Boule Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) 1907/2006

I

AVSNITT 1. NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET L]

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn: Boule Cal 3.0 ml

1.2 Anvéandning

Relevanta identifierade Boule Cal hematologikalibrator &r avsedd for kalibrering av Boules
anvandningar av amnet eller cellréknare avseende priméara parametrar.

blandningen:

Anvandningar som det avrads Produkten far endast anvandas enligt bruksanvisning och

fran: anvandarmanual.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sédkerhetsdatablad

Leverantor: BOULE MEDICAL AB

Adress: Domnarvsgatan 4, SE-163 53 Spanga, Sweden
Telefon: +46(0)8 - 7447700

Telefax: +46(0)8 - 7447720

E-post: info@boule.se

1.4 Telefonnummer foér nddsituationer

Akuta fall (dygnet runt): 112 begér GIFTINFORMATION

Allmé&nna och férebyggande 08 - 33 12 31 (Giftinformationscentralen)

fragor (vardagar kl. 9-17):

AVSNITT 2. FARLIGA EGENSKAPER

I

2.1 Klassificering av blandningen

2.1.1 KLASSIFICERING ENLIGT CLP [FORORDNING (EG) NR 1272/2008]
Klassificering: Se avsnitt 16.4 Information om klassificering.

2.1.2 KLASSIFICERING ENLIGT DIREKTIV 99/45/EEC (PD)

Klassificering: Produkten utgjorde inte en farlig blandning enligt tidigare bestammelser
om klassificering och markning.

2.2 Markningsuppgifter

Amnesnamn: Boule Cal

Amnen i blandningen: Namn pa de ingredienser som ingdr i blandningen &r inte obligatoriskt
enligt artikel 17 CLP

Faropiktogram: Faropiktogram &r inte obligatoriskt enligt artikel 17 CLP.

Faroangivelse: Faroangivelser ar inte obligatoriskt enligt artikel 17 CLP.

Skyddsangivelser: Skyddsangivelser ar inte obligatoriskt enligt artikel 17 CLP.

Annan markning: EUH 208 Innehaller Kathon. Kan orsaka en allergisk reaktion.

Produkten innehaller blodceller och bor betraktas som potentiellt smittsam
aven fast den ar testad negativ fér Hepatit B, Hepatit C och HIV-virus.
Eroduktenﬂar markt med symbolen for potentiellt infektiést material.

&
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I

2.3 Andra faror

PBT-amne: L1JA X NEJ [ 1 EJ TILLAMPLIGT

vPvB-amne: L1JA X NEJ [ 1 EJ TILLAMPLIGT

Fysikaliska faror: Inga andra kanda faror.

Héalsofaror: Produkten innehéller blodceller och bér betraktas som potentiellt smittsam
aven fast den ar testad negativ for Hepatit B, Hepatit C och HIV-virus.

Miljofaror: Inga andra kanda faror.

2.4 Tillstand (amne)
Se avsnitt 15.1.2 Tillstdnd och begransningar enligt avdelning VIl och VIII i Reach.

AVSNITT 3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

I

3.1 Blandningens bestandsdelar

Amnesnamn Index-nr CAS-nr EG-nr Registreringsnummer

Kathon [5-klor-2-metyl-2H- 613-167-00-5 55965-84-9 - -

|7s)ot|aﬁozl—3—otn I(ES'W 347'?%0' Klassificering® Konc (vikt-%) |Ovrigt
och 2-metyl-2H-isotiazol-3- - - - -

on (EG-nr 220-239-6) (3:1), T; R23/24/25 C; R34 Xi; R43 N; R50/53 <0,0015 -

blandning] Klassificering enligt CLP

Acute Tox. 3; H301 H311 H331 Skin Corr. 1B; H314 Skin Sens. 1; H317
Aquatic Acute 1; H400 Aquatic Chronic 1; H410

1. Farokodernas innebord och riskfrasernas fullstandiga lydelse finns angiven under avsnitt 16 Annan Information.

AVSNITT 4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmén information: Medtag detta sdkerhetsdatablad, skyddsblad eller markningsetikett och
lamna till behandlande lakare. Personer som ger forsta hjélpen behdver
normalt inte anvanda skyddsutrustning.

Inandning: Om inandning ger symptom p& ohalsa som t.ex. hosta, sveda i brostet
samt andningssvarigheter, rekommenderas frisk luft och vila. Om ett
shabbt tillfrisknande inte sker, ta kontakt med sjukhus eller l&kare.

Hudkontakt: Tvatta med tval och vatten. Exponerade klader och skor bér normalt alltid
tas av och tas om hand vid kontakt med kemiska &mnen. Exponeringen
utgdr normalt ingen fara for varken den drabbade eller fér personer som
ger forsta hjalpen.

Kontakt med 6gon: For att forhindra 6gonirritation, spola omedelbart med mjuk vattenstrale
eller ogonspolvatska i minst 5 minuter. Vid kvarstdende besvar (intensiv
sveda, smarta, ljuskanslighet, synpaverkan) fortsatt att spola och
kontakta/uppsok sjukhus eller lakare.

