. Soleris® Burkholderia cepacia Complex
SNEDGEN Sppioment

Séakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 &ndrad genom férordning (EU) 2020/878
Publiceringsdatum: 2025-09-03 Version: 1.0

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

1.1. Produktbeteckning

Produktens form : Blandning

Handelsnamn : Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement
Produktkod . S2-BCC-S

Produkttyp . Food Safety -- [Food Safety]

Artikelnummer : s2-bcc-s|700003774

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

Relevanta identifierade anvandningar

Anvéndning av @mnet eller beredningen . Laboratoriekemikalier
Vetenskaplig forskning och utveckling

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

Neogen Corporation

620 Lesher Place

48912 Lansing, Michigan

United States of America

T 800.234.5333

sds@neogen.com, https://www.neogen.com/

1.4. Telefonnummer foér nddsituationer

Telefonnummer for nédsituationer : 24 hours:
Medical: 1-800-498-5743 (U.S. and Canada) or 1-651-523-0318 (international)
SpilICHEMTREC: 1-800-424-9300 (U.S. and Canada) or 1-703-527-3887 (international)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP]
Inte klassificerat

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och héalso- och miljoeffekter
Sa vitt vi vet utgor inte denna produkt ndgon specifik fara forutsatt att god arbetshygien och goda séakerhetsrutiner rader.
2.2. Markningsuppgifter

Kanneteckning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

EUH-fraser : EUH208 - Innehaller Gentamicin sulfate (1405-41-0). Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH210 - Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

2.3. Andra faror

Innehaller inga PBT- och/eller vPvB-amnen 2 0,1% utvarderade i enlighet med REACH bilaga XilI

Komponent

Amnen som inte uppfyller PBT-kriterierna i REACH- Gentamicin sulfate (1405-41-0)
férordningen, i enlighet med bilaga Xill

Amnen som inte uppfyller vPvB-kriterierna i REACH- | Gentamicin sulfate (1405-41-0)
forordningen, i enlighet med bilaga Xl
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Blandningen innehaller inte &mnen som ingar i listan som upprattats i enlighet med artikel 59.1 i REACH for att ha hormonstérande egenskaper eller
identifieras inte ha hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 % eller hogre

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

3.2. Blandningar

Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt forordning
(EG) 1272/2008 [CLP]

Gentamicin sulfate CAS nr: 1405-41-0 20,1-<0,5 |Resp.Sens. 1, H334
EC nr: 215-778-9 Skin Sens. 1, H317

H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse, se avsnitt 16:

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjalpen allmén . Vid symtom, sok lakare.

Forsta hjalpen efter inandning : Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underléattas.

Forsta hjalpen efter hudkontakt . Tvétta huden med mycket vatten.

Forsta hjalpen efter kontakt med dgonen . Skolj 6gonen med vatten i sékerhetssyfte.

Forsta hjalpen efter fortaring . Vid obehag, kontakta giftinformationscentral eller lakare.

Forsta hjalpen-personalens egenskydd : Forsta hjalpen-personal kommer att utrustas med lamplig personlig skyddsutrustning.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Symptom/effekter efter inandning . Inga under normala forhallanden.
Symptom/effekter efter hudkontakt . Inga under normala forhallanden.
Symptom/effekter efter kontakt med 6gonen . Inga under normala forhallanden.
Symptom/effekter efter fortéaring . Inga under normala forhallanden.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krévs

Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel . Vattenspray. Torrt pulver. Skum. koldioxid.
Olampligt slackningsmedel . Anvand inte koncentrerad vattenstrale.

5.2. Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Brandrisk . Ingen brandrisk.
Explosionsrisk . Ingen direkt explosionsrisk.
Farliga sonderdelningsprodukter . Risk for utveckling av giftig rok.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal

Slackinstruktioner . Brandbekampning skall ske fran sékert avstand/skyddad plats. Vistas inte p& brandomradet
utan korrekt skyddsutrustning, inklusive andningsskydd.
Skydd under brandbek@&mpning . Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. Sjalvforsorjande andningsapparat

(SCBA). Heltackande skyddsklader.
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 6: Atgéarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Allmanna atgarder . Stoppa lackan om det kan goras pa ett sékert satt. Meddela myndigheter om produkt
kommer ut i avloppssystem och offentliga vatten. Sug upp spill for att undvika materiella
skador.

