Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeandert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
Deutschland

SICHERHEITSDATENBLATT « iavieias

PDE FAM-cGMP

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

1.1 Produktidentifikator

Produktname : PDE FAM-cGMP
Produkttyp : FlUssigkeit.
Andere : Nicht verfligbar.
Identifizierungsarten
Produkt Teil-Nummer : R7514/R7507/R7508
Kit Name : IMAP FP PDE EVALUATION KIT
IMAP TR-FRET PDE EVALUATION KIT
Kit Teil-Nummer : R8175/R8176

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

Verwendung des Produkts : Nur fur den Einsatz in F&E.
Anwendungsbereich : Gewerbliche Anwendungen.

Verwendungen von denen abgeraten wird

Nicht angegeben.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstelit
Molecular Devices (Austria) GmbH
Urstein Sud 17
5412 Puch / Hallein
AUSTRIA
E-Mail-Adresse der : msdsinquiry@moldev.com
verantwortlichen Person
fir dieses SDB

1.4 Notrufnummer

Nationale Beratungsstelle/Giftzentrum

Telefonnummer : CHEMTREC (24 Stunden): 1-800-424-9300 (USA/Canada),
+1703-527-3887 (AuBerhalb USA/Canada)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Produktdefinition : Gemisch
Einstufung gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP/GHS
Eve Irrit. 2, H319
Pas Produkt ist als gefahrlich eingestuft gemaR der Verordnung (EG) 1272/2008 und deren Anderungen.

Inhaltsstoffe mit nicht 1 99 Prozent des Gemisches bestehen aus Bestandteilen mit unbekannter inhalativer
bekannter Toxizitat akuter Toxizitat

Siehe Abschnitt 16 fir den vollstdndigen Wortlaut der oben angegebenen H-Satze.
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

Siehe Abschnitt 11 fir detailiertere Informationen zu gesundheitlichen Auswirkungen und Symptomen.

2.2 Kennzeichnungselemente

Gefahrenpiktogramme 3 4
Signalwort : Kchtung
Gefahrenhinweise : H319 - Verursacht schwere Augenreizung.
Sicherheitshinweise
Pravention : P280 - Augenschutz oder Gesichtsschutz tragen.
Reaktion : P305 + P351 + P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang

behutsam mit Wasser ausspulen. Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen.

P337 + P313 - Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe

hinzuziehen.
Lagerung : Nicht anwendbar.
Entsorgung : Nicht anwendbar.
Erganzende : Nicht anwendbar.
Kennzeichnungselemente
Anhang XVII - : Nicht anwendbar.

Beschrankung der
Herstellung des
Inverkehrbringens und der
Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe,
Mischungen und
Erzeugnisse

Spezielle Verpackungsanforderungen

Mit kindergesicherten : Nicht anwendbar.
Verschliissen
auszustattende Behilter

Tastbarer Warnhinweis : Nicht anwendbar.

2.3 Sonstige Gefahren

Das Produkt entspricht : Piese Mischung enthélt keine Substanzen, die als PBT- oder vPvB-Stoffe eingestuft

den Kriterien fiir PBT- werden.
oder vPvB-Stoffen gemaf

Anhang XIIl der

Verordnung (EG) Nr.

1907/2006

Andere Gefahren, die zu : Keine bekannt.
keiner Einstufung fiihren
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
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PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2 Gemische : Gemisch
Name des Produkts / Identifikatoren % Verordnung (EG) Nr. | Typ
Inhaltsstoffs 1272/2008 [CLP]
BPimethylsulfoxid EG: 200-664-3 290 Eye Irrit. 2, H319 (1112
CAS: 67-68-5

Siehe Abschnitt 16
fur den vollstindigen
Wortlaut der oben
angegebenen H-
Satze.

Es sind keine zusatzlichen Inhaltsstoffe vorhanden, die nach dem aktuellen Wissenstand des Lieferanten in den
zutreffenden Konzentrationen als gesundheits- oder umweltschadlich eingestuft sind, PBT- oder vPvB-Stoffe bzw.
gleichermallen bedenkliche Stoffe sind oder welche einen Arbeitsplatzgrenzwert haben und daher in diesem Abschnitt
angegeben werden missten.

Typ

[1] Stoff eingestuft als gesundheitsgefahrdend oder umweltgefahrlich

[2] Stoff mit einem Arbeitsplatzgrenzwert

[3] Stoff erflllt die Kriterien fir PBT gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Anhang XIlI
[4] Stoff erfullt die Kriterien fur vPvB gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, Anhang Xl
[5] Ahnlich besorgniserregender Stoff

[6] Zusatzliche Offenlegung gemal Unternehmensrichtlinie

Die Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz sind, wenn verflgbar, in Abschnitt 8 wiedergegeben.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MafRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Augenkontakt : KUgen sofort mit reichlich Wasser spiilen und gelegentlich die oberen und unteren
Augenlider anheben. Auf Kontaktlinsen priifen und falls vorhanden entfernen.
Mindestens 10 Minuten lang standig spulen. Einen Arzt verstandigen.

