Ohutuskaart
CU b e . dX méaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH) kohaselt

hybCell technology

PPE-Additive

Versiooni number: GHS 1.1 Koostamise kuupaev: 17.02.2025

1. JAGU. Aine/segu ning ariithingu/ettevotja identifitseerimine
11 Tootetahis

Kaubanduslik nimetus PPE-Additive
Registreerimisnumber (REACH) mitte tdhtsust omav (segu)
Global Trade ltem Number (GTIN) 09120127730350

Unique formula identifier (UFI) 1300-VOPW-000H-GQFH

1.2  Aine voi segu asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata
Asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad kutsealane kasutamine
laboratoorne ja anallutiline kasutus
1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Cube Dx GmbH
Westbahnstralle 55
A-4300 St. Valentin
Austria

Telefon: +43 (0)7435 58193 0

e-kiri: support@cubedx.com
Veebilehekilg: https://www.cubedx.com

e-post (padev isik) support@cubedx.com
14 Hadaabitelefoni number

Hadaabiteabeteenistus +43 (0)7435 58193 0
See number on kattesaadav Uksneséér mistel
todaegadel: E - N 08:00 - 16:00, R 08:0

- 13:00

2. JAGU. Ohtude identifitseerimine

21 Aine voi segu klassifitseerimine
Klassifitseerimine maaruse (EU) nr 1272/2008 (CLP) kohaselt

Jagu Ohuklass Kategooria Ohuklass ja Ohulause
ohukategooria
3.10 age mirgisus (suukaudne) 3 Acute Tox. 3 H301
3.2 nahasodvitus/-arritus 2 Skin lrrit. 2 H315
3.3 raske siimakahjustus/siimade arritus 1 Eye Dam. 1 H318
3.8 mirgisus sihtelundi suhtes — Gihekordne kokkupuude 2 STOT SE 2 H371
4.1C ohtlik vesikeskkonnale - pikaajaline toime 3 Aquatic Chronic 3 H412

Lihendite taistekstid: vt 16. JAGU.
Kdige olulisemad kahjulikud flisikalis-keemilised mjud, m&ju inimeste tervisele ja keskkonnale
Luhiajalisel kokkupuutel on kohene méju. Umberajamine ja tulekustustusvesi voivad pohjustada veereostust.
2.2 Margistuselemendid
Margistus maaruse (EU) nr 1272/2008 (CLP) kohaselt
- Tunnusséna ettevaatust
- Piktogrammid

GHS05, GHS06, GHS08 @
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- Ohulaused
H301 Allaneelamisel mirgine.
H315 Pdhjustab nahaarritust.
H318 Pd&hjustab raskeid silmakahjustusi.
H371 Vaib kahjustada elundeid.
H412 Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

- Hoiatuslaused
P260 Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud ainet mitte sisse hingata.
P273 Valtida sattumist keskkonda.
P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
P301+P310 ALLANEELAMISE KORRAL.: vétta viivitamata iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE arstiga.
P305+P351+P338 SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada

kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord.
P501 Sisu/mahuti kdrvaldada vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele/rahvusvahelistele
eeskirjadele.
- Ohtlikud koostisained margistamiseks tetrametliilammooniumkloriid, polt(oksu-1,2-

23

etaandiUUI?, o-[4-(1,1,3,3-
tetrametilbutudl)fenuil]-w-hiidroks-

Muud ohud

Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning vaga pusivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste hindamine
Ei sisaldab PBT-/vPvB ainet sisaldusega = 0,1%.

Endokriinseid haireid péhjustavad omadused
Sisaldab endokriinstisteemi kahjustavat ainet (ED) kontsentratsiooniga = 0,1%.