For annan personal an raddningspersonal

Skyddsutrustning : Anvand rekommenderad personlig skyddsutrustning.

Planeringar for nodfall . Ventilera spillomradet.

For raddningspersonal

Skyddsutrustning . Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. For mer information, se avsnitt 8:
"Begransning av exponering/personligt skydd".
Planeringar for nddfall . Evakuera overflodig personal. Stoppa lackan om det kan goras pa ett sakert sétt.

6.2. Miljoskyddséatgarder
Undvik utslapp till miljon.
6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

For inneslutning . Absorbera utspilld substans med sand eller jord. Inneslut ev. spill med diken eller
absorberande medel for att forhindra att amnet kommer ut i aviopp eller vattentékter.
Stoppa lackan, utan ondédig risktagning om méjligt.

Rengoéringsmetoder : Ta upp vatskespill i absorberande material.

Annan information . La&mna material och fasta rester till en auktoriserad anlédggning.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

For mer information, se avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder for saker hantering . Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen. Anvand personlig skyddsutrustning.
Atgérder betraffande hygien . Atinte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten. Tvétta alltid handerna efter all
hantering.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Tekniska atgarder . Forvaras pa ett svalt, valventilerat stélle avskilt fran varme.

Lagringsvillkor . Forvaras svalt. Skyddas fran solljus.

Forpackningsmaterial . Forvara alltid produkten i en markt behallare av samma material som den ursprungliga
behallaren.

7.3. Specifik slutanvandning

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2. Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgarder

Lampliga tekniska kontrollatgarder:
Se till att ventilationen ar god pa arbetsplatsen.
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning:

Anvand rekommenderad personlig skyddsutrustning.

Personlig skyddsutrustning symbol(er):
y -

Ogonskydd och ansiktsskydd
Skyddsglasdgon:
Skyddsglasdgon

Hudskydd

Hudskydd:
Lampliga skyddsklader skall anvandas

Handskydd:
Skyddshandskar

Andningsskydd
Andningsskydd:

Vid otillrécklig ventilation skall Iamplig andningsutrustning anvandas

Begransning av miljoexponeringen

Begrénsning av miljdexponeringen:
Undvik utslapp till miljén.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand

Farg

Utseende

Lukt

Lukttroskeln

Smaltpunkt

Fryspunkt

Kokpunkt

Brandfarlighet

Nedre explosionsgrans
Ovre explosionsgrans
Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderdelningstemperatur
pH-varde

Viskositet, kinematisk
Loslighet
Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log
Kow)

Angtryck

Angtryck vid 50°C

Densitet

Relativ densitet

Relativ angdensitet vid 20°C
Partikelegenskaper

9.2. Annan information

Ingen ytterligare information tillgénglig

. Vatska

. Kilar.

. Vatska.

. Luktfri.

. Ejtillganglig
. Ejtillamplig

. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ej brandfarlig.
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. Ejtillganglig
. 4,4-5

. Ej tillganglig
: Loslig i vatten.
. Ej tillganglig

. Ej tillganglig
. Ej tillganglig
. Ej tillganglig
. Ej tillganglig
. Ej tillganglig
. Ej tillamplig
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Produkten &r icke-reaktiv under normala villkor fér anvéndning, forvaring och transport.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normala férhallanden.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsforhallanden.

10.4. Forhallanden som ska undvikas

Inga under rekommenderade lagrings- och hanteringsforhallanden (se avsnitt 7).