Fortaring: Drick ett par glas vatten. Om mer an en mindre mangd svalts, ta kontakt
med sjukhus eller lakare.

Information till behandlande Exponering fér blandningen utgér normalt ingen fara fér halsan.

lakare:

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Akuta effekter:
Ogonkontakt: Rinnande 6gon, rodnad, sveda/smarta, dvergaende synnedsattning
Fortaring: Irritation, illam&ende, krakningar
Hudkontakt: Inte att forvanta
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Inandning Hosta, sveda i nasa och svalg.
Fordrojda effekter: Inga.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs

Sarskild/Omedelbar medicinsk Behandla efter symptom.
behandling:

AVSNITT 5. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

I

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel: Produkten ar inte brannbar. Slackmedel bor véaljas med hansyn till brand i
omgivningen.
Olampliga slackmedel: Vatten i samlad strale 4r normalt inte ett lampligt slackmedel vid slackning

av brand i kemiska produkter.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda faror: Produkten innehaller blodceller och bor betraktas som potentiellt smittsam
aven fast den ar testad negativ fér Hepatit B, Hepatit C och HIV-virus.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Allmanna forsiktighetsmatt: Utrym i enlighet med rutiner vid brand. Undvik inandning av rékgaser.
Skyddsutrustning vid Vid all brandbekampning bér adekvat skyddsutrustning anvandas.
brandbekampning: Heltackande skyddsutrustning och friskluftsmask rekommenderas.

AVSNITT 6. ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddséatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

Generella atgarder: Vid utslapp av brandfarliga, flyktiga eller dammande amnen eller
blandningar, ska omradet ventileras noga. Begransa i forekommande fall
uppkomst av damm eller anga.

Personlig skyddsutrustning: Undvik kontakt med spill eller utslapp. Undvik inandning av anga, samt
exponering av dgonen och huden. Anvand alltid handskar och
skyddsklader vid all kontakt med kemiska a&mnen.

Skydd foér raddningspersonal: Se avsnitt 8.2.2 Begransning av exponeringen/personligt skydd.

6.2 Miljoskyddsatgéarder
Generella atgarder: Inga.

6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering
Inneslutning: Specifik inneslutning ar normalt inte nddvandig.

Sanering: Produkten samlas upp med absorberade material och hanteras i enlighet
med rekommendationerna i avsnitt 13.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Avsnitt 8 och 13: Mer information om val av personlig skyddsutrustning finns under avsnitt
8.2 Begransning av exponeringen/Personligt skydd. Se avsnitt 13
Avfallshantering for information om bortskaffning av spill.
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AVSNITT 7. HANTERING OCH LAGRING L]

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

Allmanna rekommendationer om  Produkten innehaller blodceller och bor betraktas som potentiellt smittsam

saker hantering: aven fast den ar testad negativ fér Hepatit B, Hepatit C och HIV-virus. En
riskbedémning av hanteringen ska alltid géras av arbetsgivaren utifran de
specifika forhallanden som rader pa arbetsplatsen. Informationen i detta
sakerhetsdatablad kan utgora ett av flera underlag for att ta fram lAmpliga
instruktioner for en sdker anvandning, férebyggande av och hantering av
spill, lagring, avfallshantering m.m. av produkten.

laktta normal laboratoriehygien. Tvatta hander fore raster och efter
avslutat arbete. R6k inte och at inte i samband med hantering. Ta av
fororenade klader och skyddsutrustning i samband med vistelse i

fikarum, matsal etc.
Atgarder for att férhindra brand: ~ Produkten &r inte brandfarlig och underhaller inte brand.

Atgarder for att férhindra Ej applicerbart.
uppkomst av aerosol, anga
och/eller damm:

Atgarder for att skydda miljén: Se avsnitt 6.2 Miljoskyddsatgéarder.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Allméanna krav pa lagring: Lagras i slutna behallare i kyl (2 - 10 °C). Undvik temperatur under 0°C
Sarskilda krav pa lagring: Lagras i slutna behallare i kyl (2 - 10 °C). Undvik temperatur under 0°C
Forpackningsmaterial: 3.0ml glasror

Krav p& lagringslokal och Lagras i slutna behallare i kyl (2 - 10 °C). Undvik temperatur under 0°C
behallare:

7.3 Specifik slutanvandning

Exponeringsscenario: [] JA, se bilaga till detta X NEJ
sékerhetsdatablad

Industri- eller sektorsspecifik ] JA, se nedan i detta avsnitt X NEJ

vagledning:

Referens till vagledning: Kalla: - Utgivningsdatum: -

AVSNITT 8. BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar

8.1.1 NATIONELLA HYGIENISKA GRANSVARDEN ELLER EG-GRANSVARDEN

Nationella hygieniska [ ] JA, se tabell nedan X NEJ
gransvarden:
Véagledande EG-gréansvarden: [ ] JA, se tabell nedan X NEJ
Amnesnamn Ar CAS-nr Hygieniskt gransvarde
NGV TGV KTV

ppm mg/m3 | ppm mg/m? | ppm mg/m3
Ej tillampligt
Handelsnamn: Boule Cal 3.0 ml Sida 4 (15)
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8.1.2 DN(M)EL / PNEC
8.1.2.1 DN(M)EL