3. JAGU. Koostis / teave koostisainete kohta

31 Ained
Mitte tAhtsust omav (segu)
3.2 Segud
Segu kirjelus
Aine nimetus Tootetdhis Klassifitseerimine GHS Piktogrammid
kohaselt
polu(oksu-1,2-etaandiuul), CASiI nr. Acute Tox. 4/H302
o-[4-(1,1,3,3- 9002-93-1 Eye Dam. 1/H318
tetramettdlbuttil)fentdl]- Aquatic Chronic 2 / H411
w-hldroksu-
tetramettiilammooniumklo riid CASinr. 5-<10 Acute Tox. 2/H300
75-57-0 Acute Tox. 3/ H311 @ @
Skin Irrit. 2/ H315
EU nr STOT SE 1/H370
200-880-8 Aquatic Chronic 2 / H411
Reg. nr REACH
01-2119970924-26-
XXXX
et Lehekdilg: 2/ 14
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Aine nimetus Konkreetsed sisalduse piirvaartused Korrutugteguri Kokkupuute viis
poIl'J(okst'.'l-Aj ,2-etaandill), - - 1.800 M9g suukaudne
a-14-(1,1,9,0-
tetrametiulbutull)fentdl]- w-
hudrokst-
tetramettitilammooniumklo riid - - >5 M9Yyq suukaudne
>200 mg/kg nahakaudne
Markused

LUhendite taistekstid: vt 16. JAGU

4. JAGU. Esmaabimeetmed

41 Esmaabimeetmete kirjeldus

Uldmarkused

Mitte jatta mﬁ%utatud inimest jarelvalveta. Eemaldada kannatanu ohualast. Hoida mdjutatud inimene soojas, paigal ning
kaetuna. Vdtta koheselt seljast saastunud riietus. Kahtluse korral voi kui simptomid ei kao, pédrduda arsti poole.
Teadvuse kaotamise korral paigutada inimene kuliliasendisse. Mitte kunagi anda midagi suu kaudu.

Parast sissehingamist

Kui hingamine on ebaregulaarne voi peatunud, pdérduge kohe arsti poole ja alustada esmaabi meetmeid. Hingamisteede
arrituse korral konsulteerida arstiga. Tagada varske dhk.

Péarast kokkupuudet nahaga
Pesta rohke vee ja seebiga.

Parast silma sattumist

Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord. Loputada hoolikalt
puhta varske veega vahemalt 10 minutit, hoides silmalauge avatuna.

Pérast allaneelamist
Loputada suud veega (ainult kui isik on teadvusel). MITTE kutsuda esile oksendamist.

4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning mdju
Sumptomid ja mdju ei ole veel teada.

4.3 Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta
puudub

5. JAGU. Tulekustutusmeetmed

5.1 Tulekustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid
Pihustatud vesi, BC-puuder, Susinikdioksiid (CO2)

Sobimatud kustutusvahendid
Veejuga
5.2 Aine voi seguga seotud erilised ohud

Ohtlikud pdlemissaadused
Lammastikoksiidid (Nox), Stsinikmonooksiid (CO), Sisinikdioksiid (CO2)
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hybCell technology
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53 Nouanded tuletorjujatele

Tulekahju ja/véi plahvatuse korral véltida suitsu sissehingamist. Kooskdlastada tulekustutusmeetmed tulekahju Gmbrusega.
Mitte lasta tuletorjeveel sattuda kanalisatsiooni voi veekogudesse. Koguda saastatud tulekustutusvesi eraldi. Kustutustoid teha
tavaliste ettevaatusabindudega ja mdistlikust kaugusest.

6. JAGU. Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hadaolukorras
Tavapersonal
Eemaldada inimesed ohutusse.
Paastetootajad
Kokkupuutel gaasi, auru ja tolmuga kanda hingamisaparaati.

6.2 Keskkonnakaitse meetmed

Véltida saaste levikut dravoolutorudes, pinna- ja pohjavees. Séilitada saastunud pesuvesi ning lahti saada. Aine kandumisel
vooluveekogudesse voi kanalisatsioonististeemi teavitage vastutavat asutust.