Inhalativ : Pie betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen,
die das Atmen erleichtert. Bei nicht vorhandener oder unregelmafiger Atmung oder
beim Auftreten eines Atemstillstands ist durch ausgebildetes Personal eine
kinstliche Beatmung oder Sauerstoffgabe einzuleiten. Fir die Erste Hilfe leistende
Person kann es gefahrlich sein, eine Mund-zu-Mund-Beatmung durchzufthren.
Arztliche Hilfe hinzuziehen, wenn die gesundheitlichen Beeintrachtigungen anhalten
oder schwerwiegend sind. Bei Bewusstlosigkeit in stabile Seitenlage bringen und
sofort arztliche Hilfe hinzuziehen. Atemwege offen halten. Eng anliegende
Kleidungsstiicke (z. B. Kragen, Krawatte, Gurtel oder Bund) lockern.

Hautkontakt : Kontaminierte Haut mit reichlich Wasser abspiilen. Verschmutzte Kleidung und
Schuhe ausziehen. Beim Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen.
Kleidung vor erneutem Tragen waschen. Schuhe vor der Wiederverwendung
grundlich reinigen.

Verschlucken : Pen Mund mit Wasser ausspiilen. GebiRprothese falls vorhanden entfernen. Die
betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die
das Atmen erleichtert. Wurde der Stoff verschluckt und ist die betroffene Person
bei Bewusstsein, kleine Mengen Wasser zu trinken geben. Bei Ubelkeit nicht weiter
trinken lassen, da Erbrechen gefahrlich sein kann. Kein Erbrechen herbeifiihren
aulder bei ausdricklicher Anweisung durch medizinisches Personal. Sollte
Erbrechen eintreten, den Kopf tief halten, damit das Erbrochene nicht in die Lungen
eindringt. Arztliche Hilfe hinzuziehen, wenn die gesundheitlichen
Beeintrachtigungen anhalten oder schwerwiegend sind. Niemals einer bewulf3tlosen
Person etwas durch den Mund verabreichen. Bei Bewusstlosigkeit in stabile
Seitenlage bringen und sofort arztliche Hilfe hinzuziehen. Atemwege offen halten.
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
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PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

Eng anliegende Kleidungsstiicke (z. B. Kragen, Krawatte, Guirtel oder Bund) lockern.

Schutz der Ersthelfer : [Es sollen keine MaRnahmen ergriffen werden, die mit persénlichem Risiko
einhergehen oder nicht ausreichend trainiert wurden. Fur die Erste Hilfe leistende
Person kann es gefahrlich sein, eine Mund-zu-Mund-Beatmung durchzuflhren.

4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Zeichen/Symptome von Uberexposition

Augenkontakt : 4 den Symptomen kénnen gehéren:
Schmerzen oder Reizung
Tranenfluss
Roétung
Inhalativ : Keine spezifischen Daten.
Hautkontakt : Keine spezifischen Daten.
Verschlucken : Keine spezifischen Daten.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise fiir den Arzt : Symptomatisch behandeln. Bei Verschlucken oder Inhalieren gréRerer Mengen
sofort den Spezialisten der Giftinformationszentrale kontaktieren.
Besondere Behandlungen : Keine besondere Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel
Geeignete Loschmittel : Ein Léschmittel verwenden, welches auch flir angrenzende Feuer geeignet ist.

Ungeeignete Loschmittel : Keinen Wasserstrahl verwenden.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Gefahren, die von dem : Bei Erwarmung oder Feuer tritt ein Druckanstieg auf, und der Behalter kann platzen.
Stoff oder der Mischung

ausgehen

Gefahrliche thermische : Zu den Zerfallsprodukten kénnen die folgenden Materialien gehoéren:
Zersetzungsprodukte Kohlendioxid

Kohlenmonoxid
Schwefeloxide

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Spezielle : Im Brandfall den Ort des Geschehens umgehend abriegeln und alle Personen aus
Schutzmassnahmen fiir dem Gefahrenbereich evakuieren. Es sollen keine MaRnahmen ergriffen werden,
Feuerwehrleute die mit personlichem Risiko einhergehen oder nicht ausreichend trainiert wurden.
Besondere : Feuerwehrleute sollten angemessene Schutzkleidung und umluftunabhangige
Schutzausriistung bei der Atemgerate mit vollem Gesichtsschutz tragen, die im Uberdruckmodus betrieben
Brandbekampfung werden. Kleidung fir Feuerwehrleute (einschlieRlich Helm, Schutzstiefel und

