LONZA

SICHERHEITSDATENBLATT
gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, in der jeweils gultigen Form
TheraPRO® CHO Expansion Medium

Version 1.0 Uberarbeitet am 06.12.2024 Datum der letzten Ausgabe: -
Datum der ersten Ausgabe: 06.12.2024

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

1.1 Produktidentifikator
Produktname :  TheraPRO® CHO Expansion Medium

Materialnummer . BESP1630Q

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

Verwendung des Stoffs/des . Fur die GMP-Herstellung geeignet.

Gemisches

Empfohlene :Nicht zur In-vivo- oder diagnostischen Verwendung bei Mensch
Einschrankungen der oder Tier bestimmt.

Anwendung

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firma . Lonzaltd
Muenchensteinerstrasse 38
CH-4002 Basel, Switzerland
Business Telephone: +41 61 316 81 11

Lonza Verviers Sprl

Parc Industriel de Petit-Rechain
BE-4800 Verviers, Belgium
Business Telephone: +32 8732 1611

Lonza Cologne GmbH
Nattermannallee 1

DE-50829 Kdln, Germany

Business Telephone: + 49 221 99 1990

Email-Adresse / . sds@lonza.com
Verantwortliche/ausstellende
Person

1.4 Notrufnummer

Notrufnummer . Lonza Ltd, CH-4002 Basel, Switzerland
Telefon: +41 61 313 94 94 (24h)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
Kein gefahrlicher Stoff oder gefahrliches Gemisch geméss der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)

Kein Gefahrenpiktogramm, kein Signalwort, kein(e) Gefahrenhinweis(e), kein(e) Sicherheitshinweis(e)
erforderlich.

2.3 Sonstige Gefahren

Dieser Stoff/diese Mischung enthalt keine Komponenten in Konzentrationen von 0,1 % oder hoher, die
entweder als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
(vPvB) eingestuft sind.

Umweltbezogene Angaben: Der Stoff/dieses Gemisch enthélt keine Bestandteile, die gemaR REACH Artikel
57(f) oder der delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission oder der delegierten Verordnung
(EV) 2018/605 der Kommission in Mengen von 0,1 % oder mehr endokrinschadliche Eigenschaften
aufweisen.

Toxikologische Angaben: Der Stoff/dieses Gemisch enthélt keine Bestandteile, die gemall REACH Artikel
57(f) oder der delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission oder der delegierten Verordnung
(EV) 2018/605 der Kommission in Mengen von 0,1 % oder mehr endokrinschadliche Eigenschaften
aufweisen.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2 Gemische

Inhaltsstoffe
Anmerkungen . Keine gefahrlichen Inhaltsstoffe

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Nach Einatmen :An die frische Luft bringen.
Bei Bewusstlosigkeit stabile Seitenlage anwenden und
arztlichen Rat einholen.
Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.

Nach Hautkontakt . Vorsorglich mit Wasser und Seife waschen.
Wenn auf der Kleidung, Kleider ausziehen.
Beim Auftreten von Hautreizungen oder allergischen
Reaktionen einen Arzt hinzuziehen.

Nach Augenkontakt . Augen vorsorglich mit Wasser ausspulen.
Kontaktlinsen entfernen.
Auge weit gedffnet halten beim Spiilen.
Unverletztes Auge schitzen.
Bei anhaltender Augenreizung einen Facharzt aufsuchen.

Nach Verschlucken : Mund mit Wasser ausspulen und reichlich Wasser nachtrinken.
Nie einer ohnmachtigen Person etwas durch den Mund
einflélRen.

Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.
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4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Symptome . Keine Information verfugbar.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Behandlung . Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel :  Wassernebel
Alkoholbesténdiger Schaum
Trockenléschmittel

Ungeeignete Loschmittel . Wasservollstrahl

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahren bei der . Erhitzen oder Brand kdnnen giftige Gase freisetzen.
Brandbekampfung
Gefahrliche Verbrennungsprodukte : Natriumoxide

Hydrogenchlorid (HCI)

5.3 Hinweise fur die Brandbekdmpfung

Besondere Schutzausrustung fur die : Im Brandfall umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat
Brandbekampfung tragen. Personliche Schutzausriistung verwenden.
Weitere Information : Zur Kihlung von vollstéandig verschlossenen Behaltern

Wassersprihnebel einsetzen.

ABSCHNITT 6: MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmafRnahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren

Personenbezogene : Personliche Schutzausrustung verwenden.
Vorsichtsmaflinahmen

6.2 UmweltschutzmalRnahmen

Umweltschutzmafl3nahmen : Das Eindringen des Materials in die Kanalisation oder in
Wasserlaufe moglichst verhindern.