6.3  Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid
Soovitused lekke tdkestamiseks
Aravoolutorude katmine

Soovitused lekke puhastamiseks

Puhi éra adsorbeeriva materjaliga (nt riie, fliis). Mahavoolanud toode kokku koguda: saepuru, kiiselguur (diatomiit), liiv,
universaalne siduv aine

Asjakohased tokestamismeetodid
Adsorbeerivate materjalide kasutus.

Muu teave, mis on seotud lekke voi keskkonda sattumisega
Kdrvaldamiseks aseta sobilikkesse mahutitesse. Ventileerida kahjustatud piirkonda.

6.4 Viited muudele jagudele

()th1tgkgd pblemissaadused: vt 5. jagu. Isikukaitsevahendid: vt 8. jagu. Kokkusobimatud materjalid: vt 10. jagu. Jaatmekaitlus:
vt 13. jagu.

7. JAGU. Kiitlemine ja ladustamine

71 Ohutu kaitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabindud
Soovitused
- Meetmed aerosoolide ja tolmu ning tulekahjude valtimiseks
Kasutada koht- ja tldventilatsiooni. Kaidelda hastiventileeritavas kohas.

Uldised téohiigieeninduded

Pesta kasi parast aine kasutamist. Mitte sulia, juua ja suitsetada t66kohal. Eemaldada saastunud riided ja kaitsevahendid
enne toitlustamisega seotud ruumi sisenemist. Mitte kunagi hoida s6tke ega jooke kemikaalide laheduses. Mitte kunagi
panna kemikaale Umbristesse, kus muidu hoitakse s66ke voi jooke. Hoida eemal toiduainest, joogist ja loomasdddast.

7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused
M&djude kontroll
Kaitsta valismdjude eest, nagu naiteks
harmatis

- Pakendi sobivusega seotud nduded
Kasutada vdib ainult pakendeid, mis on (nt.ADR kohaselt) nende kaupade puhul lubatud.
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7.3 Erikasutus
Uldiseks Ulevaateks vt 16. jagu.

8. JAGU. Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1 Kontrolliparameetrid

Tookeskkonna ohtlike ainete soovituslikud piirnormid (t66keskkonna ohutegurite piirnorm)
nimetatud teave ei ole kattesaadav

Komponentide asjakohased DNEL

Aine nimetus CASi nr. Naitaja Kolkkupuute Kokkupuuteviis Kasutada Kokkupuute kestus
avitase
tetramettitilammooni 75-57-0 DNEL 2,9 mg/m? inimene, tootaja (t6ostus) krooniline -
umkloriid sissehingamise teel susteemne toime
tetramettitilammooni 75-57-0 DNEL 0,4 mg/kg inimene, naha tootaja (t6ostus) krooniline -
umkloriid bw kohta kaudu slsteemne toime
paevas

Komponentide asjakohased PNEC

Aine nimetus inr. Naitaja Kokkupuute Organism Keskkonna Kokkupuute kestus
lavitase osadesse
tetramettitilammooni 75-57-0 PNEC 0,6 M9, veeorganism magevesi |thiajaline
umkloriid (Uhekordne)
tetramettiilammooni 75-57-0 PNEC 0,06 M9, veeorganism merevesi |Gihiajaline
umkloriid (Uhekordne)
tetramettilammooni 75-57-0 PNEC 6 M9, veeorganism reoveepuhasti (STP) IUhiajaline
umkloriid (Uhekordne)
tetramettiiilammooni 75-57-0 PNEC 35 H9/ig veeorganism magevee sete IUhiajaline
umkloriid (Uhekordne)
tetramettiilammooni 75-57-0 PNEC 3,5 H9g veeorganism merevee sete Ilihiajaline
umkloriid (Uhekordne)
tetramettililammooni 75-57-0 PNEC 6,6 W9g |maismaaorganismid muld [Ghiajaline
umkloriid (Uhekordne)

8.2 Kokkupuute ohjamine
Asjakohane tehniline kontroll
Uldventilatsioon.
Isiklikud kaitsemeetmed (isikukaitsevahendid) Silmade/nao
kaitsmine
Kanda silimade/ndokaitset.
Naha kaitsmine

