miljofaror

Inte reglerat for transport

14.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare
Ingen ytterligare information tillganglig

14.7. Sjétransport i bulk enligt IMO-instrument

Inte tillampligt

15  AVSNITT 15: INFORMATION OM FORORDNINGAR

15.1. Sdkerhets-, hélso- och miljoforordningar/lagar som ar specifika for amnet eller blandningen
15.1.1. EU-férordningar

15.1.1.1. REACH bilaga XVII Information

Anges i REACH Bilaga XVII (Begransningsvillkor). Foljande begransningar galler:

3(b) Amnen eller blandningar som uppfyller kriterierna i ndgon av féljande faroklasser eller kategorier som Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-

anges i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008: Faroklasser 3.1 till 3.6, 3.7 negativa effekter pa sexuell (nonylfenyl)-.omega.-hydroxi-

funktion och fertilitet eller pa utveckling, 3.8 andra effekter dn narkotiska effekter, 3.9 och 3.10

3(c) Amnen eller blandningar som uppfyller kriterierna i ndgon av féljande faroklasser eller kategorier som BCR-ABL IS AmpliTaq®

anges i bilaga | till férordning (EG) nr 1272/2008: Faroklass 4.1 Gold ; Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-
(nonylfenyl)-.omega.-hydroxy-

46.a. Nonylfenoletoxylat (NPE) (C2H40)nC15H240 Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-

(nonylfenyl)-.omega.-hydroxi-

15.1.1.2. Information om REACH-kandidatforteckning

Innehaller amne(n) som anges i REACH-kandidatforteckningen i koncentrationer > 0,1 % eller SCL: 4-nonylfenol,
forgrenad och linjar, etoxylerad (EC 500-024-6, CAS 9016-45-9)

15.1.1.3. POP (2019/1021) — information om persistenta organiska féroreningar

Innehéller inget/inga @mne(n) som anges i POP-listan (férordning EU 2019/1021 om langlivade organiska
fororeningar

15.1.1.4. PIC-forordning EU (649/2012) — Information om export och import av farliga kemikalier

Innehaller &mne(n) som anges i PIC-listan (férordning EU 649/2012 om export och import av farliga kemikalier):
Nonylfenoletoxylater (C2H40)nC15H240 (9016-45-9)

15.1.1.5. Information om REACH bilaga XIV

Innehaller amne(n) som anges i REACH bilaga XIV: 4-nonylfenol, férgrenad och linjar, etoxylerad (EC 500-024-6, CAS 9016-45-9)

Amnets namn Auktorisationsnummer | Senaste datum | Undantag fran
REACH-
auktorisation

4-Nonylphenol, grenad och linjar, etoxylerad (dmnen med en linjar och/eller grenad 04/01/2021
alkylkedja med ett kolnummer pa 9 kovalent bundna i position 4 till fenol, etoxylerad som
tacker UVCB- och valdefinierade substanser, polymerer och homologer, som inkluderar
alla individuella isomerer och/eller kombinationer dérav) (EC 500-024-6, CAS 9016-45-9)

15.1.1.6. Information om @mnen som bryter ned ozonlagret (1005/2009)

Ingen ytterligare information tillganglig
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15.1.1.7. Information om EG-forteckning

1,3-propanediol, 2-amino-2-(hydroximetyl)- (77-86-1)

Anges i EEG-forteckningen EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

Kaliumklorid (7447-40-7)

Anges i EEG-forteckningen EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

2,3-butediol, 1,4-dimerkapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)

Anges i EEG-forteckningen EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

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

Anges i EEG-forteckningen EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

Vatten (7732-18-5)

Anges i EEG-forteckningen EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

15.1.1.8. Ovrig information

Ingen ytterligare information tillganglig
15.1.2. Nationella férordningar

Ingen ytterligare information tillgdnglig

15.1.3. Internationella forteckningar

Polyoxyetylensorbitanmonolaurat (9005-64-5)