Amne: Kathon

Exponering - hédlsa DN(M)EL | Exponeringsgrupp

Yrkesmassig exponering Ovrig exponering?
Akut exponering, hudkontakt, DNEL Inga data Inga data
systemiska effekter
Akut exponering, inandning, DNEL Inga data Inga data
systemiska effekter
Akut exponering, fortaring, DNEL Ej tillampligt Inga data
systemiska effekter
Akut exponering, hudkontakt, DNEL Inga data Inga data
lokala effekter
Akut exponering, inandning, DNEL Inga data Inga data
lokala effekter
Kronisk (upprepad) exponering, | DNEL Inga data Inga data
hudkontakt, systemiska effekter
Kronisk (upprepad) exponering, | DNEL Inga data Inga data
inandning, systemiska effekter
Kronisk (upprepad) exponering, | DNEL Ej tillampligt Inga data
fortaring, systemiska effekter
Kronisk (upprepad) exponering, | DNEL Inga data Inga data
hudkontakt, lokala effekter
Kronisk (upprepad) exponering, | DNEL Inga data Inga data
inandning, lokala effekter

1. Ovrig exponering omfattar dels exponering av konsumenter dels exponering av befolkningen i stort via miljén.

8.1.2.2 PNEC

Amne: Kathon

Exponering - miljo PNEC
Vatten (sotvatten) Inga data
Vatten (saltvatten) Inga data
Vatten (periodiska) Inga data
STP (avloppsreningsverk) Inga data
Sediment (s6t-/saltvatten) Ej relevant.
Jord Inga data

8.1.3 OVERVAKNING
Allm&nna rekommendationer:

Vid samtidig exponering for flera luftféroreningar ska samverkande effekter
beaktas. Vid beddmning av exponeringsforhallanden ska hansyn tas,
forutom till halten luftférorening i inandningsluften, ocksa till
arbetsbelastningen och till att vissa &mnen kan tas upp genom huden. Den
som planerar och utfér méatning av luftféroreningar ska ha tillrackliga
kunskaper for detta. Matningar ska utféras med for andamalet lamplig
metod och utrustning. Exponeringsmatningar ska avse forhallanden vid
normal drift. De ska vid behov &ven belysa exponeringen under andra
forhallanden. Exponeringsmatningar ska utféras i andningszonen pa ett
tillrackligt antal personer for att det ska gé att bedéma exponeringen for
samtliga exponerade.

Boule Cal 3.0 ml
2015-10-08
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8.1.4 RISKHANTERINGSATGARDER
Allm&anna rekommendationer:

Control banding:

Om riskbeddmningen, se avsnitt 7 Hantering och lagring, visar att det finns
risk for exponering av farliga amnen pa en arbetsplats, ska arbetet ordnas,
utféras och féljas upp s att exponeringen blir sa lag som det ar praktiskt
majligt enligt foljande principer: 1. Farliga kemiska &mnen byts ut mot
amnen som i avsedd hantering medfér mindre risk for hélsa och sékerhet;
2. Arbetsmetoder, processer och tekniska anordningar valjs och utformas
sa att risken i hanteringen reduceras; 3. Skyddsatgéarder vidtas vid
riskkallan sa att ingen utsatts for de risker som ar forknippade med
hanteringen; 4. Arbetet forlaggs till sarskild tid eller plats. Endast personal
som behdvs for detta arbete ar narvarande; 5. Personlig skyddsutrustning
anvands.

Tillampning av s.k. control banding vid beslut om riskhanteringsatgéarder i
samband med viss anvandning, galler endast inom ramen for relevanta
identifierade anvandningar enligt avsnitt 1 Namnet pa amnet/blandningen
och bolaget/féretaget. Nagra narmare begransningar for riskanalysarbetet
kan inte ges da ett flertal olika tillampningar av control banding kan vara
adekvata.

8.2 Begransning av exponeringen

8.2.1 LAMPLIGA TEKNISKA KONTROLLATGARDER

Allmanna rekommendationer:

God allméanventilation ar normalt tillrackligt for att halla halterna av amnet
inklusive damm i inandningsluften, pa nivaer som inte medftr besvar eller
ohélsa. Vid dammande hantering kan specifika arbetsmiljoméatningar
behtva genomféras och resultaten jamféras med de kontrollparametrar
som anges i t.ex. sektion 8.1.3.

8.2.2 INDIVIDUELLA SKYDDSATGARDER

Krav pa utrustning:

Ogonskydd:

Handskydd:

Forslag pa lamplig handske:

Annat hudskydd:
Andningsskydd:

Termisk fara:

Personlig skyddsutrustning ska uppfylla rekommenderade standarder.
Kontrollera detta med leveranttren eller tillverkaren av utrustningen.
Observera att all skyddsutrustning maste underhallas. Regelbundna
kontroller ska goras for att skerstalla att utrustningen &r hel och for viss
utrustning bér regelbunden kontroll av effektiviteten goras.