10.5. Ofdrenliga material

Ingen ytterligare information tillgénglig

10.6. Farliga sénderdelningsprodukter

Inga farliga sénderdelningsprodukter bor bildas under normala lagrings- och anvandningsférhallanden.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet (oral)
Akut toxicitet (dermal)

Akut toxicitet (inhalation)

Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfyllda)
Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfyllda)
Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfyllda)

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

LD50 oral ratta

> 5000 mg/kg (Rat, Literature study, Oral)

Fratande/irriterande pa huden

Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

pH-varde: 4,4 - 5

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

pH-varde

3,555 (4 %, 20 °C)

Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

pH-vérde: 4,4 - 5

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

pH-véarde

3,555 (4 %, 20 °C)

Luftvags-/hudsensibilisering

Mutagenitet i kdnsceller

Cancerogenitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfylida)
Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfylida)

Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfylida)

Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfylida)

Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfylida)
Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses
vara uppfylida)
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement

Sékerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Fara vid aspiration

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

Viskositet, kinematisk

Not applicable (solid)

11.2. Information om andra faror

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Ekologi - allmén
Farligt for vattenmiljon, omedelbara (akuta) effekter

Farligt for vattenmiljon, fordréjda (kroniska) effekter

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

. Produkten anses inte skadlig for vattenlevande organismer och inte heller orsaka langvariga

skadliga effekter pa miljon.

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

. Inte Klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses

vara uppfyllda)

Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement

Persistens och nedbrytbarhet

‘ Inte snabbt nedbrytbart

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

Persistens och nedbrytbarhet

‘ Uppgift om bionedbrytbarhet i vatten saknas.

12.3. Bioackumuleringsforméaga

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

Bioackumuleringsférméga

‘ Uppgift om bioackumulation saknas.

12.4. Rorlighet i jord

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

Ytspénning

No data available in the literature

EKOLOGI - jord/mark

No (test)data on mobility of the substance available.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Komponent

Amnen som inte uppfyller PBT-kriterierna i REACH-
férordningen, i enlighet med bilaga Xl

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

Amnen som inte uppfyller vPvB-kriterierna i REACH-
forordningen, i enlighet med bilaga XilI

Gentamicin sulfate (1405-41-0)

12.6. Hormonstérande egenskaper
Ingen ytterligare information tillgéanglig
12.7. Andra skadliga effekter

Ingen ytterligare information tillgéanglig
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Regional avfallslagstiftning . Avfallshantering enligt myndigheternas foreskrifter.

Avfallsbehandlingsmetoder . Lamna innehallet/behallaren i enlighet med godkand avfallsinsamlares
sorteringsanvisningar.

Rekommendationer for avfallshantering . Avfallshantering enligt myndigheternas foreskrifter.

Rekommendationer for bortskaffande av produkt . Avfallshantering enligt myndigheternas foreskrifter.

[férpackning

Ytterligare Information . Ateranvand inte tomma behallare.

AVSNITT 14: Transportinformation

| enlighet med ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer eller id-nummer

Ej farligt gods enligt transportreglerna

14.2. Officiell transportbenamning

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

14.3. Faroklass for transport

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

14.4. Férpackningsgrupp

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

14.5. Miljofaror

Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad ‘ Inte reglerad

Ingen ytterligare information tillgénglig

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

Vagtransport
Inte reglerad

Sjotransport
Inte reglerad

Flygtransport
Inte reglerad

Insjétransport
Inte reglerad

Jarnvagstransport
Inte reglerad

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Ej tillamplig
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen néar det géaller sékerhet, halsa och miljo
EU-foreskrifter

REACH-bilaga XVII (begransningsvillkor)
Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XVII (restriktionsvillkor)

REACH-bilaga XIV (tillstandsforteckningen)
Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XIV (auktorisationslista)

REACH-kandidatlista (SVHC)
Innehaller inga &mnen listade p4 REACH-kandidatlistan

PIC-férordning (EU 649/2012, tidigare informerat samtycke)
Innehaller inga &mnen upptagna pa PIC-listan (férordning EU 649/2012 om export och import av farliga kemikalier)

POP-férordning (EU 2019/1021, langlivade organiska féroreningar)

Innehaller inga &mnen som ar upptagna i POP-listan (forordning (EG) nr 2019/1021 om persistenta organiska fororeningar)

