gent'an Sikkerhedsdatablad

Gentian Cystatin C Assay Buffer

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende aendring Forordning (EU) 2020/878
Udgivelsesdato: 18-12-2021 Revideret den: 18-12-2021 Version: 1.0 DA

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktets form . Blanding

Produktnavn : Gentian Cystatin C Assay Buffer

Produktkode : 1101

Andre midler til identifikation . Gentian Cystatin C Assay Buffer (produktkode 1007A, 1007B, 1007D, 8007A fas ogsa som del af kit

1100, 1101, 1101USA, 1103, A52761, B08179)

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Relevante identificerede anvendelser

Specifikation for industriel og erhvervsmaessig anvendelse : Forbeholdt erhvervsmaessig brug
Anvendelse af stoffet/blandingen . Laboratoriekemikalier

Til in vitro diagnostisk brug.
Anvendelser der frarades

Ingen tilgeengelige oplysninger
1.3. Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Gentian AS
Bjernasveien 5
1596 Moss - Norway
T +47 993 39 905

info@gentian.no - www.gentian.com
1.4. Ngdtelefon

Land Firmanavn Adresse Nodtelefonnummer Bemaerkning
Danmark Giftlinjen Bispebjerg Bakke 23 +4582 121212
Bispebjerg Hospital 2400 Kgbenhavn NV

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering ifolge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Ikke klassificeret

Fysisk-kemiske, sundhedsmaessige og miljomaessige skadevirkninger
Ingen tilgeengelige oplysninger

2.2. Markningselementer

Maerkning ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Ingen maerkning pakraevet

2.3. Andre farer
Dette stof/denne blanding opfylder ikke PBT-kriterierne i REACH-direktivet, bilag X1l
Dette stof/denne blanding opfylder ikke vPvB-kriterierne i REACH-direktivet, bilag XIII

Blandingen indeholder ikke stof(fer), der er medtaget pa listen oprettet i overensstemmelse med artikel 59, stk. 1, i REACH for at have hormonforstyrrende egenskaber
eller er identificeret som havende hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller
Kommissionens forordning (EU) 2018/605

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer

Ikke anvendelig
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3.2. Blandinger
Denne blanding indeholder ingen stoffer, der skal oplyses ifalge kriterierne i afsnit 3.2 af Bilag Il til REACH

PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Farstehjaelp generelt : Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden. Ved ubehag, kontakt laegen (vis hvis muligt
etiketten).

Farstehjeelp efter indanding : Ingen seerlige/specifikke foranstaltninger. Giv den bergrte person mulighed for at indande frisk luft. Hold
den tilskadekomne i ro.

Farstehjaelp efter hudkontakt . Fjern forurenede klaeder og vask alle udsatte hudomrader med mild saebe og vand, efterfulgt af skylning
med varmt vand.

Farstehjeelp efter gjenkontakt : VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning. Sag leegehjeelp, hvis smerte eller radme er vedvarerende.

Forstehjeelp efter indtagelse : Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed). Fremkald IKKE

opkastning. Drik et par glas vand eller maelk. | tilfeelde af ubehag ring til en giftinformation eller en laege.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger efter hudkontakt . Kan forarsage irritation af huden.
Symptomer/virkninger efter gjenkontakt . Spreijt i gjet kan forarsage irritation.
Symptomer/virkninger efter indtagelse . Indtagelse kan forarsage kvalme, opkastning og diarre.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjzelp og szerlig behandling er nedvendig

Sag lege i tvivistilfeelde, eller hvis symptomerne vedvarer.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler : Brug egnede midler til at bekeempe omgivende brande. Skum. Tert pulver. Carbondioxid (kuldioxid).
Vandspray. Sand.
Uegnede slukningsmidler : Ingen kendte. Brug ikke en kraftig vandstrem.

5.2. Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare . lkke breendbart.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Brandslukningsinstruktioner . Afkel udsatte beholdere med forstavet vand eller vandtage. Udvis forsigtighed ved bekaempelse af
enhver kemisk brand. Undga, at slukningsveesker forurener miljget.
Beskyttelse under brandslukning : Ga ikke ind pa brandomradet uden passende beskyttelsesudstyr, inklusive andedraetsvaern (EN137).