Anges i USA:s TSCA-forteckning (Toxic Substances Control Act) — Status: Aktiv

Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Anges i EU NLP-férteckningen (No Longer Polymers)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-férteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i Japans ENCS-forteckningen (Existing & New Chemical Substances)

Anges i KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i Japans ISHL (Industrial Safety and Health Law)

Anges i INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

Anges i Thailands Existing Chemicals Inventory (DIW)

1,3-propanediol, 2-amino-2-(hydroximetyl)- (77-86-1)

Anges i USA:s TSCA-forteckning (Toxic Substances Control Act) — Status: Aktiv

Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-forteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i Japans ENCS-forteckningen (Existing & New Chemical Substances)

Anges i KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i Japans ISHL (Industrial Safety and Health Law)

Anges i INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

Anges i Thailands Existing Chemicals Inventory (DIW)
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Glycin, N,N'-1,2-etandiylbis[N-(karboximetyl)-, dinatriumsalt, dihydrat (6381-92-6)
Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-férteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i Japans ENCS-forteckningen (Existing & New Chemical Substances)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Japansk lag om utslapp och verforing av féroreningar (PRTR-lag)

Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

Anges i Thailands Existing Chemicals Inventory (DIW)

Kaliumklorid (7447-40-7)
Anges i USA:s TSCA-forteckning (Toxic Substances Control Act) — Status: Aktiv
Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-férteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i Japans ENCS-forteckningen (Existing & New Chemical Substances)

Anges i KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i Japans ISHL (Industrial Safety and Health Law)

Anges i INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

Anges i Thailands Existing Chemicals Inventory (DIW)

2,3-butediol, 1,4-dimerkapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)
Anges i USA:s TSCA-forteckning (Toxic Substances Control Act) — Status: Aktiv
Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-forteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

1,2,3-propanetriol (56-81-5)
Anges i USA:s TSCA-forteckning (Toxic Substances Control Act) — Status: Aktiv
Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-férteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i Japans ENCS-forteckningen (Existing & New Chemical Substances)

Anges i KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i Japans ISHL (Industrial Safety and Health Law)

Anges i INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

Anges i Thailands Existing Chemicals Inventory (DIW)
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Poly(oxy-1,2-ethanediyl), .alfa.-(nonylfenyl)-.omega.-hydroxi- (9016-45-9)
Anges i USA:s TSCA-forteckning (Toxic Substances Control Act) — Status: Aktiv
Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Med forbehall for rapporteringskrav i USA SARA avsnitt 313

Anges i EU NLP-férteckningen (No Longer Polymers)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-férteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i Japans ENCS-forteckningen (Existing & New Chemical Substances)

Anges i KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Japansk lag om utslapp och éverforing av féroreningar (PRTR-lag)

Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i Japans ISHL (Industrial Safety and Health Law)

Anges i INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

Anges i Thailands Existing Chemicals Inventory (DIW)

Vatten (7732-18-5)
Anges i USA:s TSCA-forteckning (Toxic Substances Control Act) — Status: Aktiv
Anges i Kanadas DSL (Domestic Substances List)

Listad introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS-férteckning)
Anges i PICCS (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances)

Anges i Japans ENCS-forteckningen (Existing & New Chemical Substances)

Anges i KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Anges i IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)
Anges i NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Anges i INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)

Anges i TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Anges i NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

Anges i Thailands Existing Chemicals Inventory (DIW)

15.2. Kemisk sdakerhetsbedémning

Ingen kemisk sakerhetsbeddmning har utforts

16 AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION

Datum fér beredning 04/07/2025

eller senaste revision

Datakallor Information och data som erhallits och anvénts vid férfattandet av
detta sdkerhetsdatablad kan komma fran databasprenumerationer, officiella
overvakningsmyndigheters webbplatser, produkt-/ingredienstillverkares eller
leverantdrsspecifik information och/eller resurser som inkluderar &mnesspecifika data
och klassificeringar enligt GHS eller efterfoljande anpassning av GHS.