6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung

Reinigungsverfahren Auslaufendes Material mit nicht brennbarem, absorbierendem
Material (z.B. Sand, Erde, Kieselgur, Vermiculit) eindammen
und aufnehmen, und in Behéalter zur Entsorgung gemar
lokalen / nationalen gesetzlichen Bestimmungen geben (siehe
Abschnitt 13).

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Persdnliche Schutzausristung siehe unter Abschnitt 8.

Hinweise zur Entsorgung finden Sie in Abschnitt 13.
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ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang . Keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.
Personliche Schutzausristung siehe unter Abschnitt 8.

Hinweise zum Brand- und . Ubliche MaRnahmen des vorbeugenden Brandschutzes.
Explosionsschutz

Hygienemafinahmen . Die beim Umgang mit Chemikalien blichen
Vorsichtsmafinahmen sind zu beachten.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berilicksichtigung von Unvertréaglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und : Behdlter dicht geschlossen halten. An einem gut belufteten Ort
Behalter aufbewahren. Um die Produktqualitat beizubehalten, fern von
Hitze und direkter Sonneneinstrahlung lagern.

Zusammenlagerungshinweise . Keine besonderen Beschrankungen zur Zusammenlagerung
mit anderen Produkten.

Weitere Informationen zur . Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaéalier Lagerung und
Lagerbestandigkeit Anwendung.

7.3 Spezifische Endanwendungen
Bestimmte Verwendung(en) . Keine Information verfugbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistungen

8.1 Zu uberwachende Parameter
Enthalt keine Stoffe mit Arbeitsplatzgrenzwerten.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Technische Schutzmallnahmen
Nur in RGumen mit geeigneter Absaugvorrichtung verwenden.

Personliche Schutzausristung

Augenschutz . Sicherheitsbrille
Handschutz

Anmerkungen . Schutzhandschuhe tragen. Durchbruchzeit : > 480 min
Haut- und Korperschutz . Den Korperschutz je nach Menge und Konzentration der

geféhrlichen Substanz am Arbeitsplatz aussuchen.
Leichter Schutzanzug

Atemschutz : Normalerweise kein personlicher Atemschutz notwendig.
Bei der Entwicklung von Dampfen Atemschutz mit
anerkanntem Filtertyp verwenden.
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ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand
Aussehen

Farbe

Geruch

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt
Siedepunkt/Siedebereich
Entzindlichkeit

Obere Explosionsgrenze / Obere
Entziindbarkeitsgrenze

Untere Explosionsgrenze / Untere
Entziindbarkeitsgrenze

Flammpunkt
Zundtemperatur

Zersetzungstemperatur
Zersetzungstemperatur

pH-Wert

Viskositéat
Viskositat, kinematisch

Ldslichkeit(en)
Wasserl6slichkeit

Verteilungskoeffizient:
n-Octanol/Wasser

Dampfdruck

Relative Dichte
Dichte

Relative Dampfdichte

Partikeleigenschaften

9.2 Sonstige Angaben

Keine Daten verfugbar

flissig
Wassrige Lésung

Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfigbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

68-7.2

Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfugbar
Keine Daten verflgbar
Keine Daten verfugbar

Keine Daten verfugbar
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ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Lagerung und Anwendung.
10.2 Chemische Stabilitat

Stabil unter angegebenen Lagerungsbedingungen.
10.3 Méglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Geféahrliche Reaktionen . Stabil unter angegebenen Lagerungsbedingungen.
Keine besonders zu erwahnenden Gefahren.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Zu vermeidende Bedingungen . Hitze.

10.5 Unvertragliche Materialien

Zu vermeidende Stoffe ;. Oxidationsmittel
Starke Sauren und starke Basen

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaéafer Verwendung.
Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat

Akute orale Toxizitat : Anmerkungen: Keine Daten verfligbar
Akute inhalative Toxizitat : Anmerkungen: Keine Daten verfligbar
Akute dermale Toxizitéat . Anmerkungen: Keine Daten verfligbar

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Anmerkungen . Keine Daten verfligbar

Schwere Augenschadigung/-reizung

Anmerkungen . Keine Daten verfligbar

Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Anmerkungen . Keine Daten verfiigbar
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Erbgutverandernd

Gentoxizitat in vitro

Karzinogenitat

Anmerkungen

Reproduktionstoxizitat

Wirkung auf die Fruchtbarkeit

Anmerkungen: Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfugbar

Anmerkungen: Keine Daten verfiigbar

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Anmerkungen

Keine Daten verfligbar

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Anmerkungen

Aspirationstoxizitat

Keine Daten verfligbar

Keine Einstufung in Bezug auf Aspirationstoxizitat

11.2 Angaben Uber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften
Bewertung

Weitere Information

Der Stoff/dieses Gemisch enthélt keine Bestandteile, die
gemafl REACH Artikel 57(f) oder der delegierten Verordnung
(EU) 2017/2100 der Kommission oder der delegierten
Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission in Mengen von 0,1
% oder mehr endokrinschédliche Eigenschaften aufweisen.
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Anmerkungen