- Kate kaitsmine

Kanda sobivaid kaitsekindaid. Sobivad keemilise kaitse kindaid, mis on testitud EN 374 kohaselt. Enne kasutamist kontrollida
labiimbumiskindlust/mittelabilaskvust. Kinnaste korduvaksutamlsel puhastada nlni ohutada need enne aravotmist hasti.
Erijuhtumiteks on soovitatav kontrollida eespool koos tarnijaga malnltud kaitsvate kinnaste vastupidavust kemikaalidele.
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- Muud lisameetmed kaitsmiseks

Vota taastumisaeg naha uuenemiseks. Ennetavad nahakaitsevahendid (kaitsekreemid ja -salvid) on soovituslikud. Parast

kaitlemist pesta hoolega kaed.

Hingamisteede kaitsmine

Ebapiisava ventilatsiooni korral kanda hingamisteede kaitsevahendeid.

Kokkupuute ohjamine keskkonnas

Keskkonnasaaste valtimiseks kasutada sobivat pakendit. Valtida saaste levikut ravoolutorudes, pinna- ja pohjavees.

9. JAGU. Fiiisikalised ja keemilised omadused
9.1

Teave iildiste fiilisikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Flusikaline olek

vedel

Varvus

mitte maaratud

Lohn

iseloomulik

Sulamis/-kilmumispunkt

0°Cat1.013 hPa

Keemispunkt, keemise algpunkt ja keemisvahemik

100 °C at 1.013 hPa

Sittivus

materjal on sittiv, kuid ei sutti kergesti

Alumine ja tUlemine plahvatuspiir

mitte maaratud

Leekpunkt

mitte maaratud

IsesUttimistemperatuur

mitte maaratud

Lagunemistemperatuur

mitte tahtsust omav

pH (vaartus)

8,2-85

Kinemaatiline viskoossus

mitte maaratud

Lahustuvus(ed)

mitte maaratud

Jaotustegur

n-Oktanool/vesi jaotustegur (logaritmiline vaartus)

nimetatud teave ei ole kattesaadav

Aururdhk

32 hPaat25°C

Tihedus ja/voi suhteline tihedus

et
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Tihedus mitte maaratud
Auru suhteline tihedus teave nende omaduste kohta ei ole kattesaadav
Osakeste omadused mitte tahtsust omav (vedel)
9.2 Muu teave
Teave flilsikaliste ohtude klasside kohta ohuklassid GHS kohaselt (ftsikalised ohud): mitte
tahtsust omav
Muud ohutusnaitajad lisainformatsioon puudub

10. JAGU. Piisivus ja reaktsioonivoime

10.1 Reaktsioonivoime
Kokkusobimatusest: vt allpool "tingimused, mida tuleb valtida" ja "kokkusobimatud materjalid".

10.2 Keemiline stabiilsus
Vt allpool "tingimused, mida tuleb valtida".

10.3 Ohtlike reaktsioonide voimalikkus
Ohtlikke reaktsioone ei ole teada.

10.4 Tingimused, mida tuleb valtida
Ei ole teada eritingimusi, mida tuleb valtida.

10.5 Kokkusobimatud materjalid
Oksudeerijad

10.6 Ohtlikud lagusaadused

Ohtlikud lagusaadused, mille teket v6ib pdhjendatult eeldada aine kasutamisel, ladustamisel, lekkimisel ja kuumutamisel ei
ole teada. Ohtlikud pdlemissaadused: vt 5. jagu.

11. JAGU. Teave toksilisuse kohta

11.1 Teave ohuklasside kohta, nagu see on méaaratletud mairuses (EU) nr 1272/2008
Katseandmed kogu segu kohta ei ole kattesaadavad.

