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Abschnitt 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Handelsname Ypsibal Sprihpflaster
Registriernummer (REACH) nicht relevant (Gemisch)
REF 35650

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
Verwendung des Stoffes / des Gemisches: Medizinprodukt

1.1 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller/Lieferant
Holthaus Medical GmbH & Co. KG

StralRe
Karlstraf3e 8b

Nat.-Kenn./PLZ/Ort
D-42897 Remscheid

Kontaktstelle fiir technische Information
info@holthaus.de

Telefon/Telefax/E-Mail
02191/9580-0/02191/9580-55/ info@holthaus.de

1.2 Notrufnummer
Giftnotruf Bonn: +49 228 19240 (24h erreichbar)

*Abschnitt 2: Mégliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

GHSO02 Flamme

Aerosol 1 H222-H229 Extrem entziindbares Aerosol.
Behalter steht unter Druck: kann bei Erwarmung bersten.

GHSO07

Eye Irrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
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2.2 Kennzeichnungselemente nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemaR CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.

Gefahrenpiktogramme

GHS02  GHSO07

Signalwort Gefahr

Gefahrenhinweise:

H222 Extrem entziindbares Aerosol.
H229 Behalter steht unter Druck: Kann bei Erwarmung bersten.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Sicherheitshinweise:

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Zindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.

P211 Nicht gegen offene Flamme oder andere Ziindquelle sprithen.

P251 Nicht durchstechen oder verbrennen, auch nicht nach Gebrauch.

P280 Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen.
Weiter sptilen.

P410+P412  Vor Sonnenbestrahlung schitzen. Nicht Temperaturen Uber 50 °C/122 °F aussetzen.

Zusétzliche Angaben:
Ohne ausreichende Luftung Bildung explosionsfahiger Gemische maglich.

2.3  Sonstige Gefahren
Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: Nicht anwendbar.
vPVvB: Nicht anwendbar.

Feststellung endokrinschéadlicher Eigenschaften
78-93-3 Butanon Liste Il

*Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische
Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefahrlichen Beimengungen.
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Gefahrliche Inhaltsstoffe:

EINECS: 201-159-0
Reg.nr.: 01-2119457290-43-XXXX

STOT SE 3, H336, EUH066

CAS: 64-17-5 Ethanol ® Flam. Liq. 2, H225; < Eye Irrit. 2, H319 | 50-70%
EINECS_' 200-578-6 Spezifische Konzentrationsgrenze:

Reg.nr.: 01-2119457610-43-XXXX Eye Irrit. 2; H 319 C > 50%

CAS: 106-97-8 n-Butan & Flam. Gas 1A, H220; Press. Gas 30-50%
EINECS: 203-448-7 (Comp.), H280

Reg.nr.:01-2119474691-32-XXXX

CAS: 78-93-3 Butanon ® Flam. Lig. 2, H225; <> Eye Irrit. 2, H319; | < 1%

Zusatzliche Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16

zu entnehmen

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MalBnahmen

4.1  Beschreibung der Erste-Hilfe-Mal3nahmen

Nach Hautkontakt:

Im Allgemeinen ist das Produkt nicht hautreizend.

Nach Augenkontakt:

Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser spilen. Bei

anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

Nach Verschlucken:

Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

4.2  Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

4.3  Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

Abschnitt 5: MaRnahmen zur Brandbekdmpfung

51 Léschmittel

Geeignete Loschmittel:

CO2, Loschpulver oder Wassersprihstrahl. Gro3eren Brand mit Wassersprihstrahl oder

alkoholbestéandigem Schaum bekampfen.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

5.3  Hinweise fur die Brandbekampfung
Besondere Schutzausristung: Keine besonderen MafRhahmen erforderlich.

Weitere Angaben

Kontaminiertes Léschwasser getrennt sammeln, darf nicht in die Kanalisation gelangen.
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Abschnitt 6: MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1

6.2

6.3

6.4

Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren
Schutzausristung tragen. Ungeschitzte Personen fernhalten.

UmweltschutzmalRnahmen:
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

Methoden und Material fir Riickhaltung und Reinigung:
Fur ausreichende Liftung sorgen.

Verweis auf andere Abschnitte

Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persdnlichen Schutzausrustung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1

7.2

7.3

Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung
Bei sachgemalier Verwendung keine besonderen Maflinahmen erforderlich.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:

Nicht gegen Flamme oder auf glihenden Gegenstand sprihen.

Zundquellen fernhalten - nicht rauchen.