Keine Daten verfugbar

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Toxizitat gegentber Fischen

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Biologische Abbaubarkeit

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Bioakkumulation

12.4 Mobilitat im Boden

Verteilung zwischen den
Umweltkompartimenten

Anmerkungen: Keine Daten verfligbar

Anmerkungen: Keine Daten verfligbar

Anmerkungen: Keine Daten verflgbar

Anmerkungen: Keine Daten verfiigbar

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Bewertung

12.6 Endokrinschéadliche Eigenschaften

Méoglichkeit fir Storungen des
Hormonsystems

12.7 Andere schéadliche Wirkungen
Sonstige 6kologische Hinweise

Dieser Stoff/diese Mischung enthélt keine Komponenten in
Konzentrationen von 0,1 % oder hoher, die entweder als
persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar (vPvB) eingestuft sind.

Der Stoff/dieses Gemisch enthélt keine Bestandteile, die
gemal REACH Artikel 57(f) oder der delegierten Verordnung
(EU) 2017/2100 der Kommission oder der delegierten
Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission in Mengen von 0,1
% oder mehr endokrinschadliche Eigenschaften aufweisen.

Keine Daten verfugbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Produkt

Verunreinigte Verpackungen

Inhalt/Behalter in Ubereinstimmung mit 6rtlichen Vorschriften
entsorgen.
Sich mit dem Entsorger in Verbindung setzen.

Leere Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage
zufllhren zwecks Wiedergewinnung oder Entsorgung.
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ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

IATA

141
14.2

14.3
14.4
14.5

IMDG

141
14.2

14.3
14.4
145

ADR

141
14.2

14.3
14.4
14.5

RID

141
14.2

14.3
14.4
14.5

DOT

141
14.2

14.3
14.4

UN-Nummer
Ordnungsgemaéalie
UN-Versandbezeichnung
Transportgefahrenklassen
Verpackungsgruppe
Umweltgefahren

UN-Nummer
Ordnungsgemalie
UN-Versandbezeichnung
Transportgefahrenklassen
Verpackungsgruppe
Umweltgefahren

UN-Nummer
Ordnungsgemalie
UN-Versandbezeichnung
Transportgefahrenklassen
Verpackungsgruppe
Umweltgefahren

UN-Nummer
Ordnungsgemale
UN-Versandbezeichnung
Transportgefahrenklassen
Verpackungsgruppe
Umweltgefahren

UN-Nummer
Ordnungsgemale
UN-Versandbezeichnung
Transportgefahrenklassen
Verpackungsgruppe

Kein Gefahrgut

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
nein

Kein Gefahrgut

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Meeresschadstoff: nein

Kein Gefahrgut

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
nein

Kein Gefahrgut

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
nein

Kein Gefahrgut

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
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TDG

14.1  UN-Nummer

14.2 Ordnungsgemalle
UN-Versandbezeichnung

14.3  Transportgefahrenklassen

14.4  Verpackungsgruppe

14,5 Umweltgefahren

Kein Gefahrgut

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
nein

14.6 Besondere VorsichtsmaRRnahmen fiir den Verwender

Die hierin bereitgestellte(n) Transporteinstufung(en) ist/sind nur zu informativen Zwecken gedacht und
basieren lediglich auf den Eigenschaften des unverpackten Materials gemaf3 Beschreibung in diesem
Sicherheitsdatenblatt. Transporteinstufungen kénnen mit dem Transportmittel, der Verpackungsgréfe
und Abweichungen in regionalen oder Landerbestimmungen variieren.

14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Auf Produkt im Lieferzustand nicht zutreffend.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften flr den

Stoff oder das Gemisch

REACH - Beschrankungen der Herstellung, des
Inverkehrbringens und der Verwendung bestimmter
geféhrlicher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse (Anhang XVII)

REACH - Liste der fur eine Zulassung in Frage kommenden
besonders besorgniserregenden Stoffe (Artikel 59).

REACH - Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe

(Anhang XIV)

Verordnung (EU) 2019/1021 Uber persistente organische

Schadstoffe (Neufassung)

Die Beschrankungsbedingungen fiir
folgende Eintrége sollten
beriicksichtigt werden:

Nummer in der Liste 75

Wenn Sie beabsichtigen, dieses
Produkt als Tatowiertinte zu
verwenden, wenden Sie sich bitte an
Ihren Verkaufer.

