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Sicherheitsdatenblatt
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Druckdatum: 30.04.2018 Versionsnummer 5 Uberarbeitet am: 30.04.2018

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des
Gemischs und des Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: Regaine Frauen Lésung 2 %

- Product Specification Number + Product Code:
Regaine Frauen Lésung 2%: PR-008381, EMEA-PD-F-6526-1
- Sicherheitsdatenblatt Nummer:  sd10269

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoff s oder Gemischs und Verwendungen,
von denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches
Arzneimittel zur Behandlung des anlagebedingten Haarausfalls
Dieses Sicherheitsdatenblatt ist ausschlieRlich fiir die gewerbliche und nicht fur eine private
Anwendung vorgesehen (siehe Verpackungstext und/oder Beipackzettel bei Verwendung durch
Konsumenten). Dieses SDB wurde verfasst, um Personen, die dieses Produkt abfertigen, umwelt-,
gesundheits- und sicherheitsbedingte Informationen zu vermitteln. Im Hinblick auf gesundheits- und
sicherheitstechnische Informationen wahrend der Herstellung dieses Produkts verweisen wir auf
das entsprechende SDB fir jeden Bestandteil. Ein Sicherheitsdatenblatt ist fiir dieses Produkt unter
Artikel 31 der REACH-Verordnung nicht erforderlich. Dieses SDB wurde auf freiwilliger Basis
erstellt um relevante Informationen welche gemaf Artikel 32 erforderlich sind, zu geben. Weil ein
SDB nicht erforderlich ist, enthalt dieses Dokument moglicherweise nicht alle Informationen, die
unter REACH fir SDB von Substanzen und Mischungen erforderlich sind.

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherhei tsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

Johnson & Johnson GmbH

Johnson & Johnson Platz 2

D-41470 Neuss

- Auskunftgebender Bereich:
Tel: +332 32 61 72 00
Email: msdsrequests@cpcus.jnj.com

- 1.4 Notrufnummer: 3E Company +1-760-476-3959, bitte nennen Sie folgenden Code: 2277

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

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

GHSO02 Flamme

Flam. Liq. 2 H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemaR CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrenpiktogramme

GHSO02

- Signalwort Gefahr
- Gefahrenhinweise
H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
- Sicherheitshinweise
P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
P210 Von Hitze, heil3en Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Zindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.
P370+P378 Bei Brand: Zum Léschen verwenden: Alkoholbestandiger Schaum.
P403+P235 An einem gut belufteten Ort aufbewahren. Kuhl halten.
P501 Inhalt/Behalter gemanR den lokalen / regionalen / nationalen / internationalen
Vorschriften der Entsorgung zufuhren.
- 2.3 Sonstige Gefahren
Arzneimittel im fertigen Zustand, die fir den Endverbraucher bestimmt sind, fallen nicht unter die
CLP-Kennzeichnung.
- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteil en

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Ethanolhaltiges Haarwuchsmittel-Gemisch.

- Gefahrliche Inhaltsstoffe:

CAS: 64-17-5 Ethanol 50 - 60%
EINECS: 200-578-6 '® Flam. Lig. 2,H225 |
Reg.nr.: 01-2119457610-43-X
CAS: 38304-91-5 Minoxidil 2%
EINECS: 253-874-2 < Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,

H319; STOT SE 3, H335

- Ungefahrliche Inhaltsstoffe:
CAS: 57-55-6 1,2-Propylenglycol 20-30%
EINECS: 200-338-0
Reg.nr.: 01-2119456809-23-X

- zusétzl. Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen
- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unverziiglich entfernen.
- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt:
Mit Wasser und Seife abwaschen.
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt aufsuchen.
- nach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieBendem Wasser spilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
(Fortsetzung auf Seite 3)
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- nach Verschlucken:

Mund ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken.

Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symp  tome und Wirkungen

Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.
- 4.3 Hinweise auf &rztliche Soforthilfe oder Spezial  behandlung

Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 5: Mal3Bhahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
Verwenden Sie Léschmalnahmen, die auf die lokalen Gegebenheiten und die Umgebung
abgestimmt sind.
- Aus Sicherheitsgriinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.
- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gef  ahren
Bei einem Brand kann freigesetzt werden:
Kohlenmonoxid und Kohlendioxid
Stickoxide (NOX)
Kann explosive Gas-Luft-Gemische bilden.
- 5.3 Hinweise fir die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausriistung:
Im Brandfall umluftunabhangiges Atemschutzgerat und Chemievollschutzanzug tragen.
- Weitere Angaben
Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln, darf nicht in die Kanalisation gelangen. Fir
ausreichenden Léschwasserriickhalt sorgen.
Brandriickstéande und kontaminiertes Léschwasser miissen entsprechend den behérdlichen
Vorschriften entsorgt werden.
Gefahrdete Behalter mit Wassersprihstrahl kithlen.