Behalter steht unter Druck. Vor Sonnenbestrahlung und Temperaturen tiber 50°C (z.B. durch
Gluhlampen) schiitzen. Auch nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Lagerung:

Anforderung an Lagerrdume und Behaélter:

Die behérdlichen Vorschriften fur das Lagern von Druckgaspackungen sind zu beachten.
Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:

Behalter steht unter Druck. Vor Sonnenbestrahlung und Temperaturen tiber 50°C (z.B. durch
Glihlampen) schiitzen. Auch nach Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen.
Lagerklasse: 2 B

Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

Spezifische Endanwendungen
Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.
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*Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistung

8.1 Zu Uberwachende Parameter

Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Uberwachenden Grenzwerten:

64-17-5 Ethanol

AGW Langzeitwert: 380 mg/mz3, 200 ml/m3
4(1);DFG, Y

106-97-8 n-Butan

AGW Langzeitwert: 2400 mg/m3, 1000 ml/m3
4(11);DFG

78-93-3 Butanon

AGW Langzeitwert: 600 mg/m3, 200 ml/m3
1(1);DFG, EU, H, Y

Bestandteile mit biologischen Grenzwerten:

78-93-3 Butanon

BGW 2 mg/l

Untersuchungsmaterial: Urin

Probennahmezeitpunkt: Expositionsende bzw. Schichtende
Parameter: 2-Butanon

Zusatzliche Hinweise:
Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gtiltigen Listen.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

Individuelle SchutzmalRhahmen, zum Beispiel persénliche Schutzausriistung
Allgemeine Schutz- und Hygienemaflihahmen:

Von Nahrungsmitteln, Getradnken und Futtermitteln fernhalten.

Beschmutzte, getréankte Kleidung sofort ausziehen.

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

BertUihrung mit den Augen vermeiden.

Bertihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

Atemschutz
Bei guter Raumbelidftung nicht erforderlich.

Handschutz

Schutzhandschuhe
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Das Handschuhmaterial muss undurchlassig und bestandig gegen das Produkt / den Stoff / die

Zubereitung sein.

Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fir das Produkt / die
Zubereitung / das Chemikaliengemisch abgegeben werden.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der

Degradation.

Handschuhmaterial

Die Auswabhl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muss deshalb vor dem Einsatz tberprift werden.

Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
Fur den Dauerkontakt sind Handschuhe aus folgenden Materialien geeignet: Butylkautschuk

Augen-/Gesichtsschutz

DichtschlieBende Schutzbrille

* Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Allgemeine Angaben:
Aggregatzustand:

Farbe

Geruch:

Geruchsschwelle:
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt:
Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich:
Entzindbarkeit:

Untere und obere Explosionsgrenze
Untere:

Obere:

Flammpunkt:

Zundtemperatur:
Zersetzungstemperatur:

pH-Wert:

Viskositat:

Kinematische Viskositat:
Dynamisch:

Loslichkeit

Wasser:

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert)
Dampfdruck:
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Aerosol

Farblos

Charakteristisch

Nicht bestimmt.

Nicht bestimmt.

Nicht anwendbar, da Aerosol.
Nicht anwendbar.

1,5 Vol % (106-97-8 n-Butan)
15 Vol % (64-17-5 Ethanol)
-60 °C

365 °C

Nicht bestimmt.

Nicht bestimmt.

Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

Nicht bzw. wenig mischbar.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
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9.2

Dichte und/oder relative Dichte
Dichte bei 20 °C:

Relative Dichte :

Dampfdichte:
Partikeleigenschaften:

Sonstige Angaben

Aussehen:
Form:

0,71 g/cm3

Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht anwendbar.

Aerosol

Wichtige Angaben zum Gesundheits- und Umweltschutz sowie zur Sicherheit

Zindtemperatur
Explosive Eigenschaften:

Ldsemittelgehalt:

Organische Losemittel:

VOC (EV)

Festkorpergehalt:
Zustandsanderung
Verdampfungsgeschwindigkeit

Angaben uber physikalische Gefahrenklassen
Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff

Entziindbare Gase

Aerosole

Oxidierende Gase

Gase unter Druck

Entziindbare Flissigkeiten

Entziindbare Feststoffe

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
Pyrophore Flissigkeiten

Pyrophore Feststoffe

Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische
Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit Wasser
entziindbare Gase entwickeln

Oxidierende Flussigkeiten

Oxidierende Feststoffe

Organische Peroxide

Gegenilber Metallen korrosiv wirkende Stoffe und
Gemische

(Desensibilisierte Stoffe/Gemische und Erzeugnisse

mit Explosivstoff

Das Produkt ist nicht selbstentzindlich.

Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich,
jedoch ist die Bildung explosionsgefahrlicher
Dampf - / Luftgemische moglich.