Vid risk for exponering av dgon fran stank bor skyddsglaségon med
sidoskydd alltid anvéndas [standard EN 166 (6gonskydd)].

Anvand alltid kemikalieresistenta handskar vid hantering av kemiska
amnen och blandningar om det finns risk fér att &mnet eller produkten kan
ge upphov till ohélsa [EN 374 (skyddshandskar mot kemikalier och
mikroorganismer)]. Rad om lamplig handske med hansyn till typ av
arbetsmoment, exponeringstid och frekvens bor efterfragas hos
handskleverantor.

Material Tjocklek Genombrottstid?

Nitril, neopren, pva - -

1. Genombrottstid &r den tid det tar innan ett amne har penetrerat handsken.
Normala skyddsklader.

Vid risk for anga, anvand gasfilter mot organiska amnen samt partikelfilter
P3 [EN 140 (Halv- och kvartsmask) EN 143 (partikelfilter) EN 149
(Filtrerande halvmask mot partiklar)].

Ingen.

8.2.3 BEGRANSNING AV MILJIOEXPONERINGEN

Allméanna riskhanteringsatgarder:

Inga sarskilda atgarder.
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AVSNITT 9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER L]

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

eller explosionsgrans:

Parameter Véarde Metod / Anmérkningar
Utseende: Vatska -
Kornstorlek: Ej tillampligt -
Farg vid leverans: Méork rod -
Lukt: Ingen -
Lukttréskel: Ej tillampligt -
pH-vérde: Ingen information -
Smaltpunkt/fryspunkt: 0°C -
Initial kokpunkt och 100 °C -
kokpunktintervall:

Flampunkt: Ej tillampligt -
Avdunstningshastighet: Ej tillampligt -
Brandfarlighet (fast form/gas): Ej brandfarligt -
Ovre/undre brannbarhetsgréans Ej explosivt -

Angtryck: Ingen information -
Angdensitet: Ej tillampligt -
Densitet: Calg/cm? -

Loslighet i vatten:

Fullt blandbar

Loslighet i organiska
|6sningsmedel:

Ej I6slig i organiska ldsningsmedel

Fordelningskoefficient: Ej tillampligt -
n-oktanol/vatten:

Sjalvantandningstemperatur: Ej tillampligt -
Sonderfallstemperatur: Ej tillampligt -
Viskositet: Ej tillampligt -
Explosiva egenskaper: Ej explosivt -

Oxiderande egenskaper:

Ej oxiderande

9.2 Annan information

Parameter Véarde Metod / Anmérkningar
Loslighet i fett: Ej I6slig i fett -
Konduktivitet: Ingen information -
Explosionsgrupp: Ej tillampligt -
pKa: Ej tillampligt -

Boule Cal 3.0 ml
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AVSNITT 10. STABILITET OCH REAKTIVITET

I

10.1 Reaktivitet

Reaktionsbenagenhet: Blandningen har en lag reaktionsbenagenhet.

10.2 Kemisk stabilitet

Stabilitet vid normal hantering Blandningen ar stabil under normala och féreskrivna omgivande
och lagring: temperatur- och tryckférhallanden vid lagring och hantering.

Stabilisatorer: -

10.3 Risken for farliga reaktioner

Farliga reaktioner: Inga farliga reaktioner férvantas vid avsedd hantering.
Forhallanden da farliga Se 10.4 Forhallanden som ska undvikas.

reaktioner kan uppkomma:

10.4 Forhallanden som ska undvikas
Sarskilda forhallanden: Inga.
Riskhanteringsatgarder: Se avsnitt 7 Hantering och lagring.

10.5 Ofdrenliga material

Sarskilda material: Exempelvis starka syror och baser.
Riskhanteringséatgarder: Se avsnitt 7 Hantering och lagring.

10.6 Farliga sdnderdelningsprodukter
Kéanda och/eller férvantade Se 10.3 Risken for farliga reaktioner.

sonderdelningsprodukter:

AVSNITT 11. TOXIKOLOGISK INFORMATION

I

11.1 Information om de toxikologi

11.1.1 BLANDNING - INFORMATION OM
Akut toxicitet:
Fortaring:

Hudkontakt:

Inandning:
Fratande/irriterande pa huden:
Allvarlig 6gonskada/égonirritation:

Luftvags-/hudsensibilisering:

Mutagenitet i kdnsceller:
Cancerogenitet:
Reproduktionstoxicitet:

Specifik organtoxicitet — enstaka

ska effekterna

FAROKLASSER

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig. Se avsnitt 2.3 Andra faror.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig. Blandningen kan ge en allergisk reaktion hos
redan sensibiliserade individer.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
blandningen som farlig.

Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
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exponering: blandningen som farlig.
Specifik organtoxicitet — upprepad Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera
exponering: blandningen som farlig.
Fara vid aspiration: Baserat pa tillgangliga data uppfylls inte kriterierna for att klassificera

blandningen som farlig.