Ovrig information Enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillaggsférordning (EU) 2020/878

Fullstandig text i H- och EUH-angivelser:

Acute Tox. 4 (dermal) Akut toxicitet (dermal), kategori 4

Acute Tox. 4 (Inandning:damm,dimma) Akut toxicitet (inandning:damm,dimma) kategori 4
Acute Tox. 4 (oral) Akut toxicitet (oral), kategori 4

Akvatiskt kronisk 1 Fara for vattenmiljon — kronisk fara, kategori 1
Akvatiskt kronisk 3 Fara for vattenmiljon — kronisk fara, kategori 3
Ogonirrit. 2 Allvarlig 6gonskada/dgonirritation, kategori 2
H302 Skadligt vid fortaring.
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H312 Skadligt vid hudkontakt.

H315 Orsakar hudirritation.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H332 Skadligt vid inandning.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H410 Mycket giftigt fér vattenlevande organismer med langtidseffekter.

H412 Skadligt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Hudirrit. 2 Hudkorrosion/irritation, kategori 2

STOT SE 3 Specifik organtoxicitet — enstaka exponering, kategori 3, irritation i luftvdgarna

Klassificering och procedur som anvinds fér att derivera klassificeringen for blandningar enligt férordning (EG)
1272/2008 [CLP]:

| Akvatiskt kronisk 3

| Berdkningsmetod

Indikation pa andringar

Avsnitt Andring Andringsdatum Version
2 Klassificering modifierad; Sprak modifierat 11/12/2023 2.0
1,4,5,6,7,9, 10, 13, 14, 15, 16 Sprak andrat 11/12/2023 2.0
3,8,11,12 Data dndrade; Sprak dndrat 11/12/2023 2.0

Férkortningar och akronymer

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists

ADN — Europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av
farligt gods pa inre vattenvagar

ADR — Europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av
farligt gods pa vag

ATE — Uppskattad akut toxicitet

BCF — Biokoncentrationsfaktor

BEI — Biologiska exponeringsindex

BOD - Biokemisk syreférbrukning

CAS No. — Chemical Abstracts Service Number (CAS-nr.)

CLP — Klassificering, markning och férpackning Férordning (EG) nr
1272/2008

COD — Kemisk syreforbrukning

EG — Europeiska gemenskapen

EC50 — Median effektiv koncentration

EEG — Europeiska ekonomiska gemenskapen

EINECS — Europeisk forteckning dver befintliga kommersiella kemiska
amnen

EmS-nr (brand) — IMDG nédschema Brand
EmS-nr (spill) = IMDG nédschema Spill

EU — Europeiska unionen

ErC50 — EC50 vad géller reduktion av tillvaxt

GHS — Globalt harmoniserat system for klassificering och markning av
kemikalier

IARC — International Agency for Research on Cancer
IATA — International Air Transport Association

IBC-kod — International Bulk Chemical Code

IMDG - Internationell kod om transport av farligt gods till sjoss
IPRV — ligalaikio Poveikio Ribinis Dydis

I0ELV — Vagledande hygieniskt gransvarde

LC50 — Median dddlig koncentration

LD50 — Median dodlig dos

LOAEL — Lagsta observerade negativa effektniva

LOEC — Lagsta observerade effektkoncentration

Log Koc — Jordorganiskt kol-vatten férdelningskoefficient

Log Kow — Oktanol-/vatten férdelningskoefficient

NDS — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe
NDSP — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pulapowe
NOAEL — Niva for ingen observerad negativ effekt
NOEC — Ingen observerad effektkoncentration

NRD — Nevirsytinas Ribinis Dydis

NTP — Nationellt toxikologiprogram

OEL — Yrkeshygieniskt gransvarde

PBT — Persisterande, bioackumulerande och toxisk

PEL — Tilldtet exponeringsgransvarde

pH — Potentiellt véte

REACH — Registrering, utvardering, tillstdnd och begransning av kemikalier
RID — Bestammelser om internationell jarnvagstransport av farligt gods
SADT - Sjélvaccelererande sénderdelningstemperatur
SDS — Sakerhetsdatablad