Ozonférordningen (2024/590)
Innehaller inga &mnen som &r upptagna pa listan éver ozonnedbrytning (forordning EU 2024/590 om &mnen som bryter ned ozonskiktet)

Radets forordning (EG) for kontroll av produkter med dubbla anvandningsomraden

Innehéller inga &mnen som omfattas av RADETS FORORDNING (EG) fér kontroll av produkter med dubbla anvéndningsomraden

Forordning om sprangamnesprekursorer (EU 2019/1148)

Innehaller inga &mnen som &r upptagna i listan dver sprangamnesprekursorer (férordning EU 2019/1148 om saluféring och anvandning av
sprangamnesprekursorer)

Forordning om narkotikaprekursorer (EG 273/2004)

Innehaller inga &mnen som finns upptagna pa listan 6ver narkotikaprekursorer (férordning EC 273/2004 om tillverkning och utslappande pa
marknaden av vissa @&mnen som anvénds vid olaglig tillverkning av narkotika och psykotropa amnen)

15.2. Kemikaliesakerhetsbhedémning

Ingen kemikaliesdkerhetsbeddémning har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Forkortningar och akronymer:

ACGIH Amerikansk konferens for statliga skyddsingenjoérer

ADN Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre vattenvagar
ADR Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag

ATE Uppskattning av akut toxicitet

BCF Biokoncentrationsfaktor

BLV (biologiskt Biologiskt gréansvéarde

gransvarde)

Biokemisk Biokemisk syreforbrukning (BOD)

syreforbrukning (BOD)

CAS nr CAS-nummer (Chemical Abstract Service, CAS)

CLP Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning (CLP-férordningen)
Kemiska syreforbrukning | Kemiskt syrebehov (COD)

(COD)

CSA Kemikaliesékerhetsheddmning
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Forkortningar och akronymer:

DMEL Harledd minimal effektniva

DNEL Harledd nolleffektniva

EC nr Europeiska gemenskapens nummer

EC50 Genomsnittlig effektiv koncentration

ED Hormonstoérande dmne

Engelska Europeisk standard

EWC Europeiska avfallskatalogen

IARC Internationella centret fér cancerforskning

IATA Internationella lufttransportsammanslutningen

IMDG Internationella regler for sjotransport av farligt gods
LC50 Dodlig koncentration for 50 % av en testpopulation
LD50 Dodlig dos for 50% av en testpopulation (dédlig mediandos)
LOAEL Lagsta observerade effektniva

Log Kow Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log Kow)
Log Pow Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log Pow)
MAK maximum workplace concentration

NOAEC Koncentration dar ingen skadlig effekt observeras
NOAEL Niva dar ingen skadlig effekt observeras

NOEC Nolleffektkoncentration

N.O.S (Inte specificerat
pa annat satt)

Inte specificerat pa annat satt

OECD Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
OEL Yrkeshygieniskt gransvarde

OSHA Administration av sékerhet och hilsa pa arbetsplatsen
PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne

PNEC Uppskattad nolleffektkoncentration

PPE Personlig skyddsutrustning

RID Regelverket for internationell transport av farligt gods pa jarnvag
SDS Sékerhetsdatablad

STP Avloppsreningsverk

TF Teknisk funktion

ThOD Teoretisk syreforbrukning (BThO)

TLM Median toleransgrans

TWA Tidsvagt medelvéarde

VOC Flyktiga organiska féreningar

vPVB Mycket langlivat och mycket bioackumulerande amne
UFI Unik formuleringsidentifierare
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Soleris® Burkholderia cepacia Complex Supplement
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse:

Resp. Sens. 1 Luftvégssensibilisering, kategori 1

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
EUH208 Innehaller Gentamicin sulfate (1405-41-0). Kan orsaka en allergisk reaktion.
EUH210 Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

Klassificeringen 6verensstammer med : ATP 12

Séakerhetsdatablad (SDS), EU

Denna information baseras pa var nuvarande kunskap och &r avsedd att beskriva produkten endast med avseende pa halsa, sékerhet och
miljokrav. Den bor darfor inte tolkas som en garanti for nagon specifik egenskap hos produkten.
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