Schutzhandschuhe), die die Europaische Norm EN 469 einhalt, gibt einen
Grundschutz bei Unfallen mit Chemikalien.
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Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende Verfahren

Nicht fiir Notfélle
geschultes Personal

Einsatzkrafte

6.2
UmweltschutzmafRnahmen

: s sollen keine MaRnahmen ergriffen werden, die mit persénlichem Risiko

einhergehen oder nicht ausreichend trainiert wurden. Umgebung evakuieren. Nicht
bendtigtem und ungeschitztem Personal den Zugang verwehren. Verschuttete
Substanz nicht beriihren oder betreten. Einatmen von Dampf oder Nebel
vermeiden. Fur ausreichende Liiftung sorgen. Bei unzureichender Liftung
Atemschutzgerat tragen. Geeignete personliche Schutzausrustung anlegen.

: Falls fur den Umgang mit der Verschuttung Spezialkleidung benétigt wird, ist

Abschnitt 8 zu geeigneten und ungeeigneten Materialien zu beachten. Siehe auch
Informationen in "Nicht fir Notfélle geschultes Personal”.

: Vermeiden Sie die Verbreitung und das Abflie3en von freigesetztem Material sowie

den Kontakt mit dem Erdreich, Gewassern, Abflissen und Abwasserleitungen. Die
zustandigen Stellen benachrichtigen, wenn durch das Produkt Umweltbelastung
verursacht wurde (Abwassersysteme, Oberflachengewasser, Boden oder Luft).

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Kleine freigesetzte Menge

GroRe freigesetzte Menge

6.4 Verweis auf andere
Abschnitte

: Undichtigkeit beseitigen, wenn gefahrlos moglich. Behalter aus dem

Austrittsbereich entfernen. Mit Wasser verdiinnen und aufwischen, falls
wasserloslich. Alternativ, oder falls wasserunloslich, mit einem inerten trockenen
Material absorbieren und in einen geeigneten Abfallbehalter geben. Uber ein
anerkanntes Abfallbeseitigungsunternehmen entsorgen.

: Phdichtigkeit beseitigen, wenn gefahrlos méglich. Behalter aus dem

Austrittsbereich entfernen. Sich der Freisetzung mit dem Wind ndhern. Eintritt in
Kanalisation, Gewasser, Keller oder geschlossene Bereiche vermeiden.
Ausgetretenes Material in eine Abwasserbehandlungsanlage spilen oder
folgendermalen vorgehen. Ausgetretenes Material mit unbrennbarem
Aufsaugmittel (z.B. Sand, Erde, Vermiculite, Kieselgur) eingrenzen und zur
Entsorgung nach den értlichen Bestimmungen in einen dafiir vorgesehenen
Behalter geben. Uber ein anerkanntes Abfallbeseitigungsunternehmen entsorgen.
Verschmutzte Absorptionsmittel kbnnen genauso gefahrlich sein, wie das
freigesetzte Material.

: Siehe Abschnitt 1 fir Kontaktinformationen im Notfall.

Siehe Abschnitt 8 fuir Informationen bezlglich geeigneter personlicher
Schutzausristung.
Siehe Abschnitt 13 fur weitere Angaben zur Abfallbehandlung.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmafRnahmen zur sicheren Handhabung

SchutzmafBnahmen

Ratschlag zur allgemeinen
Arbeitshygiene

: Beeignete Schutzausriistung anlegen (siehe Abschnitt 8). Nicht verschlucken.

Kontakt mit Augen, Haut und Kleidung vermeiden. Einatmen von Dampf oder Nebel
vermeiden. Im Originalbehalter oder einem zugelassenen Ersatzbehalter
aufbewahren, der aus einem kompatiblen Material gefertigt wurde. Bei
Nichtgebrauch fest geschlossen halten. Leere Behalter enthalten
Produktriickstande und kénnen gefahrlich sein. Behalter nicht wiederverwenden.

: Das Essen, Trinken und Rauchen ist in Bereichen, in denen diese Substanz

verwendet, gelagert oder verarbeitet wird, zu verbieten. Die mit der Substanz
umgehenden Personen missen sich vor dem Essen, Trinken oder Rauchen die
Hande und das Gesicht waschen. Kontaminierte Kleidung und Schutzausriistung
vor dem Betreten des Essbereichs entfernen. Siehe Abschnitt 8 fir weitere
Angaben zu Hygienemalinahmen.
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
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PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Aufbewahren geman den ortlichen Bestimmungen. Nur im Originalbehalter aufbewahren. Vor direktem Sonnenlicht
schitzen. Nur in trockenen, kihlen und gut beliifteten Bereichen aufbewahren. Nicht zusammen mit unvertraglichen
Stoffen (siehe Abschnitt 10) und nicht mit Nahrungsmitteln und Getranken lagern. Behalter bis zur Verwendung dicht
verschlossen und versiegelt halten. Behalter, welche gedffnet wurden, sorgfaltig verschlieRen und aufrecht lagern,
um das Auslaufen zu verhindern. Nicht in unbeschrifteten Behaltern aufbewahren. Zur Vermeidung einer
Kontamination der Umwelt geeigneten Behalter verwenden. Siehe vor Umgang oder Gebrauch Abschnitt 10 zu
unvertraglichen Materialien.