Klassifitseerimise protseduur

Segu koostisainete pdhjal klassifitseerimise meetod (summeeritavuse valem).
Klassifitseerimine GHS (1272/2008/EU, CLP) kohaselt
Age miirgisus

Allaneelamisel mirgine.

Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni GHS lisa 4: V&ib olla nahale sattumisel kahjulik.

- Ageda miirgisuse hinnang (ATE)
Suukaudne >61,4 Mg
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Komponentide ageda mirgisuse hinnang (ATE)

Aine nimetus CASi nr. Kokkupuute viis ATE
e e
tetrametiiilammooniumkloriid 75-57-0 suukaudne >5 MIfyq
tetrametliilammooniumkloriid 75-57-0 nahakaudne >200 MI/kg

NahasOovitus/-arritus
P&hjustab nahaarritust.

Raske silmakahjustus/silmade arritus
Pdhjustab raskeid silmakahjustusi.

Hingamiselundite v6i naha sensibiliseerimine
Ei klassifitseerita hingamiselundite sensibilisaatoriks v6i naha sensibilisaatoriks.

Mutageensus sugurakkudele
Ei klassifitseerita sugurakkudele mutageenseks.

Kantserogeensus
Ei klassifitseerita kantsorigeensena.

Reproduktiivtoksilisus
Ei klassifitseerita suguvdimet kahjustavaks.

Toksilisus sihtorgani suhtes - Ghekordne kokkupuude
V6ib kahjustada elundeid.

Toksilisus sihtorgani suhtes - korduv kokkupuude
Ei klassifitseerita mirgisena sihtelundi suhtes (korduv kokkupuude).

Hingamiskahjustus
Ei klassifitseerita hingamiskahjustusi tekitavana.

11.2 Teave muude ohtude kohta
Lisainformatsioon puudub.

12. JAGU. Okoloogiline teave

121 Mirgisus
Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.

Komponentide toksilisus vesikeskkonnale (krooniline)

Aine nimetus CASiI nr. Naitaja Hinnang Kokkupuute

kestus

tetrametUUi(Iie\m_rgoonium 75-57-0 LC50 130 M9y, veeselgrootu 11d

orii

tetrametUU’inarr]_ré]oonium 75-57-0 EC50 80 M9, veeselgrootu 11d
orii
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12.2 Piisivus ja lagunduvus

Tootekomponentide lagunduvus

Aine nimetus CASi nr. Protsess Lagunemise Meetod Allikas
maar
tetrametlililamm 75-57-0 sUsinikdioksiidi 100 % 28d ECHA
ooniumkloriid moodustumine

12.3 Bioakumulatsioon
Eriomased andmed ei ole kattesaadavad.

Komponentide bioakumuleeruv potentsiaal

Aine nimetus BOD5/COD

tetrametttlammooniumkloriid 75-57-0 <-1,6 (pH vaartus: 7, 20 °C)

12.4 Liikuvus pinnases
Eriomased andmed ei ole kattesaadavad.

12.5 Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning véga pisivate ja vdga bioakumuleeruvate
omaduste hindamine
Hindamistulemuste kohaselt ei ole see aine pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline PBT ega vaga pusiv ja vaga bioakumuleeruv
vPvB. Ei sisaldab PBT-/vPvB ainet sisaldusega = 0,1%.
12.6 Endokriinseid haireid pohjustavad omadused
Sisaldab endokriinstisteemi kahjustavat ainet (ED) kontsentratsiooniga = 0,1%.

12.7 Muu kahjulik moju
Eriomased andmed ei ole kattesaadavad.

13. JAGU. Jaatmekaitlus

13.1 Jaatmetootlusmeetodid

Reoveepuhastuseks oluline teave
Mitte valada kanalisatsiooni. Valtida kemikaali sattumist keskkonda. Tutvuda erinduetega/ohutuskaardiga.

Konteinerite/pakendite jaatmetdotius

See on ohtlik jaade; kasutada vdib ainult pakendeid, mis on (nt.ADR kohaselt) nende kaupade puhul lubatud. Taielikult
tihjendatud pakendeid saab taastdddelda. Kasitleda saastunud pakendeid samamoodi nagu ainet ennast.