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nadprocedurer
Almene forholdsregler . Se afsnit 8 angaende hvilke personlige vaernemidler, der skal bruges.

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer . Evakuer ungdvendigt personale.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr : Rengeringspersonalet bar benytte forsvarligt beskyttelsesudstyr.
Nedprocedurer . Udluft omradet.

6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Undga, at produktet kommer i kloakken og i drikkevand. Underret myndighederne, hvis vaesken traenger ned i kloakker eller ud i vandigb.

6.3. Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning

Til tilbageholdelse : Saml alt affald op i egnede og mzerkede beholdere og bortskaf det i henhold til de gaeldende lokale
bestemmelser.
Rengearingsprocedurer . Spildt veeske opsamles med et absorptionsmiddel. Forurenede overflader rengeres straks med passende

dekontamineringsmiddel. Ma ikke opbevares i naerheden af andre materialer.
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6.4. Henvisning til andre punkter

Se afsnit 8. Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handtering : Undga kontakt med huden og gjnene. Vask haenderne og andre eksponerede steder med mild seebe og
vand, inden der spises, drikkes eller ryges, samt ved arbejdets ophar. Benyt ngdvendigt vaerneudstyr -
se pkt. 8. Sgrg for god ventilation i arbejdsomradet for at forhindre dannelsen af dampe.

Hygiejniske foranstaltninger 1 Vask haender grundigt efter brug. Tilsmudset tgj skal vaskes, for det kan anvendes igen.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger : Overhold geeldende bestemmelser.

Lagerbetingelser . Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen taet lukket.
Uforenelige materialer : Se afsnit 10 om uforenelige materialer.

Varme og anteendelseskilder : Holdes vaek fra antaendelseskilder - Rygning forbudt.

7.3. Szerlige anvendelser

Til in vitro diagnostisk brug.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

8.1.1 Nationale gransevardier for erhvervsmassig eksponering og biologiske graensevaerdier

Gentian Cystatin C Assay Buffer

Danmark - Graensevardier for erhvervsmaessig eksponering

Lokalt navn Natriumazid

OEL TWA[1] 0,1 mg/m?

Bemaerkning E (betyder, at stoffet har en EF-graensevaerdi); H (betyder, at stoffet kan optages gennem huden)
lovgivningsmaessig henvisning BEK nr 1426 af 28. juni 2021

8.1.2. Anbefalede malemetoder

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.3. Der dannes luftforurenende stoffer
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.4. DNEL-vardier og PNECvaerdier

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2. Eksponeringskontrol

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2.2. Personlige varnemidler

Personlige varnemidler:

Undga enhver ungdvendig eksponering.
8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt
Beskyttelse af gjne:

Teetsluttende briller. STANDARD EN 166:2001
8.2.2.2. Hudvarn

Beskyttelse af krop og hud:
Brug egnet beskyttelsestgj for at undga risiko for hudkontakt.
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Beskyttelse af hander:

Baer beskyttelseshandsker. Nitril. Neoprene. Gennembrudstid: 6 (> 480 minutter). Materialetykkelse: 0,11 mm. STANDARD EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-
2:2019, EN ISO 374-4:2019

8.2.2.3. Andedratsbeskyttelse

Andedratsbeskyttelse:

Brug egnet andedraetsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er mulig. Brug egnet maske. Type A - Hgjtkogende (>65 °C) organiske forbindelser. Standard EN 143:2021.
8.2.2.4. Farer ved opvarmning

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2.3. Begransning og overvagning af miljgeksponeringen

Andre oplysninger:
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform

Farve

Lugt

Lugtgreense

Smeltepunkt

Frysepunkt

Kogepunkt

Braendbart
Eksplosionsgreenser

Nedre eksplosionsgreense (LEL)
Qvre eksplosionsgraense (UEL)
Flammepunkt
Selvantaendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur

pH

Viskositet, kinematisk
Oplgselighed
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow)
Damptryk

Damptryk ved 50 °C
Massefylde

Relativ massefylde

Relativ dampteethed ved 20 °C
Partikelstarrelse:
Partikelstgrrelsesfordeling
Partikelform

Partikelformet forhold

Partikel aggregeringstand
Partikel agglomerationstilstand
Partikelspecifikt overfladeareal
Partikelstevafgivelse

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser

Ingen tilgeengelige oplysninger
9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Flydende

Klar.

Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke braendbar.
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
71-73

Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke tilgaengeligt
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig
Ikke anvendelig

Der kendes ingen farlig reaktion under normale anvendelsesforhold.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normale anvendelsesforhold.
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Sikkerhedsdatablad
Gentian Cystatin C Assay Buffer

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med tilhgrende aendring Forordning (EU) 2020/878

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Der kendes ingen farlig reaktion under normale anvendelsesforhold.

10.4. Forhold, der skal undgas

Direkte sollys. Ekstremt hgje eller ekstremt lave temperaturer.

10.5. Materialer, der skal undgas

Staerke syrer. Staerke baser. Steerke oxidationsmidler.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Kan frigive giftige gasser. Carbonmonoxid. Carbondioxid (kuldioxid).

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet (oral)
Akut toksicitet (hud)

Akut toksicitet (indanding)

Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt)
Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt)
Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt)

saltsyre (7647-01-0)

LC50 Indanding - Rotte

4726 mg/l/4h

NATRIUMAZID (26628-22-8)

LD50 oral rotte

27 mg/kg

LD50 hud kanin

20 mg/kg (ECHA)

LC50 Indanding - Rotte (Dampe)

0,054 — 0,52 mg/l/4h

Methyl 4-hydroxybenzoate (99-76-3)

LD50 oral rotte

> 5000 mg/kg OECD Guideline 401

natriumhydroxid; kaustisk soda (1310-73-2)

LD50, oral

> 500 mg/kg kanin

Hudeetsning/-irritation

Andre farer
Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Andre farer

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Andre farer

Kimcellemutagenicitet

Andre farer

Carcinogenicitet

Andre farer

Reproduktionstoksicitet
Andre farer

Enkel STOT-eksponering
Andre farer

Ikke klassificeret

pH:7,1-7,3

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt
Ikke klassificeret

pH:7,1-73

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt
Ikke klassificeret

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt
Ikke klassificeret

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt
Ikke klassificeret

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt

Ikke klassificeret
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt

Ikke klassificeret
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt

saltsyre (7647-01-0)

Enkel STOT-eksponering

Kan forarsage irritation af luftvejene.

Gentagne STOT-eksponeringer

Ikke klassificeret
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Andre farer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt

NATRIUMAZID (26628-22-8)

Gentagne STOT-eksponeringer

Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.

Aspirationsfare
Andre farer

11.2. Oplysninger om andre farer
11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Sundhedsskadelige virkninger forarsaget af
hormonforstyrrende egenskaber

11.2.2 Andre oplysninger

Potentielle skadelige helbredsvirkninger pa mennesker og

mulige symptomer

Ikke klassificeret
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt

Blandingen indeholder ikke stof(fer), der er medtaget pa listen oprettet i overensstemmelse med artikel
59, stk. 1, i REACH for at have hormonforstyrrende egenskaber eller er identificeret som havende
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forordning (EU) 2018/605

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1. Toksicitet

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut)

Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk)

Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt)
Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at
veere opfyldt)

saltsyre (7647-01-0)

LC50 - Fisk [1]

232 mgl/l (96 timer - Gambusia affinis - Mosquito fisk)

EC50 - Skaldyr [1]

> 56 mg/l (48 timer - Daphnia magna)

NATRIUMAZID (26628-22-8)

LC50 - Fisk [1]

2,75 mg/l Oncorhynchus mykiss (rengbue grred)

EC50 96h- Alger [1]

0,35 mg/l (96 timer - Pseudokirchneriella subcapitata)

Methyl 4-hydroxybenzoate (99-76-3)

LC50 - Fisk [1]

59,5 mg/l Oryzias latipes (Ricefish)

EC50 - Skaldyr [1]

11,2 mg/l (48 timer - Daphnia magna)

ErC50 alger

91 mg/l 72 timer - Pseudokirchnerella subcapitata

natriumhydroxid; kaustisk soda (1310-73-2)