7.3 Spezifische Endanwendungen
Empfehlungen : Nicht verflgbar.

Spezifische Losungen fiir  : Nicht verflgbar.
den Industriesektor

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausriistungen

8.1 Zu liberwachende Parameter
Arbeitsplatz-Grenzwerte
Name des Produkts / Inhaltsstoffs Expositionsgrenzwerte

Pimethylsulfoxid DFG MAK-Werte Liste (Deutschland, 7/2019). Wird uiber die
Haut absorbiert.
Spitzenbegrenzung: 320 mg/m?3, 4 mal pro Schicht, 15 Minuten.
8-Stunden-Mittelwert: 160 mg/m? 8 Stunden.
Spitzenbegrenzung: 100 ppm, 4 mal pro Schicht, 15 Minuten.
8-Stunden-Mittelwert: 50 ppm 8 Stunden.
TRGS 900 AGW (Deutschland, 3/2020). Wird liber die Haut
absorbiert.
Kurzzeitwert: 320 mg/m?® 15 Minuten.
Kurzzeitwert: 100 ppm 15 Minuten.
Schichtmittelwert: 160 mg/m? 8 Stunden.
Schichtmittelwert: 50 ppm 8 Stunden.

Empfohlene : Falls dieses Produkt Inhaltsstoffe mit Expositionsgrenzen enthalt, kann eine

Uberwachungsverfahren personliche, atmospharische (bezogen auf den Arbeitsplatz) oder biologische
Uberwachung erforderlich sein, um die Wirksamkeit der Beliiftung oder anderer
KontrollmaRnahmen und/oder die Notwendigkeit der Verwendung von
Atemschutzgeraten zu ermitteln. Es sollte ein Hinweis auf Uberpriifungsnormen
erfolgen, wie beispeilsweise der Folgende: Europaische Norm DIN EN 689
(Arbeitsplatzatmosphéaren - Anleitung zur Ermittlung der inhalativen Exposition
gegeniber chemischen Stoffen zum Vergleich mit Grenzwerten und Messstrategie)
Europaische Norm DIN EN 14042 (Arbeitsplatzatmospharen - Leitfaden fur die
Anwendung und den Einsatz von Verfahren und Geraten zur Ermittlung chemischer
und biologischer Arbeitsstoffe) Europaische Norm DIN EN 482
(Arbeitsplatzatmosphéaren - Allgemeine Anforderungen an die Leistungsfahigkeit von
Verfahren zur Messung chemischer Arbeitsstoffe) Hinweis auf nationale
Anleitungsdokumente fiir Methoden zur Bestimmung gefahrlicher Stoffe wird
ebenfalls gefordert.

DNELs/DMELs
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen
Name des Produkts / Inhaltsstoffs | Typ Exposition Wert Population Wirkungen
Dimethylsulfoxid DNEL |Langfristig Inhalativ| 47 mg/m? | Allgemeinbevlkerung | Ortlich
DNEL |Langfristig Oral 60 mg/kg | Allgemeinbevélkerung | Systemisch
bw/Tag
DNEL |Langfristig Dermal | 100 mg/kg | Allgemeinbevdlkerung| Systemisch
bw/Tag
DNEL |Langfristig Inhalativ| 120 mg/m? | Allgemeinbevdlkerung| Systemisch
DNEL |Langfristig Dermal | 200 mg/kg | Arbeiter Systemisch
bw/Tag
DNEL |Langfristig Inhalativ| 265 mg/m? | Arbeiter Ortlich
DNEL |Langfristig Inhalativ| 484 mg/m? | Arbeiter Systemisch

PNECs
Es liegen keine PNECs-Werte vor.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische
Steuerungseinrichtungen

: Gute Ubliche Raumluftung sollte zur Begrenzung der Exposition der Arbeiter
gegeniber Luftschadstoffen ausreichen.

Individuelle SchutzmaRnahmen

Hygienische MaBnahmen : Waschen Sie nach dem Umgang mit chemischen Produkten und am Ende des
Arbeitstages ebenso wie vor dem Essen, Rauchen und einem Toilettenbesuch
grindlich Hande, Unterarme und Gesicht. Geeignete Methoden zur Beseitigung
kontaminierter Kleidung wahlen. Kontaminierte Kleidung vor der erneuten
Verwendung waschen. Stellen Sie sicher, dass in der Nahe des Arbeitsbereichs

Augensplulstationen und Sicherheitsduschen vorhanden sind.