95,2 %
95,21 %
4,6 %

Nicht anwendbar.

entfallt

entfallt

Extrem entziindbares Aerosol. Behalter steht
unter Druck: kann bei Erwarmung bersten.
entfallt

entfallt

entfallt

entfallt

entfallt

entfallt

entfallt

entfallt

entfallt
entfallt
entfallt
entfallt
entfallt

entfallt

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1

10.2

10.3

Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

Chemische Stabilitat

Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgeméaRer Verwendung.
Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.
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10.4  Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

10.6  Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

*Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1  Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Akute Toxizitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:

64-17-5 Ethanol

Oral LD50 7.060 mg/kg (rat)
Inhalativ LC 50/4 h 20.000 mg/l (rat)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfillt.

Schwere Augenschadigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Keimzellmutagenitat
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuillt.

Karzinogenitat
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Reproduktionstoxizitéat
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitéat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuillt.

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.

11.2  Angaben Uber sonstige Gefahren

Feststellung endokrinschédlicher Eigenschaften

78-93-3 Butanon Liste Il
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Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

Toxizitat
Aquatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: Nicht anwendbar.
vPVvB: Nicht anwendbar.

Endokrinschadliche Eigenschaften
Fur Informationen zu endokrinschadigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.

Andere schadliche Wirkungen

Weitere dkologische Hinweise:

Allgemeine Hinweise:

Wassergefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend

Nicht unverdinnt bzw. in gréReren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

131

Verfahren der Abfallbehandlung
Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausm{ll entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

Europaisches Abfallverzeichnis

1501 04 Verpackungen aus Metall
15 01 10* Verpackungen, die Rickstande gefahrlicher Stoffe enthalten oder durch geféahrliche
Stoffe

Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemaf den behérdlichen Vorschriften

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1

14.2

UN-Nummer oder ID-Nummer:

ADR, IMDG, IATA UN1950

Ordnungsgemale

UN-Versandbezeichnung

ADR 1950 DRUCKGASPACKUNGEN
IMDG AEROSOLS

IATA AEROSOLS, flammable
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14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

Transportgefahrenklassen

ADR

Klasse
Gefahrzettel

IMDG, IATA

Class
Label

Verpackungsgruppe
ADR, IMDG, IATA entfallt

Umweltgefahren:

2 5F Gase
2.1

2.1 Gase
2.1

Nicht anwendbar.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den

Verwender

Achtung: Gase

Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr

(Kemler-Zahl):
EMS-Nummer:
Stowage Code

Segregation Code

F-D,S-U

SW1 Protected from sources of heat.

SW22 For AEROSOLS with a maximum capacity of 1
litre: Category A. For AEROSOLS with a capacity
above 1 litre: Category B. For WASTE AEROSOLS:
Category C, Clear of living quarters.

SG69 For AEROSOLS with a maximum capacity of 1
litre:

Segregation as for class 9. Stow "separated from"
class 1 except for division 1.4.

For AEROSOLS with a capacity above 1 litre:
Segregation as for the appropriate subdivision of class
2.

For WASTE AEROSOLS:

Segregation as for the appropriate subdivision of class
2

Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaf

IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar.
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Transport/weitere Angaben:
ADR
Begrenzte Menge (LQ) 1L
Freigestellte Mengen (EQ) Code: EO
In freigestellten Mengen nicht zugelassen

Befdorderungskategorie 2
Tunnelbeschrankungscode D
IMDG
Limited quantities (LQ) 1L
Excepted quantities (EQ) Code: EO
Not permitted as Excepted Quantity
UN "Model Regulation": UN 1950 DRUCKGASPACKUNGEN, 2.1

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

Richtlinie 2012/18/EU

Namentlich aufgefihrte geféhrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
Seveso-Kategorie P3a ENTZUNDBARE AEROSOLE

Mengenschwelle (in Tonnen) fur die Anwendung in Betrieben der unteren Klasse 150 t
Mengenschwelle (in Tonnen) fur die Anwendung in Betrieben der oberen Klasse 500 t
VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrankungsbedingungen: 3

Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten — Anhang Il

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

VERORDNUNG (EU) 2019/1148
Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE (Oberer
Konzentrationsgrenzwert flir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
78-93-3 ‘ Butanon 3

Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des
Handels mit Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittldandern
78-93-3 ‘ Butanon 3
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Nationale Vorschriften:
Technische Anleitung Luft:

Klasse Anteil in %

NK 95,2
Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis.

Relevante Satze

H220  Extrem entziindbares Gas.

H225  Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H280  Enthalt Gas unter Druck; kann bei Erwarmung explodieren.
H319  Verursacht schwere Augenreizung.

H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

EUHO066 Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut fiihren.

Abklrzungen und Akronyme:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Gas 1A: Entziindbare Gase — Kategorie 1A

Aerosol 1: Aerosole — Kategorie 1

Press. Gas (Comp.): Gase unter Druck — verdichtetes Gas

Flam. Lig. 2: Entzindbare Flussigkeiten — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 2

STOT SE 3: Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition) — Kategorie 3
* Daten gegenuber der Vorversion geéndert
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