STEL — Korttidsexponeringsgrans

STOT - Specifik organtoxicitet

TA-Luft — Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft
TEL TRK — Teknisk véagledning, koncentrationer

ThOD - Teoretisk syreforbrukning

TLM — Median toleransgrans

TLV — Troskelgransvarde

TPRD — Trumpalaikio Poveikio Ribinis Dydis

TRGS 510 — Technische Regel fuir Gefahrstoffe 510 - Lagerung von
Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern

TRGS 552 — Technische Regeln fiir Gefahrstoffe — N-nitrosamin

TRGS 900 - Technische Regel fiir Gefahrstoffe 900 — Arbeitsplatzgrenzwerte
TRGS 903 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 903 — Biologische Grenzwerte
TSCA — Toxic Substances Control Act

TWA — Tidsvagt genomsnitt

VOC - Flyktiga organiska foreningar

VLA-EC — Valor Limite Ambiental Exposicion de Corta Duracion

VLA-ED — Valor Limite Ambiental Exposicidn Diaria

VLE — Valeur Limite D'exposition

VME - Valeur Limite De Moyenne Exposition

04/07/2025

SV (svenska)

Sida 15 av 17



bietechne |

Sakerhetsdatablad

Asuragen®

Log Pow — Kvot av jamviktskoncentrationen (C) av ett uppldst amne i ett
tvafassystem bestdende av tva i stort sett ol6sliga I6sningsmedel, i detta
fall oktanol och vatten

MAK — Maximal koncentration pa arbetsplatsen/maximal tilldten
koncentration

MARPOL — Internationell konvention fér férhindrande av férorening

BCR-ABL IS AmpliTag® Gold

vPvB — Mycket langlivat och mycket bioackumulerande
WEL - Gransvarden for yrkesexponering
WGK — Wassergefahrdungsklasse

Ordlista for forkortningar av datakallor

ATSDR: Myndigheten for giftiga @mnen och sjukdom (U.S. Department of
Health and Human Services)

AU_WES: Australien WES
CHEMVIEW: ChemView (U.S. Environmental Protection Agency)
EC_RAR: Europeiska kommissionens rapport om férnyad bedémning

EC_SCOEL: Europeiska kommissionens vetenskapliga kommitté for
yrkesexponeringsgranser

ECETOC: Europeiskt centrum for ekotoxikologi och toxikologi i
kemikalierapporter

ECHA_API: Europeiska kemikaliemyndighetens API
ECHA_RAC: ECHA-kommitté for riskbedomning

EFSA: Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
EPA: U.S. Environmental Protection Agency

EPA_AEGL: Riktlinjer for nivaer av akut exponering (U.S. Environmental
Protection Agency)

EPA_FIFRA: Omregistrering av kvalificeringsbeslut om federal lag om
insektsgift, svampmedel och rattgift (U.S. Environmental Protection Agency)

EPA_HPV: Kemikalier med hog produktionsvolym (U.S. Environmental
Protection Agency)

EPA_TRED: Kvalificeringsbeslut om riskbedémning for ombedémning av
tolerans (U.S. Environmental Protection Agency)

EU_CLH: Europeiska unionens harmoniserade klassificerings- och
markningsforslag

EU_RAR: Europeiska unionens riskbeddomningsrapport

FOOD_JOURN: Food Research Journal (1956)
IARC: Det internationella centret for cancerforskning

IDLH: Nationella institutet for yrkeshygien och sakerhet, omedelbar fara for
liv eller halsovérdesprofiler

IUCLID: Internationell enhetlig databas for kemikalieinformation
JAPAN_GHS: Japans GHS-basis for klassificeringsdata

JP_J-CHECK: Japansk J-kontroll

KR_NIER: Utvarderingar av miljéforskning pa South Korea National Institute

NICNAS: Australiens nationella anmalnings- och bedémningssystem for
industrikemikalier