: Wenn die Risikobeurteilung dies erfordert, sollten Schutzbrillen getragen werden,
die einer anerkannten Norm entsprechen, um die Exposition gegenuber
Flissigkeitsspritzern, Nebeln, Gasen oder Stauben zu vermeiden. Wenn ein
Kontakt maéglich ist, dann muss folgende Schutzausriistung getragen werden, es
sei denn, die Beurteilung erfordert einen héheren Schutzgrad:
Chemikalienresistente Schutzbrille.

Augen-/Gesichtsschutz

Hautschutz

Handschutz : Beim Umgang mit chemischen Produkten miissen immer chemikalienbesténdige,
undurchlassige und einer anerkannten Norm entsprechende Handschuhe getragen
werden, wenn eine Risikobeurteilung dies erfordert. Unter Berlcksichtigung der
durch den Handschuhhersteller angegebenen Parameter ist wahrend des
Gebrauchs zu Uberprifen, dass die Handschuhe ihre Schutzeigenschaften noch
gewabhrleisten. Es muss darauf hingewiesen werden, dass die Durchbruchzeit fir
Handschuhmaterial fir verschiedene Handschuhhersteller unterschiedlich sein
kann. Bei Gemischen, die aus mehreren Stoffen bestehen, kann die Schutzzeit der

Handschuhe nicht genau abgeschatzt werden.

: Vor dem Umgang mit diesem Produkt sollte die personliche Schutzausriistung auf
der Basis der durchzufihrenden Aufgabe und den damit verbundenen Risiken
ausgewahlt und von einem Spezialisten genehmigt werden.

: Geeignetes Schuhwerk und zusatzliche Hautschutzmalnahmen auf Basis der
durchzufihrenden Aufgabe und der damit verbundenen Gefahren wahlen, und
vorgangig durch einen Fachmann genehmigen lassen.

Korperschutz

Anderer Hautschutz

Ausgabedatum/Uberarbeitungsdatum :18/12/2020 Datum der letzten Ausgabe :05/03/2018 Version :3 7/15
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche

Schutzausriistungen

Atemschutz

Begrenzung und
Uberwachung der
Umweltexposition

: Wahlen Sie — basierend auf der Gefahr und dem Risiko einer Exposition — die
Atemschutzmaske aus, die die entsprechenden Standards erfillt und tber die
entsprechenden Zertifikationen verfiigt. Atemschutzmasken missen geman dem
Atemschutzprogramm benutzt werden, um einen richtigen Sitz, eine adaquate
Schulung und andere wichtige Verwendungsaspekte sicherstellen zu kdnnen.

: Emissionen von Belliftungs- und Prozessgeraten sollten Gberprift werden, um
sicherzugehen, dass sie den Anforderungen der Umweltschutzgesetze genigen.
In einigen Fallen werden Abluftwascher, Filter oder technische Anderungen an den
Prozessanlagen erforderlich sein, um die Emissionen auf akzeptable Werte
herabzusetzen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen
Physikalischer Zustand
Farbe
Geruch
Geruchsschwelle
pH-Wert
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt
Siedebeginn und Siedebereich

Flammpunkt
Verdampfungsgeschwindigkeit

Entziindbarkeit (fest,
gasformig)

Obere/untere Entziindbarkeits-
oder Explosionsgrenzen

Dampfdruck
Dampfdichte
Relative Dichte
Loslichkeit(en)

Verteilungskoeffizient: n-
Octanol/Wasser

Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositat

Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften

9.2 Sonstige Angaben

Bemerkungen zu
physikalischen/chemischen
Eigenschaften

: Flussigkeit.

: Nicht verfigbar.
: Nicht verfigbar.
: Nicht verfliigbar.
. Nicht verflgbar.
: Nicht verflgbar.
. Nicht verfligbar.

: Nicht verfugbar.
: Nicht verfligbar.
: Nicht anwendbar.

: Nicht verfligbar.

: Nicht verfugbar.
: Nicht verfugbar.
: Nicht verfligbar.
: Nicht verfugbar.
: Nicht verfligbar.

: Nicht verflgbar.
: Nicht verfligbar.
: Nicht verfligbar.
: Nicht verfugbar.
: Nicht verfligbar.

: Keine weiteren Informationen.
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat : Fur dieses Produkt oder seine Inhaltsstoffe liegen keine speziellen Daten bezliglich
der Reaktivitat vor.

10.2 Chemische Stabilitat : Das Produkt ist stabil.
10.3 Moglichkeit : Unter normalen Lagerbedingungen und bei normalem Gebrauch treten keine
gefahrlicher Reaktionen gefahrlichen Reaktionen auf.