Markused

Palun arvestada asjakohaseid riiklikke voi piirkondlikke digusakte. Ja&tmed sorditakse liikidesse, mida on véimalik kohalikes
voi riiklikes jaatmekaitlusrajatistes eraldi kaidelda.

14. JAGU. Veonouded

14.1 URO number vi ID number

ADR/RID UN 2810
IMDG-kood UN 2810
ICAO-TI UN 2810
14.2 URO veose tunnusnimetus
ADR/RID MURGINE VEDELIK, ORGAANILINE, N.O.S.
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IMDG-kood TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S.
ICAO-TI Toxic liquid, organic, n.o.s.
14.3 Transpordi ohuklass(id)
ADR/RID 6.1
IMDG-kood 6.1
ICAO-TI 6.1
14.4 Pakendigrupp
ADR/RID 1
IMDG-kood 1
ICAO-TI 1]
14.5 Keskkonnaohud pole keskkonnaohtlik ohtlike ainete vedu

reguleerivate aktide kohaselt

14.6 Eriettevaatusabinoud kasutajatele
Satted ohtlike veoste kohta (ADR) peaksid jargima eeldusi.

14.7 Mahtlasti merevedu kooskodlas Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni dokumentidega
Veost ei ole kavas transportida mahtlastina.

Teave kéikide URO niidiseeskirjade osas
Ohtlike kaupade rahvusvahelise autoveo Euroopa kokkulepe (ADR) - Tdiendav teave

Klassifitseerimiskood ™

Ohumargis(ed) 6.1

Erisatted 274,614, 802(ADN)
Erandkogused E1

Piirkogused 5L
Sodidukategooria 2

Tunneli piirangu kood E

Ohu tunnusnumber 60

(RID) on rahvusvaheline ohtlike kaupade raudteevedude kord - Taiendav teave

Klassifitseerimiskood ™

Ohumargis(ed) 6.1

Erisatted 274,614, 802(ADN)
Erandkogused E1

Piirkogused 5L

Sodidukategooria 2

Ohu tunnusnumber 60
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Ohutuskaart

CU b e . dX maéaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH) kohaselt
hybCell technology
PPE-Additive
Versiooni number: GHS 1.1 Koostamise kuupaev: 17.02.2025

Rahvusvaheline ohtlike kaupade mereveo eeskiri (IMDG) - Tdiendav teave
Merd saastav -

Ohumargis(ed) 6.1

Erisatted 223,274
Erandkogused E1
Piirkogused 5L

EmS F-A, S-A
Lastimise kategooria A
Rahvusvaheline Tsiviillennunduse Organisatsioon (ICAO-IATA/DGR) - Taiendav teave
Ohumargis(ed) 6.1

Erisatted A3, A4, A137
Erandkogused E1
Piirkogused 2L
ERG-kood 6L

15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/
oigusaktid
Euroopa Liidu (EL) asjakohased sitted
Piirangud REACH, lisa XVIl kohaselt
Piirangutega ohtlikud ained (REACH, lisa XVII)
Aine nimetus Nimetus loetelu kohaselt \[g
PPE-Additive toode vastab liigitamise kriteeriumidele maaruse nr 3
1272/2008/EU kohaselt
poll(oksl-1,2-etaanditil), a-[4-(1,1,3,3- tatoveerimistindis ja pusimeigis kasutatavad ained 75
tetramettdilbutiiiil)fentdl]-w-hidroksu-
Autoriseerimisele kuuluvate ainete loetelu (REACH, lisa XIV) / VOA - kandidaatainete loetelu
Vaga korge riskiteguriga aine
Nimetus loetelu kohaselt CASi nr. Loetletud Markused
4-(1,1,3,3-tetrametlitilbutidl)fenool, Lisa XIV EDP (57f-
etoksudlitud env) rem-
42 date1
date2
Legend
date1 a) 4. juuli 2019;
b) erandina punktist a: 22. juuni 2022 jargmiste kasutusalade puhul: B
- direktiivi 2001/83/EU kohaldamisalasse kuuluvate ravimite vdi direktiivi 93/42/EMU, maaruse (EL) 2017/745, direktiivi
98/79/EU vodi Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvate meditsiiniseadmete
et Lehekdilg: 11 /14
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CU b e . dX méaruse (EU) nr 1907/2006 (REACH) kohaselt
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15.2