11.2 Information om resultat fran tester enligt bilagorna VII-XI Reach
Sammanfattning: Se avsnitt 11.1.1 Blandning - Information om faroklasser.

CMR-egenskaper kat. 1A och 1B: Blandningen innehéller inga amnen som uppfyller kriterierna for att
klassificeras med avseende pa CMR-egenskaper enligt CLP.

AVSNITT 12. EKOLOGISK INFORMATION

I

12.1 Toxicitet - amne

12.1.1 TOXICITET VID KORTTIDS- OCH LANGTIDSEXPONERING

Sammanfattning: Blandningen forvantas inte utgéra nagon fara for vatten- eller markmiljon
pa kort eller lang sikt.

12.1.2 PAVERKAN PA AVLOPPSRENINGSVERK

Sammanfattning: Blandningen forvantas inte ha ndgra negativa effekter pa
avloppsreningsverk.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Biotisk nedbrytbarhet: Blandningen innehaller amnen i mycket laga koncentrationer vilka inte ar
latt nedbrytbara.
Abiotisk nedbrytbarhet: Ingen information.

12.3 Bioackumuleringsférmaga

Log Pow- och/eller BCF-vérde: Blandningen innehaller amnen i mycket laga koncentrationer vilka ar
bioackumulerande.

12.4 Rorligheten i jord
Forvantad fordelning i miljon: Ingdende Amnen forvantas aterfinnas i vattenmiljén och har en hég
rorlighet i jord.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen
PBT-amne: [1JA X NEJ [ ] EJ TILLAMPLIGT

vPvB-amne: []JA X NEJ ] EJ TILLAMPLIGT

12.6 Andra skadliga effekter
Allmant: Inga kanda effekter.

12.7 Information om resultat fran tester enligt bilagorna VII-XI Reach
Sammanfattning: Se information under avsnitten 12.1 — 12.4.
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Boule Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) 1907/2006

I

AVSNITT 13. AVFALLSHANTERING

I

13.1 Avfallshehandlingsmetoder

13.1.1 KLASSIFICERING AV AVFALL

Farligt avfall: X JA L1 NEJ
Avfallstyp (restprodukt): 18 01 03 Riskavfall, smittfarligt
Avfallstyp (férpackning): 15 01 07 Glasforpackningar.

13.1.2 HANTERING AV AVFALL

Allmant om hanteringen: Innan avfall hanteras, se avsnitt 8 Begransning av
exponeringen/Personligt skydd. Det kan inte uteslutas att produkten
innehaller smittamnen varfor avfallet, inklusive primarférpackning skall
hanteras som smittfarligt avfall och brannas Det &r dock alltid
anvandarens ansvar att klassificera avfallet. Farligt avfall ska
transporteras till godkand avfallsanldggning av en godkand transportor.
Vid varje transport av farligt avfall har avséandaren skyldighet att uppratta
ett transportdokument.

Hantering av restprodukt: Hanteras som smittfarligt avfall.
Hantering av forpackning: Aven primar forpackning (glasrér) bor hanteras som smittfarligt avfall-.

AVSNITT 14. TRANSPORTINFORMATION

I

14.1 Allméan information
Farligt gods: [1JA X NEJ

AVSNITT 15. GALLANDE FORESKRIFTER

I

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nér det géaller sékerhet, halsa och milj6

15.1.1 ALLMANNA BESTAMMELSER SOM GALLER SAKERHET, HALSA OCH MILJO

Information om géallande Arbetsgivaren och/eller verksamhetsutovaren ar skyldig att [dpande halla

bestammelser: sig uppdaterad om de gallande bestammelser som ar tillampliga p& den
aktuella verksamhet som bedrivs. Det kan vara bade nationella
bestammelser och EU-bestammelser. Lagstiftningen ar t.ex. fritt tillganglig
pa myndigheternas hemsidor. Arbetsgivaren och/eller
verksamhetsutévaren ska vidta de atgarder som behovs for att uppfylla
kraven i lagstiftningen. Observera att forutom de bestammelser som
fortecknas nedan kan det finnas ytterligare gemenskaps- och nationella
bestammelser som ar tillampliga pa verksamheten.

Arbetsmiljo: Arbetsmiljoverkets féreskrifter (2011:19 (inkl. ev. uppdateringar)) om
kemiska arbetsmiljorisker samt allmanna rad om tillampningen av
féreskrifterna.