Unter normalen Lagerbedingungen und bei normaler Anwendung tritt keine
gefahrliche Polymerisation auf.

10.4 Zu vermeidende : Keine spezifischen Daten.
Bedingungen

10.5 Unvertragliche : Reaktiv oder inkompatibel mit den folgenden Stoffen: oxidierende Materialien.
Materialien

10.6 Gefahrliche : Unter normalen Lagerungs- und Gebrauchsbedingungen sollten keine gefahrlichen
Zersetzungsprodukte Zerfallsprodukte gebildet werden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitét
Name des Produkts / Resultat Spezies Dosis Exposition
Inhaltsstoffs
Pimethylsulfoxid LD50 Dermal Ratte 40000 mg/kg -
LD50 Oral Ratte 14500 mg/kg -
Schlussfolgerung / : Nicht verfligbar.
Zusammenfassung
Schiatzungen akuter Toxizitéat
Name des Produkts / Inhaltsstoffs Oral (mg/ | Dermal |Einatmen | Einatmen | Einatmen
kg) (mg/kg) (Gase) (Dampfe) | (Staube
(ppm) (mgll) und
Nebel)
(mgl/l)
Bimethylsulfoxid 14500 40000 N/A N/A N/A
Reizung/Veratzung
Name des Produkts / Resultat Spezies [Punktzahl Exposition | Beobachtung
Inhaltsstoffs
DPimethylsulfoxid Augen - Mildes Reizmittel Kaninchen - 24 Stunden |-
500 mg
Augen - Mildes Reizmittel Kaninchen - 100 mg -
Haut - Mildes Reizmittel Kaninchen - 24 Stunden |-
500 mg
Haut - Mildes Reizmittel Kaninchen - 100 mg -

Ausgabedatum/Uberarbeitungsdatum :18/12/2020 Datum der letzten Ausgabe :05/03/2018 Version :3 9/15




Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -

Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Schlussfolgerung / : Nicht verfugbar.
Zusammenfassung

Sensibilisierung

Schlussfolgerung / : Nicht verfliigbar.
Zusammenfassung

Mutagenitét

Schlussfolgerung / : Nicht verfligbar.
Zusammenfassung

Karzinogenitat

Schlussfolgerung / : Nicht verflgbar.
Zusammenfassung

Reproduktionstoxizitat

Schlussfolgerung / : Nicht verfigbar.
Zusammenfassung

Teratogenitat
Schlussfolgerung / : Nicht verfligbar.
Zusammenfassung

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Nicht verfugbar.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Nicht verfugbar.

Aspirationsgefahr
Nicht verfugbar.

Angaben zu : 20 erwartende Eintrittswege: Oral, Dermal, Inhalativ.
wahrscheinlichen
Expositionswegen

Mogliche akute Auswirkungen auf die Gesundheit

Augenkontakt : Verursacht schwere Augenreizung.

Inhalativ : Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.
Hautkontakt : Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.
Verschlucken : Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.

Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen. chemischen und toxikologischen Eigenschaften

Augenkontakt : 20 den Symptomen kdénnen gehéren:
Schmerzen oder Reizung
Tranenfluss
Rétung
Inhalativ : Keine spezifischen Daten.
Hautkontakt : Keine spezifischen Daten.
Verschlucken : Keine spezifischen Daten.

Verzégert und sofort auftretende Wirkungen sowie chronische Wirkungen nach kurzer oder lang anhaltender

Exposition
Kurzzeitexposition

Ausgabedatum/Uberarbeitungsdatum :18/12/2020 Datum der letzten Ausgabe :05/03/2018
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -

Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Mégliche sofortige
Auswirkungen

Mégliche verzogerte
Auswirkungen

Langzeitexposition
Mogliche sofortige
Auswirkungen

Mogliche verzogerte
Auswirkungen

: Nicht verfugbar.

: Nicht verfugbar.

: Nicht verfligbar.

: Nicht verfligbar.

Mogliche chronische Auswirkungen auf die Gesundheit

Allgemein
Karzinogenitat
Mutagenitat
Reproduktionstoxizitat

Sonstige Angaben

: Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.
: Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.
: Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.
: Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.