Legend
voi meditsiiniseadmete abiseadmete uurimine, véljatodtamine ja tootmine, eesmargiga kasutada neid koroonaviirushaiguse
(COVID-19) diagnoagsimiseks, raviks voi ennetamiseks; .
- direktiivi 93/42/EMU, maaruse (EL) 2017/745, direktiivi 98/79/EU v6i maaruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvates
meditsiiniseadmetes voi meditsiiniseadmete abiseadmetes COVID-19 diagnoosimiseks, raviks voi ennetamiseks.

date2 a) 4. jaanuar 2021;
b) erandina punktist a: 22. detsember 2023 jargmiste kasutusalade puhul: .
- direktiivi 2001/83/EU kohaldamisalasse kuuluvate ravimite voi direktiivi 93/42/EMU, maaruse (EL) 2017/745, direktiivi
98/79/EU vdi maaruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse kuuluvate meditsiiniseadmete v6i meditsiiniseadmete abiseadmete
uurimine, vél}até’)étamine ja tootmine, eesmargiga kasutada neid COVID-19 diagnoosimiseks, raviks v6i ennetamiseks;
- direktiivi 93/42/EMU, maaruse (EL) 2017/745, direktiivi 98/79/EU v6i maaruse ?EL) 2017/746 kohaldamisalasse
kuuluvates meditsiiniseadmetes voi meditsiiniseadmete abiseadmetes COVID-19 diagnoosimiseks, raviks voi
ennetamiseks.

EDP (57f-env)  Vdime kahjustada sisesekretsioonististeemi (artikkel 57(f) - keskkond)

Lisa XIV Autoriseerimisele kuuluvate ainete loetelu

rem-42 Hblmab tapselt maaratletud aineid ja UVCB-aineid, polimeere ja homolooge

&irel_ll(éi)iv teatavate ohtlike ainete kasutamise piiramise kohta elektri- ja elektroonikaseadmetes
o

Ukski koostisosa pole loetletud
Maarus mis kasitleb Euroopa saasteainete heite- ja lilekanderegistri loomist (PRTR)
Ukski koostisosa pole loetletud
Vee raamidirektiiv
Ukski koostisosa pole loetletud
Maarus pilsivate orgaaniliste saasteainete
Ukski koostisosa pole loetletud

Kemikaaliohutuse hindamine
Selle segu koostisosade kemikaaliohutust ei ole hinnatud.

16. JAGU. Muu teave

Lihendid ja akroniiiimid

Liihend Liihendite kirjeldused
Acute Tox. Age miirgisus
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (ohtlike veoste

rahvusvahelise autoveo kokkulepe)

Aquatic Chronic Ohtlik vesikeskkonnale - pikaajaline toime
ATE Ageda miirgisuse hinnang
BCF Biokontsentratsioonitegur
BOD Biokeemiline hapnikutarve
CASi Chemical Abstracts Service haldab keemiliste ainete kdige pdhjalikumat loetelu
CLP Maarus (EU) nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist
COD Keemiline hapnikutarve
DGR Dangerous Goods Regulations (ohtlike ainete vedu reguleerivad aktid - vaata IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (tuletatud mittetoimiv tase)
EC50 Toimet avaldav kontsentratsioon 50 %. EC50 vastab kindlaksmaaratud ajavahemiku jooksul 50 % muutusi toimes