Arbetsmiljoverkets féreskrifter (2011:18) om hygieniska gransvarden och
atgarder mot luftfororeningar samt allmanna rad om tillampningen av

féreskrifterna.
Yttre miljo: Avfallsférordning (2011:927).
Sakerhet: -
15.1.2 TILLSTAND OCH BEGRANSNINGAR ENLIGT AVDELNING VII ocH VIII | REACH
Tillstdnd (&mne): [1JA X NEJ
Begransning (dmne/blandning):  [] JA X NEJ
Handelsnamn: Boule Cal 3.0 ml Sida 10 (15)
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Boule Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) 1907/2006

15.1.3 FORPACKNINGSKRAV FOR KONSUMENTPRODUKTER ENLIGT ART 35 CLP [(EG) NR 1272/2008]

Konsumentprodukt: [1JA X NEJ
Barnskyddande férslutning: [1JA X NEJ
Kéannbar varningsmarkning: [1JA X NEJ

15.2 Kemikaliesakerhetsbeddmning (CSR)
Kemikaliesakerhetsbedémning:  [] JA, blandning [X] JA, amne(n) [] NEJ

AVSNITT 16. ANNAN INFORMATION

I

16.1 Omarbetningar av sdkerhetsdatabladet

Information till anvandaren: Nar informationen i sdkerhetsdatabladet &ndras, visas detta genom att den
kryssruta som sitter till hdger om respektive avsnitts huvudrubrik markeras.
Detta innebdr att viss information som har med viktig faro- eller
skyddsinformation har &ndrats i det aktuella avsnittet. De enskilda
detaljandringarna visas saledes inte. En leverantor av ett &mne eller en
beredning har skyldighet att tillhandahalla en forklaring av férandringarna pa
begéran.

Andringar i nuvarande Nytt sékerhetsdatablad
utgava:

16.2 Forklaring till forkortningar i sdkerhetsdatabladet
@: Anvands istéllet for engelska ordet "at”.

Ames test: Uppkallat efter Bruce Ames. Ames test ar en enkel metod, i vilkken man
anvander sig av t.ex. genmodifierade Salmonellabakterier som saknar
formagan att tillverka det livsnédvandiga amnet histamin, for att pavisa om ett
amne ar mutagent.

BCF: Bioconcentration Factor. Biokoncentrationsfaktorn definieras som kvoten
mellan koncentrationen i testorganismerna (i regel fisk) och testmediet (vatten).
BCF ar ett matt pa ett amnes potential att tas upp och koncentreras i
organismer (bioackumulation). Amnen med BCF-varden 2 500 definieras som
bioackumulerande i CLP. Till skillnad fran studier pa log Pow, ger studier pa
biokoncentrationsfaktorn mycket information om &mnets upptradande i
testorganismerna.

BW: Body weight (kroppsvikt).

CAS-nr: Chemical Abstracts Service number. CAS ar en del av the American Chemical
Society. CAS REGISTRY ar varldens storsta databas for kemiska &mnen.

CLP: Classification, Labelling and Packaging of chemical substances and mixtures.

Forkortning av den engelsksprakiga versionen av de europeiska
gemenskapsbestammelserna om klassificering, mérkning och férpackning av
kemiska &mnen och blandningar: EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
markning och férpackning av amnen och blandningar, andring och upphavande
av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr
1907/2006.

CMR-egenskaper: Cancerogenitet, Mutagenitet, Reproduktionstoxicitet. Ett amne eller en
blandning som har CMR-egenskaper, kan vara klassificerat med en eller flera
av egenskaperna.

Handelsnamn: Boule Cal 3.0 ml Sida 11 (15)
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Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) 1907/2006

Control banding:

CSR:

DMEL:

DNEL:

ECso:

EG-nr:
Einecs:
Elincs:
EN 140:

EN 143:
EN 149:

EN 166:
EN 374:

EN 388:

EN 420:

HGV:

Hygieniskt gransvarde:

I1Cs0:

Index-nr:

Control banding ar en kvalitativ riskbedémnings- och riskhanteringsmetod i syfte
att uppna en sund och saker arbetsmiljo. Metoden ar framtagen i syfte att
minimera exponeringen av farliga kemiska &mnen och att hjélpa mindre féretag
genom en enkel och praktisk handledning for att kontrollera farlig exponering pa
arbetsplatsen.

Chemical Safety Report (kemikaliesékerhetsrapport). En
kemikaliesékerhetsrapport ska lamnas i samband med registrering av alla
amnen som tillverkas eller importeras i = 10 ton/ar och aktor.

Derived Minimal Effect Level. For vissa egenskaper gar det inte att harleda ett
DNEL-varde (se nedan) som t.ex. for mutagena och carcinogena amnen utan
troskeleffekter. Troskeleffekten innebar att en viss dos/koncentration maste
uppnas innan negativa effekter som t.ex. cancer uppkommer. DMEL-véardet ska
ses som ett referensvarde dar risken for uppkomst av t.ex. cancer anses som
mycket Iag. DMEL &r inte det samma som DNEL. Ett DNEL-varde uttrycker ett
harlett varde for vilket det under detta varde inte anses foreligga nagra negativa
effekter. For sddana egenskaper dar det inte foreligger nagon effekttroskel
(DMEL-varde) kan séledes inget varde faststéllas under vilket inga negativa
effekter anses foreligga. Ett DMEL-varde uttrycker darfor en niva som
motsvarar en mycket lag, teoretisk risk.

Derived No-Effect Level. Denna exponeringsniva kallas harledd nolleffektniva
och definieras som den exponeringsniva som inte bor 6verskridas for
manniskor.