ABSCHNITT 6: MalRBhahmen bei unbeabsichtigter Freiset  zung

- 6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRhahmen, Schutzausr  dstungen und in Notféallen
anzuwendende Verfahren
Schutzausristung tragen. Ungeschutzte Personen fernhalten.
Fur ausreichende Liftung sorgen.
Bei Einwirkung von Dampfen/Aerosol Atemschutz verwenden.
Von Zundquellen fernhalten - Nicht rauchen.
- 6.2 Umweltschutzmaf3nahmen:
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fur Riickhaltung und Reini  gung:
Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder) aufnehmen.
Das aufgenommene Material vorschriftsméafig entsorgen.
Fur ausreichende Liftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persoénlichen Schutzausristung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schitzen.

Fur gute Raumbeliiftung auch im Bodenbereich sorgen (Dampfe sind schwerer als Luft).
(Fortsetzung auf Seite 4)
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Die Bildung entzindlicher und explosionsfahiger Losemittelddmpfe in der Luft und ein
Uberschreiten der Arbeitsplatzgrenzwerte vermeiden.
Kontakt mit Augen, Haut und Kleidung vermeiden.
Gase/Dampfe/Aerosole nicht einatmen.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Zundquellen fernhalten - nicht rauchen.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticks ichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdume und Behélter:
In gut verschlossenen Gebinden kihl und trocken lagern.
- Zusammenlagerungshinweise:
Von stark sauren bzw. alkalischen Materialien sowie Oxidationsmitteln fernhalten.
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Lagerung zwischen 0 und 40 .
Behalter dicht geschlossen halten.
Vor Hitze und direkter Sonnenbestrahlung schitzen.
Behalter an einem gut gelufteten Ort aufbewahren.
- Lagerklasse: 3 (Entzundliche flissige Stoffe) nach TRGS 510
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): Entziindbare Flussigkeiten
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposit  ion/
Personliche Schutzausriistungen

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Glberwach  enden Grenzwerten:
64-17-5 Ethanol

AGW (Deutschland) | Langzeitwert: 960 mg/m3, 500 ml/m3
2(11);DFG, Y

- Zuséatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gultigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemaf3hahmen:
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten.
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Gase/Dampfe/Aerosole nicht einatmen.
Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.

- Atemschutz: Bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.

- Handschutz:

Schutzhandschuhe.

Vorbeugender Hautschutz durch Verwendung von Hautschutzmittel wird empfohlen.
Das Handschuhmaterial muss undurchlassig und besténdig gegen das Produkt / den Stoff / das
Gemisch sein.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und
der Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhéngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt ein
Gemisch aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht

vorausberechenbar und muf3 deshalb vor dem Einsatz tberprift werden.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
- Fur den Dauerkontakt von maximal 15 Minuten sind Ha ~ ndschuhe aus folgenden Materialien
geeignet:
Nitrilkautschuk
- Augenschutz: Schutzbrille.
- Kérperschutz: Losemittelbestandige Schutzkleidung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaf  ten

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben

- Aussehen:
Form: flissig
Farbe: gelblich
- Geruch: alkoholartig
- Zustandsanderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
Siedebeginn und Siedebereich: 78 C
- Flammpunkt: 22T
- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich, jedoch ist die

Bildung explosionsgefahrlicher Dampf-/Luftgemische maglich.

- Explosionsgrenzen:

untere: 3,5 Vol %
obere: 15,0 Vol %
- Dichte: Nicht bestimmt
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: Nicht bestimmt.
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

-10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemafer Verwendung.
- 10.3 Moglichkeit geféhrlicher Reaktionen  Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
-10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.5 Unvertréagliche Materialien: ~ Kontakt mit starken Oxidationsmitteln vermeiden.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte:
Keine bei bestimmungsgemaler Verwendung und vorschriftsmafiger Lagerung.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

-11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxizitdt Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Priméare Reizwirkung:

- Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Schwere Augenschéadigung/-reizung  Spritzer kénnen zu voribergehender Augenreizung fuhren.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverdandernde u  nd fortpflanzungsgefahrdende

Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitat Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
- Reproduktionstoxizitdt ~ Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfuillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Expo  sition

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Ex  position

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Aspirationsgefahr  Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

-12.1 Toxizitat
- Aquatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit  Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.4 Mobilitdt im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wassergefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in gréReren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die
Kanalisation gelangen lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schadliche Wirkungen  Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:
Darf nicht zusammen mit Hausmll entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
Die genannten Abfallschlissel sind Empfehlungen aufgrund der voraussichtlichen Verwendung des
Produktes.
- Europaischer Abfallkatalog
07 00 00 |ABFALLE AUS ORGANISCH-CHEMISCHEN PROZESSEN
07 05 00 |Abfalle aus HZVA von Pharmazeutika
07 05 04* | andere organische Losemittel, Waschflussigkeiten und Mutterlaugen