(nt kasvule) pdhjustava testitud aine kontsentratsioonile

ED Endokriinsiisteemi kahjustavat
Lithend Lihendite kirjeldused
EINECS European Inventory of Existing Commercial Che:nictalI S)ubstances (Euroopa olemasolevate kaubanduslike ainete
oetelu
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ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Euroopa uute keemiliste ainete loetelu)
EmS Emergency Schedule (erakorralise olukorra graafik)
ERG-kood Emergency Response Guidance - Code (erakorralise olukorra vastuse kasiraamat - kood)
EU nr EU loetelu (EINECS, ELINCS ja NLP-loetelu) koosneb kolmest ainete koondloetelust varasemast ELi
kemikaale reguleerivast raamistikust
Eye Dam. Rasket silmakahjustust tekitav
Eye Irrit. Silmi arritav
GHS 'Untne (ilemaailmne kemikaalide klassifitseerimise ja margistamise siisteem" arendatud URO poolt
IATA Rahvusvaheline Lennutranspordi Assotsiatsioon
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transportéIATA) (ohtlike ainete vedu reguleerivad aktid
lennutranspordiks
ICAO International Civil Aviation Organization (Rahvusvaheline Tsiviillennunduse Organisatsioon)
ICAO-TI Ohtlike ainete lennutranspordiga ohutu veo tehnilised juhendid
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (rahvusvaheline ohtlike kaupade mereveo eeskiri)
IMDG-kood Rahvusvaheline ohtlike kaupade mereveo eeskiri
indeks nr. Indeksinumber on ainele méaéaruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osas antud tunnuskood
LC50 Lethal Concentration 50 % (surmav kontsentratsioon 50 %): LC50 vastab sellisele testitud aine
kontsentratsioonile, mis pohjustab 50 % letaalsust kindlaksmaaratud ajavahemiku jooksul
log KOW n-Oktanool/vesi
NLP No-Longer Polymer (endine polimeer)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline aine)
PNEC Predicted No-Effect Concentration (arvutuslik mittetoimiv sisaldus)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (kemikaalide registreerimine, hindamine,
autoriseerimine ja piiramine)
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (ohtlike kaupade
rahvusvahelise raudteeveo eeskiri)
Skin Corr. Nahka sodvitav
Skin Irrit. Nahka arritav
STOT SE Muirgisus sihtelundi suhtes — tihekordne kokkupuude
VOA Vaga ohtlik aine
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (vaga pUsiv ja vaga bioakumuleeruv aine)

Olulised viited kirjandusele ja teabeallikad

Maarus 8EU?:{ r 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist. Maarus (EU) nr

1907/2006

EACH), muudetud 2020/878/EL.

Onhtlike kaupade rahvusvahelise autoveo Euroopa kokkulepe (ADR). (RID) on rahvusvaheline ohtlike kaupade

raudteevedude kord. Rahvusvaheline ohtlike kaupade mereveo eeskiri (I

DG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the

air transport (IATA) (ohtlike ainete vedu reguleerivad aktid lennutranspordiks).

et
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Klassifitseerimise protseduur

Fulsikalised ja keemilised omadused: Klassifitseerimine katsetatud segude pohjal.
Terviseohud, Keskkonnaohud: Segu koostisainete pohjal klassifitseerimise meetod (summeeritavuse valem).

Asjakohaste lausete loetelu (kood ja taistekst nii nagu on mirgitud jagudes 2 ja 3)

Kood Tekst

H300 Allaneelamisel surmav.
H301 Allaneelamisel murgine.
H302 Allaneelamisel kahjulik.
H311 Nahale sattumisel murgine.
H315 Pdhjustab nahaérritust.
H318 Pd&hjustab raskeid silmakahjustusi.
H370 Kahjustab elundeid.
H371 Vaib kahjustada elundeid.
H411 Murgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
H412 Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.
Lahtiiitlus
E)soi‘gltg-d teave pdhineb meie teadmiste praegusel tasemel. Ohutuskaart on koostatud ja ette nahtud Uksnes kaesolevale
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