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Seveso lllI: Richtlinie 2012/18/EU des Européischen Parlaments und des Rates zur Beherrschung der
Gefahren schwerer Unfalle mit gefahrlichen Stoffen.

Wassergefahrdungsklasse

Fliichtige organische Verbindungen

Nicht anwendbar

WGK 1 schwach wassergefahrdend

Verordnung Uber die Lenkungsabgabe auf fliichtige organische

Verbindungen (VOCV)
ohne VOC-Abgabe
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15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine Daten verfugbar
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ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Volltext anderer Abkiirzungen

ADR - Europaisches Ubereinkommens (iber die internationale Beférderung gefahrlicher Guter auf der
StralRe; ATE - Acute Toxicity Estimate; AwSV - Verordnung tber Anlagen zum Umgang mit
wassergefahrdenden Stoffen; bw - Kérpergewicht; CAS - Chemical Abstract Service; CLP - Verordnung
Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen, Verordnung (EG) Nr 1272/2008; CMR
- Karzinogener, mutagener oder reproduktiver Giftstoff; DIN - Norm des Deutschen Instituts fir Normung;
DNEL-Derived No Effect Level; DOT - Department of Transportation; EC — European Community; ECHA
- Europaische Chemikalienbehdrde; EC-Number - Nummer der Europaischen Gemeinschaft; ECx -
Konzentration verbunden mit x % Reaktion; EN — European Standard; EmS - Notfallplan; ErCx -
Konzentration verbunden mit x % Wachstumsgeschwindigkeit; ERG - Emergency Response Guide; EU
OEL - European Occupational Exposure Limit; GHS - Global harmonisiertes System; GLP - Gute
Laborpraxis; GV — Danish Exposure Limits for Substances and Materials; IARC - Internationale
Krebsforschungsagentur; IATA - Internationale Luftverkehrs-Vereinigung; IBC - Internationaler Code fur
den Bau und die Ausriistung von Schiffen zur Beférderung gefahrlicher Chemikalien als Massengut; IC50
- Halbmaximale Hemmstoffkonzentration; IMDG - Code — Internationaler Code flr die Beférderung
gefahrlicher Guter mit Seeschiffen; LC50 - Lethale Konzentration fir 50 % einer Versuchspopulation;
LD50 - Lethale Dosis fur 50 % einer Versuchspopulation (mittlere lethale Dosis); LOFT - Danish
Threshold Limit Value; MAK - German Threshold Limit Value; MARPOL - Internationales Ubereinkommen
zur Verhitung der Meeresverschmutzung durch Schiffe; n.o.s. - nicht anderweitig genannt; NIOSH/Guide
— National Institute of Safety and Health Guidebook; NO(A)EC - Konzentration, bei der keine (schadliche)
Wirkung erkennbar ist; NO(A)EL - Dosis, bei der keine (schadliche) Wirkung erkennbar ist; NTP - National
Toxicology Program; OECD - Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung; PBT -
Persistente, bioakkumulierbare und toxische Substanzen; PEL - Permissible Exposure Limit; PNEC -
Predicted no Effect Concentration; REACH - Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen
Parliaments und des Rats beziiglich der Registrierung, Bewertung, Genehmigung und Restriktion von
Chemikalien; REL - Recommended Exposure Limit; RID - Regelung zur internationalen Beférderung
geféhrlicher Guter im Schienenverkehr; STEL - Short-Term Exposure Limit; TDG - Transportation of
Dangerous Goods; TGG — Dutch Threshold Limit Value; TGV — Swedish OEL; TLV Threshold Limit Value;
TLV-C - Threshold Limit Value Ceiling; TWA -Time Weighted Average; UDS - Unscheduled DNA
Synthesis; UN - Vereinte Nationen; VLE - Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents
chimiques en France; VME - Valeur (Limite) Moyenne d'Exposition; VOC - Volatile Organic Compound]s];
VvPVB - Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar; WEEL - Workplace Environmental Exposure Level; %
wi/w - Percent weight by weight; %(V) - Percent Volume

Weitere Information

Sonstige Angaben . Dieses Sicherheitsdatenblatt ist ein generisches européisches
Sicherheitsdatenblatt und enthalt daher nicht alle spezifischen
Informationen flr jedes europaische Land.

Datumsformat o tt.mm.jjj

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Erkenntnissen zum
Zeitpunkt der Uberarbeitung. Die Informationen sollen lhnen Anhaltspunkte fiir den sicheren Umgang mit
dem in diesem Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und
Entsorgung geben. Die Angaben sind nicht tbertragbar auf andere Produkte. Soweit das in diesem
Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen Materialien vermengt, vermischt oder verarbeitet wird
oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kdnnen die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich
hieraus nicht ausdriicklich etwas anderes ergibt, nicht auf das so gefertigte neue Material Ubertragen
werden.
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