NIOSH: Nationella institutet for yrkeshygien och sakerhet (U.S. Department
of Health and Human Services)

NLM_CIP: Databas for National Library of Medicine ChemID plus
NLM_HSDB: Databank for National Library of Medicine Hazardous Substance
NLM_PUBMED: National Library of Medicine PubMed-databas

NTP: Nationellt toxikologiprogram

NZ_CCID: Databas fér New Zealand Chemical Classification and Information

OECD_EHSP: Publicering om miljo, halsa och sakerhet (Organisation for
Economic Co-operation and Development)

OECD_SIDS: Datauppsattningar med screeningsinformation (Organisation for
Economic Co-operation and Development)

WHO: Vérldshéalsoorganisationen

Gransvarde rattslig basis*
*Inkluderar nedan och alla relaterade férordningar/bestammelser och efterféljande tillagg

EU -2019/1831 EU i enlighet med 98/24/EG — Direktiv (EU) 2019/1831 av
den 24 oktober 2019 om en femte forteckning 6ver indikativa yrkeshygieniska
gransvarden enligt radets direktiv 98/24/EG och om &dndring av kommissionens
direktiv 2000/39/EG.

EU -2019/1243/EU och 98/24/EG — Radets direktiv 98/24/EG om skydd av
arbetstagares hdlsa och sdkerhet mot risker som har samband med kemiska
agenser i arbetet och tillaggsforordning (EU) 2019/1243.

Osterrike — BGBI. Il Nr. 254/2018 - Ordinance on Limit Values for Workplace
Substances and on Carcinogens from the Federal Ministry of Economics and
Labour, Published in 2003, Appendix 1: Substance List, Published through:
Ministry of Economics and Labour of the Republic of Austria tillagd via
Government Gazette Il (BGBL. Il) nr 119/2004 & BGBI. Il nr. 242/2006, BGBI.

1l nr. 243/2007, senast dndrad genom BGBI. | nr. 51/2011, BGBI. Il nr. 186/2015,
BGBI. Il nr. 288/2017 tillagd av BGBI. Il nr. 254/2018.

Osterrike — BLV BGBI. Il Nr. 254/2018 - Ordinance on health monitoring at the
workplace 2008, published through BGBI. Il Nr. 224/2007 by Austria Minister for
Labor and Social Affairs, Lastly changed through BGBI. Il nr. 254/2018

Belgium - Royal Decree 21/01/2020 - Royal decree amending title 1 relating
to chemical agents in Book VI of the code of well-being at work, with regard
to the list of limit values of exposure to chemical agents and title 2 relating to
carcinogens, mutagens and reprotoxics of Book VI of the code of well-being at
work (1)

Bulgarien — Reg. No. 13/10 - Regulation No. 13 of December 30, 2003 on the
Protection of Workers from Hazards Related to Exposure to Chemical Agents
at Work Labor Code, Annex No.1 Limit values of chemical agents in the air of

Grekland - PWHSE - Occupational Exposure Limits - Protection of
workers' health and safety from exposure to certain chemical substances
during the workday, (latest amendment 82/2018) and Occupation
Exposure Limits - Protection of workers' health and safety from exposure
to certain carcinogenic and mutagenic chemical substances (latest
amendment 26/2020), and Presidential Decree 212/2006 - Protection

of workers that are exposed to asbestos.

Ungern - Decree 05/2020 - 5/2020. (l1. 6.) ITM decree on the protection
of the health and safety of workers from the risks related to chemical
agents

Irland - 2020 COP - 2020 Code of Practice for the Chemical Agents
Regulations, Schedule 1

Italien - Decree 81 - Title IX, Annex XLIIl and XXXVIII, Professional
Exposure Limits and Annex XXXIX Mandatory Biological Limit Values and
Health Monitoring, Article 1, Law 123 of August 3, 2007, Legislative
Decree 81 of April 9, 2008, Last amended: January 2020

Italien - IMDFN1 - Ministerial Decree of August 20, 1999 Final Note (1)
Lettland — reg. No. 325 - Cabinet of Ministers Regulation No. 325 -
Labour Protection Requirements when Coming in Contact with Chemical
Substances at Workplaces, Amended by Cabinet of Ministers Regulation
No. 92, 163, 407 and No. 11.