Effect Concentration. Inom ekotoxikologin definieras ECso som den
koncentration som har en viss en observerad eller uppmatt effekt pa 50 % av
testorganismerna inom en viss specificerad tid.

Ett &mnes nummer antingen i Einecs, Elincs eller i No-Longer Polymers List.

Forteckningen dver kommersiellt anvdnda kemiska &mnen inom EU (European
Inventory of Existing Commercial Chemical Substances). EINECS-numret
anges i forteckningen.

The European List of Notified Chemical Substances): europeisk forteckning
over féorhandsanmalda, nya &mnen.

Respiratory protective devices - Half masks and quarter masks - Requirements,
testing, marking.

Respiratory protective devices - Particle filters - Requirements, testing, marking.
Respiratory protective devices - Filtering half masks to protect against particles
- Requirements, testing, marking.

Personal eye-protection — Specifications.

Protective gloves against chemicals and micro-organisms - Part 3:
Determination of resistance to permeation by chemicals.

Protective gloves against mechanical risks.

Protective gloves - General requirements and test methods.

Se Hygieniskt gransvarde.

Hogsta godtagbara genomsnittshalt (tidsvagt medelvarde) av en luftférorening i
inandningsluften. Ett hygieniskt gransvarde ar antingen ett nivagransvarde
(NGV) eller ett takgransvarde (TGV).

Inhibition Concentration. Inom ekotoxikologin definieras ICso for ett test pa alger
som den koncentration dar en effekt pa 50 %, métt som tillvaxtinhibering
(biomassa eller tillvéxthastighet, se t.ex. EoCso), observerades jamfort med en
kontrollpopulation inom en viss specificerad tid.

Indexnumret ar det nummer som anges for &mnen (poster) i CLP bilaga VI del
3. Indexnumret innehaller bl.a. atomnumret fér det &mne som ar mest
karakteristiskt for &mnets egenskaper och den form i vilken &mnet produceras
eller slapps pa ut pa marknaden.
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Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) 1907/2006

Kat.:

Q

KIFS:
KIFS 2005:7:

Korttidsexp.:
KTV:

LCso:

LDso:

Log Pow:

Langtidsexp.:

Microtox:

NGV:
NOAEC:

NOAEL:

NOEC:

NOEL:

No-Longer Polymers List:

OECD:

PBT-amne:

Farokategori. For CMR-egenskaper finns kategori 1A, 1B och 2 i CLP vilket
motsvarar kategori 1, 2 och 3 i KIFS 2005:7.

Kemikalieinspektionens forfattningssamling.

Kemikalieinspektionens foreskrifter om klassificering och méarkning av kemiska
produkter.

Ekotoxikologisk studie med kort exponeringstid, det som inom toxikologin kallas
akut toxicitet.

Korttidsvarde. Ett rekommenderat varde som utgors av ett tidsvagt medelvéarde
fér exponering under en referensperiod av 15 minuter.

Lethal Concentration. Inom toxikologin och ekotoxikologin definieras LCso som
den koncentration som ar dodlig for 50 % av testorganismerna inom en viss
specificerad tid.

Lethal Dose. Inom toxikologin och ekotoxikologin definieras LDso som den dos
som &r dodlig for 50 % av testorganismerna. Inom toxikologin har den tidigare
14-dagarsstudien ersatts av studier i vilka man anvander farre djur.

Fordelningskoefficienten n-oktanol-vatten ar kvoten av koncentrationen vid
jamvikt mellan ett amne i n-oktanol och vatten och vid en specificerad
temperatur. N-oktanol (rak kolkedja) utgdr en modell fér kroppsfett och for
organiskt material. Log Pow anvénds for att bestdamma spridning och férdelning
i miljon samt &r ett matt pa ett &mnes potential att tas upp och koncentreras i
organismer (bioackumulation). Amnen med log Pow-varden 2 4 definieras som
bioackumulerande i CLP.

Ekotoxikologisk studie med lang exponeringstid, det som inom toxikologin kallas
kronisk toxicitet.

Microtox-testet ar baserat pa bioluminiscensen av en marin bakterie (Vibrio
fischeri) som kan producera ljus. Nar bakterierna utsatts for toxiska &mnen stors
ljusproduktionen vilket kan matas. Mikrotox ar ett enkelt initialt test for att
utvardera toxiciteten hos t.ex. avloppsvatten.

Nivagransvarde. Hygieniskt gransvarde for exponering under en arbetsdag.

No Observed Adverse Effect Concentration. Den hdgsta koncentrationen i ett
test som inte ger nagra skadliga effekter pa testorganismerna, uttryckt som
mg/m3,

No Observed Adverse Effect Level. Den hégsta dosen i ett test som inte ger
nagra skadliga effekter pa testorganismerna, uttryckt som en daglig dos i mg/kg
kroppsvikt.

No Observed Effect Concentration. Den hdgsta koncentrationen i ett test som
inte ger ndgon for forsoket specificerad effekt pa testorganismerna, uttryckt som
mg/l eller mg/m3.