HP 3 entziindbar

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung gemaf den behérdlichen Vorschriften.
- Empfohlenes Reinigungsmittel:  Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer
- ADR, IMDG, IATA UN1170

(Fortsetzung auf Seite 7)
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- 14.2 OrdnungsgemafRle UN-Versandbezeichnung

- ADR 1170 ETHANOL, LOSUNG (ETHYLALKOHOL,
LOSUNG)

- IMDG ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL
SOLUTION)

-1ATA ETHANOL SOLUTION

- 14.3 Transportgefahrenklassen

- ADR

- Klasse 3 (F1) Entzundbare flissige Stoffe

- Gefahrzettel 3

- IMDG, IATA

- Class 3 Entziindbare flissige Stoffe

- Label 3

- 14.4 Verpackungsgruppe

- ADR, IMDG, IATA Il

- 14.5 Umweltgefahren:

- Marine pollutant: Nein

- 14.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir
den Verwender

- Kemler-Zahl:

- Stowage Category

Achtung: Entziindbare flissige Stoffe
33
A

- 14.7 Massengutbeférderung geman Anhang |l
des MARPOL-Ubereinkommens und geman
IBC-Code

Nicht anwendbar.

- Transport/weitere Angaben:

- ADR
- Begrenzte Menge (LQ)
- Freigestellte Mengen (EQ)

- Beférderungskategorie
- Tunnelbeschréankungscode
- Bemerkungen:

- IMDG
- Limited quantities (LQ)
- Excepted quantities (EQ)

1L

Code: E2

Hochste Nettomenge je Innenverpackung: 30 ml
Hochste Nettomenge je Aul3enverpackung: 500
ml

2

D/E

Sondervorschrift 601:

Gebrauchsfertige pharmazeutische Produkte
(Medikamente), die fir den Einzelhandel oder
den Vertrieb fir den persénlichen oder
hauslichen Gebrauch hergestellt und abgepackt
sind, unterliegen nicht den Vorschriften des ADR
(2017).

1L
Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml

(Fortsetzung auf Seite 8)
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Maximum net quantity per outer packaging: 1000
ml

- UN "Model Regulation™: UN 1170 ETHANOL, I:(")SUNG
(ETHYLALKOHOL, LOSUNG), 3, 1I

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

- Kennzeichnung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Gemal Artikel 1, Punkt 5 (a) der EG-Verordnung 1272/2008 sind Arzneimittel , kosmetische Mittel
und Medizinprodukte in fertigem Zustand fiir die Anwendung beim Menschen im Sinne der
Richtlinie 2001/83/EG von einer Klassifizierung und anderen Kriterien von 1272/2008
ausgenommen.

- Richtlinie 2012/18/EU

- Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- Seveso-Kategorie P5c¢c ENTZUNDBARE FLUSSIGKEITEN

- Mengenschwelle (in Tonnen) fur die Anwendung in Bet  rieben der unteren Klasse 5.000 t
- Mengenschwelle (in Tonnen) fur die Anwendung in Bet  rieben der oberen Klasse 50.000 t
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII Beschrankungsbedingungen: 3, 40

- Nationale Vorschriften:

- Hinweise zur Beschéftigungsbeschréankung:
Beschaftigungsbeschrankungen fir Jugendliche beachten.
- Technische Anleitung Luft;
Klasse |Anteil in %
Wasser 10-<25
I 0,1-<2,5
NK 50 - 100

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergeféhrdend.
- Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verbotsve rordnungen

- Besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) gemall RE  ACH, Artikel 57
Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung:  Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefuhrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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

- Relevante Séatze
H225 Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H302 Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.

- Datenblatt ausstellender Bereich:
Dieses EG-Sicherheitsdatenblatt wurde in Zusammenarbeit mit der
DEKRA Assurance Services GmbH, Hanomagstr. 12, D-30449 Hannover,
Tel.: (+49) 511 42079 - 0, reach@dekra.com, erstellt.
© DEKRA Assurance Services GmbH. Veranderung dieses Dokuments bedarf der ausdrtcklichen

Zustimmung der DEKRA Assurance Services GmbH.
(Fortsetzung auf Seite 9)
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- Abkirzungen und Akronyme:

ADR: Accord européen sur le transport 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)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

SVHC: Substances of Very High Concern

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Lig. 2: Entzindbare Flussigkeiten — Kategorie 2

Acute Tox. 4: Akute Toxizitat — Kategorie 4

Skin Irrit. 2: Hautreizende/-atzende Wirkung — Kategorie 2

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

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