Litauen - HN 23:2011 - Lithuanian Hygiene Standard HN 23:2011
Occupational Exposure Limit Values, Amended by Order V-695/A1-272.
Luxemburg - A-N 684 - Grand-Ducal Regulation of 20 July 2018 amending
the Grand-Ducal Regulation of 14 November 2016 concerning the
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the working environment, and Annex Ne 2 Biological limit values of chemical
agents and their metabolites (bio markers of exposure) or bio markers of

effect Amended by: 71/2006, 67/2007, 2/2012, 46/2015, 73/2018, 5/2020, and
Regulation No.10 of September 26, 2003 on the Protection of Workers from the
Risks Associated with Exposure to Carcinogens and Mutagens at Work Annex
No.1 Occupational Exposure Limits, Amended by: 8/2004, 46/2015, 5/2020

Kroatien - OG No. 91/2018 - Regulation on the Protection of Workers from
Exposure to Hazardous Chemicals at Work, the Limit Values of Exposure and the
Biological Limit Values. Official Gazette No. 91 of October 12, 2018

Cyprus - KDP 16/2019 - Government of Cyprus Cabinet of Ministers

Regulation 268/2001 - Safety and Health in the Working Environment (Chemical
Substances) Article 38, As amended by Regulation 16/2019 and Cabinet of
Ministers Regulation 153/2001 - Safety and Health in the Working Environment
(Chemical Substances-Carcinogens), as amended by Regulation 493/2004

- Safety and Health in the Working Environment (Chemical Substances -
Carcinogens) AND Law 47(1) 2000 - Occupational Health and Safety (Asbestos),
as amended by Decree 316/2006.

Tjeckien — reg. 41/2020 - Regulation 41/2020 amending Regulation 361/2007
of Coll. establishing Occupation Exposure Limits as amended

Tjeckien - Decree No. 107/2013 - Decree No. 107/2013 Coll., amending Decree
No. 432/2003 Coll., laying down the conditions for the application of the

work into categories, limit values for the parameters of biological exposure
tests, collection of biological material conditions for the implementation of
biological exposure tests and requirements for reporting work with asbestos
and biological agents

Denmark - BEK No. 698 of 28/05/2020 - Order on Limit Values for Substances
and Materials, The Statutory Order No. 507 of May 17, 2011, Appendix 1

- Limits for air pollution, etc. and Appendix 3 - Biological Exposure Values,
Amended by: No. 986 of October 11, 2012, No. 655 of May 31, 2018, No. 1458
December 13, 2019, No. 698 of May 28, 2020

Estland - Regulation No. 105 - Health and Safety Requirements for the Use

of Dangerous Chemicals and Materials Containing Them and Occupational
Exposure Limits to Chemical Agents

Government of the Republic, Regulation No. 105 of 20 March 2001, Amended
17 October 2019, and 17 January, 2020.

Finland - HTP-ARVOT 2020 - Concentrations Known to be Hazardous, 654/2020
OEL values 2020 Publications of Ministry of Social Affairs and Health 2020:24
Annexesl, 2 and 3.

Frankrike - INRS ED 984 - Occupational Exposure Limit Values to Chemical
Agents in France Published 2016 by the INRS National Institute of Research and
Safety Health and safety of work, revised, updated by: Decree 2016-344, JORF
No 0119, and Decree 2019-1487.

Frankrike - Decree 2009-1570 - Decree 2009-1570 of December 15, 2009,
relative to the control of chemical risk on workplaces.