: Nicht verfliigbar.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Name des Produkts / Resultat Spezies Exposition
Inhaltsstoffs
BPimethylsulfoxid Akut EC50 18299 ug/l Meerwasser Algen - Nitzschia pungens 96 Stunden
Akut LC50 25000 ppm Frischwasser Daphnie - Daphnia magna - 48 Stunden
Neugeborenes
Akut LC50 34000000 ug/l Frischwasser | Fisch - Pimephales promelas 96 Stunden
Chronisch NOEC 3323 pg/l Algen - Nitzschia pungens 96 Stunden
Meerwasser
Chronisch NOEC 100 ul/L Daphnie - Daphnia magna - 21 Tage
Frischwasser Jungtier (Kiken, Junges,
Absetzer)
Schlussfolgerung / : Nicht verfligbar.
Zusammenfassung
12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Name des Produkts / Test Resultat Dosis Inokulum
Inhaltsstoffs
Pimethylsulfoxid OECD 301D 31 % - Nicht leicht - 28 Tage |- -
Ready
Biodegradability -
Closed Bottle
Test
Schlussfolgerung / : Nicht verfligbar.
Zusammenfassung
Name des Produkts / Aquatische Halbwertszeit |Photolyse Biologische
Inhaltsstoffs Abbaubarkeit
Pimethylsulfoxid - - Nicht leicht
Ausgabedatum/Uberarbeitungsdatum :18/12/2020 Datum der letzten Ausgabe :05/03/2018 Version :3 11/15




Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Name des Produkts / LogPow BCF Potential
Inhaltsstoffs
DPimethylsulfoxid -1.35 3.16 niedrig

12.4 Mobilitat im Boden

Verteilungskoeffizient : Nicht verfugbar.
Boden/Wasser (Koc)
Mobilitat : Nicht verfligbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Diese Mischung enthalt keine Substanzen, die als PBT- oder vPvB-Stoffe eingestuft werden.

12.6 Andere schadliche : Keine besonderen Wirkungen oder Gefahren bekannt.
Wirkungen

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt
Entsorgungsmethoden : Die Abfallerzeugung sollte nach Mdglichkeit vermieden oder minimiert werden. Die
Entsorgung dieses Produkts sowie seiner Losungen und Nebenprodukte muss
jederzeit unter Einhaltung der Umweltschutzanforderungen und
Abfallbeseitigungsgesetze sowie den Anforderungen der ortlichen Behdrden
erfolgen. Uberschisse und nicht zum Recyceln geeignete Produkte Uber ein
anerkanntes Abfallbeseitigungsunternehmen entsorgen. Abfall nicht unbehandelt in
die Kanalisation einleiten ausser wenn alle anwendbaren Vorschriften der Behérden
eingehalten werden.
Gefahrliche Abfalle : Pie Einstufung des Produktes erfiillt moglicherweise die Kriterien fiir gefahrlichen
Abfall.
Verpackung
Entsorgungsmethoden : Die Abfallerzeugung sollte nach Mdéglichkeit vermieden oder minimiert werden.
Verpackungsabfall sollte wiederverwertet werden. Verbrennung oder Deponierung
sollte nur in Betracht gezogen werden, wenn Wiederverwertung nicht durchfuihrbar
ist.
Besondere : [Xbfalle und Behalter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden. Vorsicht beim
VorsichtsmaBRnahmen Umgang mit leeren Behaltern, die nicht gereinigt oder ausgespult wurden. Leere

Behalter und Auskleidungen kdnnen Produktriickstédnde enthalten. Vermeiden Sie
die Verbreitung und das Abflief3en von freigesetztem Material sowie den Kontakt mit
dem Erdreich, Gewassern, Abflissen und Abwasserleitungen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Ausgabedatum/Uberarbeitungsdatum :18/12/2020 Datum der letzten Ausgabe :05/03/2018 Version :3 12/15




Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -

Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

ADR/RID

ADN

IMDG

IATA

14.1 UN-Nummer

Nicht unterstellt.

Nicht unterstellt.

Not regulated.

Not regulated.

14.2
Ordnungsgemale
UN-
Versandbezeichnung

14.3

Transportgefahrenklassen

14.4
Verpackungsgruppe

14.5
Umweltgefahren

Nein.

Nein.

No.

No.

14.6 Besondere

VorsichtsmafRnahmen fiir

den Verwender

14.7 Massengutbeforderung

: Transport auf dem Werksgelande: nur in geschlossenen Behaltern transportieren,

die senkrecht und fest stehen. Personen, die das Produkt transportieren, missen

fur das richtige Verhalten bei Unféllen, Auslaufen oder Verschitten unterwiesen

sein.

gemal IMO-Instrumenten

: Nicht verfligbar.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

oder das Gemisch

EG Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Anhang XIV - Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe

Anhang XIV

Keine der Komponenten ist gelistet.

Besonders besorgniserregende Stoffe
Keine der Komponenten ist gelistet.

Anhang XVII - Beschrankung der Herstellung des Inverkehrbringens und der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe, Mischungen und Erzeugnisse

Anforderungen an das

Etikett

Sonstige EU-Bestimmungen

Européisches Inventar
Industrieemissionen

(integrierte Vermeidung
und Verminderung der
Umweltverschmutzung) -

Luft

: Nicht anwendbar.