LC50 - Fisk [1]

45 mgl/l (96 timer - Renbuegrred)

EC50 - Skaldyr [1]

30 mg/I Daphnia magna, 48 timer

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Gentian Cystatin C Assay Buffer

Persistens og nedbrydelighed

| Ikke fastsat.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Gentian Cystatin C Assay Buffer

Bioakkumuleringspotentiale

| Ikke fastsat.
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NATRIUMAZID (26628-22-8)

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow) | 0,3 OECD TG117

Methyl 4-hydroxybenzoate (99-76-3)
Biokoncentrationsfaktor (BCF REACH) 6,46

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow) 1,96

natriumhydroxid; kaustisk soda (1310-73-2)

<0

Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Pow)

12.4. Mobilitet i jord

Gentian Cystatin C Assay Buffer

Milja - jord Ingen tilgaengelige data.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Gentian Cystatin C Assay Buffer

Dette stof/denne blanding opfylder ikke PBT-kriterierne i REACH-direktivet, bilag XIII

Dette stof/denne blanding opfylder ikke vPvB-kriterierne i REACH-direktivet, bilag XIII

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Skadelige virkninger pa miljoet forarsaget af : Kiriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt
hormonforstyrrende egenskaber

12.7. Andre negative virkninger

Andre negative virkninger : Ingen kendte.
Andre farer : Undga udledning til miljget.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Metoder til affaldsbehandling . Bortskaf indholdet/beholderen ifalge den godkendte affaldsindsamlers sorteringsanvisninger.

Produkt/Emballage-bortskaffelse . Destrueres i overensstemmelse med gzeldende lokale/nationale sikkerhedsregler. Undga udledning til
miljget.

Andre farer : Den givne EWC-kode er vejledende, og afhaenger af hvor affaldet er dannet. Brugeren skal selv vurdere
valg af korrekt kode.

Miljg - affald : Undga udledning til miljget.

EAK-kode : 18 01 03* - Affald, hvis indsamling og bortskaffelse er underkastet szerlige krav af hensyn til smittefare

18 01 06* - Kemikalier bestaende af eller indeholdende farlige stoffer

PUNKT 14: Transportoplysninger

I overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA / ADN / RID /
ADR | IMDG | IATA |ADN | RID

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | lkke anvendelig

14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig | Ikke anvendelig
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14.5. Miljofarer

Ikke anvendelig | Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig Ikke anvendelig

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

14.6. Szerlige forsigtighedsregler for brugeren

Vejtransport
Ikke anvendelig

Sofart
Ikke anvendelig

Luftfart
Ikke anvendelig

Transport ad indre vandveje
Ikke anvendelig

Jernbane transport
Ikke anvendelig

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

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

15.1.1. EU-regler

Indeholder ingen stoffer, der er underlagt begraensninger ifglge bilag XVII til REACH

Indeholder ingen stoffer pA REACH-kandidatlisten

Indeholder ingen stoffer fra Bilag XIV i REACH

Indeholder ingen stoffer, der er underlagt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) Nr. 649/2012 af 4. juli 2012 om eksport og import af farlige kemikalier.
Indeholder ingen stoffer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske miljggifte

15.1.2. Nationale regler

Ingen tilgeengelige oplysninger
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfgrt nogen kemikaliesikkerhedsvurdering

PUNKT 16: Andre oplysninger

Datakilder : EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om sndring og ophzevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
om gendring af forordning (EF) nr. 1907/2006. Miljgministeriets bekendtgerelse nr. 329 af 16. maj 2002 om klassificering,
emballering, maerkning, salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter, med aendringer. Bekendtggrelse nr. 923 af
28/09/2005 om listen over farlige stoffer. At-Vejledning C.0.1 af August 2007: Greensevaerdier for stoffer og materialer.
Miljgministeriets bekendtgerelse nr 1634 af 13. December om affald.

Andre oplysninger : Ingen.

Ovenstaende oplysninger er baseret pa vores nuveerende viden og pa geeldende EU og national lovgivning. Oplysningerne er baseret pa senest tilgaengelige data, og
geelder kun for den tilsigtede anvendelse.
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