Tyskland - TRGS 900 - Occupational Exposure Limits, Technical Rules for
Dangerous Substances, latest amendment March, 2020

Tyskland - TRGS 903 - Biological Threshold Limits (BGW-Values), Technical Rules
for Dangerous Substances, latest amendment March, 2020

Gibraltar — LN. 2018/131 - Factories (Control of Chemical Agents at Work)
Regulations 2003 LN. 2003/035, amended by LN. 2008/035, LN. 2008/050,

LN. 2012/021, LN. 2015/143, LN. 2018/181.

BCR-ABL IS AmpliTag® Gold

protection of the safety and health of employees against the risks
associated with chemical agents in the workplace. Official journal of the
Grand-Duke of Luxembourg, A-N°684 of 2018

Malta - MOSHAA Ch. 424 - Malta Occupational Health and Safety
Authority Act: Chapter 424 as amended by: Legal Notice 353, 53, 198,
and 57.

Nederlanderna- OWCRLYV - Occupational Working Conditions Regulation,
Limit Values for substances harmful to health, Annex XVIII, Updated from
August 1, 2020.

Norge - FOR-2020-04-060695 - Regulations concerning action and limit
values for physical and chemical agents in the working environment
and classified biological agents, FOR-2011-12-06-1358, Updated

by: 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 - Regulation of the Minister of Family,

Labor and Social Policy of June 12, 2018 on the Highest Allowable
Concentrations and Intensities of Factors Harmful to Health in the Work
Environment Dz.U. 2018 Nr. 1286 of June 12, 2018, Annex 1 - List

of values of the highest permissible chemical concentrations and dust
factors harmful to health in the work environment, amended by: Dz. U.
2020 Nr. 61.

Portugal - Portuguese Norm NP 1796:2014 - Occupational exposure
limits and biological exposure indices to chemical agents. Table 1 -
Occupational exposure limits and biological exposure indices to chemical
agents (OELs), Law Decree 35/2020.

Rumanien - Gov. Dec. No 1.218 - Governmental Decision No. 1.218
from 06/09/2006 on the minimum health and safety requirements for
protection of workers from the risks related to exposure to chemical
agents, Annex No. 1 Mandatory National Occupational Exposure Limit
Values for Chemical Agents. Amended by Decision no. 157, 584, 359,
and 1.

Slovakien - Gov. Decree 33/2018 - Government Decree of Slovak
Republic 33/2018 on January 17, 2018 amending Government Decree
of Slovak Republic 355/2006 about protection of health of employees
when working with chemical agents

Slovenien - No. 79/19 - Regulation for protection of workers against risks
related to carcinogenic or mutagenic substances exposure. Annex Il -
Classification and binding levels of carcinogenic or mutagenic substances
for occupational exposure. The Official Journal of the Republic of
Slovenia, No. 101/2005. Amended by 38/15, 79/19. Regulation for
protection of workers against risks related to exposure to chemical
substances at the workplace. Republic of Slovenia, No. 100/2001 .
Annex | - List of Binding Occupational Exposure Limit Values. Amended
by 39/05, 53/07, 102/10, 38/15, 78/18, 78/19

Spanien - AFS 2018:1 - NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND SAFETY
AT WORK. Occupational exposure limits for chemical agents in Spain.
Tables 1 and 3. Latest edition Feb. 2019

Sverige - AFS 2018:1 - Forfattningsbok for Sveriges
arbetsmiljomyndighet, AFS 2018:1

Svenska arbetsmiljomyndighetens forordning och allmanna vagledning
om hygieniska gransvarden

Schweiz - OLVSNAIF - Occupational Limit Values 2020 Swiss National
Accident Insurance Fund. List of Biological Limit Values (BAT-Werte) and
List of MAK Values.

Denna information baseras pG vdar nuvarande kunskap och dr endast avsedd att beskriva produkten fér hdlso-,
sdkerhets- och miliékrav. Den ska ddrfér inte tolkas som en garanti fér ndgon specifik egenskap hos produkten.

EU GHS SDS (2020/878)
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