No Observed Effect Level. Den higsta dosen i ett test som inte ger nagon for
forsoket specificerad effekt pa testorganismerna, uttryckt som en daglig dos i
mg/kg kroppsvikt.

Europeisk forteckning dver amnen som fanns pa den gemensamma
marknaden mellan den 18 september 1981 och den 31 oktober 1993 och som
da betraktades som polymerer, men som inte langre betraktas sa.

Organization for Economic Co-operation and Development. OECD:s véagledning
for testning av kemikalier ar en samling av internationellt accepterade
testmetoder for fysikalisk-kemiska egenskaper samt hélso- och miljéeffekter.

Persistent, bioaccumulative and toxic substances. Jamfor den svenska
Oversattningen: Langlivade, Bioackumulerande och Toxiska amnen. Ett amne
med PBT-egenskaper ar ett &mne som uppfyller kriterierna i del 1 bilaga XllI
Reach.
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Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) 1907/2006

Reach:

RID:

TGV:

TS:
vPvB-amne:

Amnesdirektivet:

Predicted no-effect concentration. Denna koncentration kallas uppskattad
nolleffektkoncentration och det definieras som den koncentration av amnet
under vilken det inte vantas uppkomma nagra skadliga effekter i den berérda
miljon.

Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals.
Forkortning av den engelsksprakiga versionen av den europeiska
kemikalielagstiftningen: EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godké&nnande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrattande
av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises
Dangereuses. Bestammelser for transport av farligt gods pa jarnvag.

Takgransvarde. Hygieniskt gransvarde fér exponering under en referensperiod
av 15 minuter eller ndgon annan period som for vissa amnen framgar av bilaga
1 till AFS 2005:17.

Torrsubstans. Den mangd som aterstar av ett prov som torkats.

Very persistent and very bioaccumulative substances. Jamfor den svenska
Oversattningen: Mycket langlivade och mycket bioackumulerande amnen. Ett
amne med vPvB-egenskaper ar ett &mne som uppfyller kriterierna i del 2 bilaga
Xl Reach.

Ré&dets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnarmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering, férpackning och markning av farliga
amnen.

16.3 Hanvisningar till viktig litteratur och datakéallor

Kallh&nvisning:

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och
begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets
férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94
samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008
av den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar, andring och upphévande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 1907/2006.

16.4 Information om klassificering

16.4.1 KLASSIFICERING ENLIGT CLP [FORORDNING (EG) NR 1272/2008]

Klassificering:

Produkten utgdr inte en farlig blandning enligt géllande bestammelser om
klassificering och markning.

16.4.2 METOD FOR BLANDNINGAR ATT UTVARDERA INFORMATION SOM AVSES | ARTIKEL 9 CLP

Metod enligt artikel 9:

X1 9.1 (kap 1 avd II) [] 9.2 (andra metoder &n art 8.3)
X 9.3 (expertbeddmning) [] 9.4 (dverbryggningsprinciper)
[] 9.4 évriga metoder som beskrivs delarna 3 och 4 i bilaga |
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Enligt férordning (EG) 1907/2006

16.5 Forteckning 6ver relevanta faroangivelser, riskfraser, klassificerings- och farokoder

16.5.1 RISKFRASER | FULLTEXT ENLIGT CLP (ANGIVNA UNDER AVSNITT 3)

H301 Giftigt vid fortaring..

H311 Giftigt vid hudkontakt.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H331 Giftigt vid inandning.

H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

16.5.2 FAROKODERNAS INNEBORD ENLIGT CLP (ANGIVNA UNDER AVSNITT 3)

Faroklass/Faroangivelse Faropiktogram Signalord
Akut toxicitet H301 H311 H331 GHS06 &“ Fara
Fratande eller irriterande pa huden H314 GHS05 ‘% Fara
Fratande eller irriterande pa huden H315 GHSO07 @ Varning
Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation GHS05 Fara
H318 @

Luftvags- eller hudsensibilisering H317 GHSO07 @ Varning
Farlig for vattenmiljon GHS09 Varning
-akut fara %

-fara for skadliga langtidseffekter

H400 H410

16.6 Utbildningsrad

Generell uthildning: Arbetsgivaren ska informera berdrda arbetstagare om halso- och
olycksfallsriskerna med farliga kemiska amnen som férekommer pa
arbetsstallet samt om hur dessa risker undviks. Information ska &ven lamnas
om hygieniska gransvarden for forekommande &mnen och om andra foreskrifter
som galler for arbetet, samt om de rutiner som finns for den interna
kemikaliekontrollen. Arbetsgivaren ska férvissa sig om att berérda arbetstagare
forstatt informationen.

Sarskild utbildning: Ingen sarskild utbildning férutom hantering av humana blodprover ar nédvandig
for denna produkt.
16.7 Exponeringsscenarier (ES)

ES for blandningen: ES for blandningen lamnas inte som en bilaga till detta sakerhetsdatablad, utan
informationen lamnas under relevanta avsnitt 1 - 16.
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