Ozonabbauende Substanzen (1005/2009/EU)

: Alle Komponenten sind gelistet oder ausgenommen.
: Gelistet

Ausgabedatum/Uberarbeitungsdatum
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -
Deutschland
PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften
Nicht gelistet.

Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung (PIC. Prior Informed Consent) (649/2012/EU
Nicht gelistet.
Seveso-Richtlinie
Dieses Produkt wird nicht unter der Seveso-Richtlinie kontrolliert.
Nationale Vorschriften

Name des Produkts / Listenname Name auf der Liste |Einstufung Hinweise
Inhaltsstoffs
Dimethylsulfoxid DFG MAK-Werte Liste |Dimethylsulfoxid RE2 -

Lagerklasse (TRGS 510) 12

Stoérfallverordnung
Dieses Produkt unterliegt nicht der deutschen Stérfallverordnung.

Wassergefahrdungsklasse : 1

Technische Anleitung : TA-Luft Nummer 5.2.5: 99%
Luft TA-Luft Klasse Il - Nummer 5.2.5: 0.1%
AOX : Das Produkt enthalt keine organisch gebundenen Halogene, die zum AOX-Wert im

Abwasser beitragen.
Internationale Vorschriften
Chemiewaffeniibereinkommen, Chemikalien der Liste |, 1l & Il

Nicht gelistet.

Montreal Protokoll
Nicht gelistet.

Stockholm-Konvention liber persistente organische Schadstoffe
Nicht gelistet.

Rotterdamer Ubereinkommen iiber das Verfahren der vorherigen Zustimmung nach Inkenntnissetzung (PIC)

Nicht gelistet.

UNECE-Aarhus-Protokoll iiber persistente organische Verbindungen (POP) und Schwermetalle

Nicht gelistet.

15.2 : Dieses Produkt enthalt Substanzen, fiir die noch Stoffbewertungen erforderlich sind.

Stoffsicherheitsbeurteilung

15.3 Registrierungsstatus : Gemisch. Information Uber die Substanz : Lieferant oder Handler vor Ort
kontaktieren.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

V' Kennzeichnet gegeniiber der letzten Version veranderte Informationen.
Abkiirzungen und Akronyme : ATE = Schatzwert akute Toxizitat
CLP =Verordnung Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
[Verordnung (EG) Nr. 1272/2008]
DMEL = Abgeleiteter Minimaler-Effekt-Grenzwert
DNEL = Abgeleiteter Nicht-Effekt-Grenzwert
EUH-Satz = CLP-spezifischer Gefahrenhinweis
N/A = Nicht verfliigbar
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Erfiillt Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), Anhang Il, abgeédndert gemaR Verordnung (EU) 2015/830 -

Deutschland

PDE FAM-cGMP

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Wichtige Literaturverweise
und Quellen zu Daten

PBT = Persistent, bioakkumulierbar und toxisch
PNEC = Abgeschéatzte Nicht-Effekt-Konzentration
RRN = REACH Registriernummer

vPvB = Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]; European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road (ADR), concluded in Geneva
on 30 September 1957 plus amendments (Uniform text: Journal of Laws 27/2009
pos. 162 plus amendments); Europaischen Ubereinkommens (iber die
internationale Beférderung von gefahrlichen Gitern auf Binnenwasserstrallen
(ADN); Arbeitsplatz-Grenzwerte; Internationale Vorschriften

Verfahren zur Ableitung der Einstufun

emaR der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP/GHS

Einstufung

Begriindung

Eve Irrit. 2, H319

Rechenmethode

Volltext der abgekiirzten H-Satze

F319

Verursacht schwere Augenreizung.

Volitext der Einstufungen [CLP/GHS]

Eve Irrit. 2

SCHWERE AUGENSCHADIGUNG/AUGENREIZUNG - Kategorie
2

Schulungshinweise

Ausgabedatum/
Uberarbeitungsdatum

Datum der letzten Ausgabe
Version
Hinweis fiir den Leser

: Unterweisung des Arbeitspersonals zur Minimierung der Exposition gewahrleisten.
Mitarbeiter-Schulung fiir gute Praxis.

1 18/12/2020

: 05/03/2018

3

Nach unserem Wissensstand sind die hierin enthaltenen Informationen korrekt. Weder der obengenannte
Hersteller noch seine Tochtergesellschaften ilibernehmen jedoch jegliche Haftung hinsichtlich der Korrektheit
oder Vollstandigkeit der angegebenen Informationen. Eine endgiiltige Feststellung der Eignung der einzelnen
Materialien obliegt allein der Verantwortung des Anwenders.

Alle Materialien konnen unbekannte Risiken beinhalten und sind daher mit Vorsicht anzuwenden. Es sind
hierin zwar bestimmte Risiken beschrieben, jedoch kénnen wir nicht garantieren, daB es sich dabei um die
einzigen moglichen Risiken handelt.
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