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Versionsnummer 1 (ej authoriserad
Utsriftsdatum 10.07.2023 oversattning til svenska, se engelskt Revision: 10.07.2023

original)

Avsnitt 1: Namn pa preparatet och féretaget

- 1.1 Produkt
. Produktnamn: Eroxon®

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av &mnet eller blandningen och anvandningar som

_det avrads ifran

Ingen annan relevant information tillganglig.

- Klassificering av produkten Medicinteknik

" 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahéller Sakerhetsdatablad

Tillverkare:

Futura Medical

Surrey Technology Centre
40 Occam Road
Guildford

Surrey GU2 7YG
Storbritannien

Tel.: +44 (0) 1483 685670

- info@futuramedical.com
- Kontaktinformation: +44 (0) 1483 685670

1.4 Telefonnummer vid nddsituation:
For Sverige:
Giftinformation 112

Avsnitt 2: Farliga egenskaper

: 2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

Kl ificering enligt Férordning (EC) No 1272/2008

GHSO02 fara

: 2.2 Méarkningsuppifter

Mérkning enligt Férordning (EC) No 1272/2008

CLP-foérordningen ar inte tillamplig for lakemedel, kosmetiska produkter och
medicintekniska produkter i fardigt skick, avsedda for slutanvandaren. Som medicinteknisk
produkt omfattas inte produkten av bestammelserna i kemikalielagstiftningen. Normala
sékerhetsforeskrifter bor dock féljas. Produkten &r klassificerad och markt enligt CLP-

_forordningen.

Piktogram

<

GHS02

- Signalord Fara
- Faroangivelse

H226 Brandfarlig vatska och anga.
(Fortsattning pa sid 2)
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Produkt: Eroxon®

(Fortséttning frén sid 1)
- Faroangivelse
Forvaras oatkomligt for barn.
P210 Fér inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppna lagor och andra an-tandningskallor. Rékning forbjuden
P501 Innehallet/behallaren lamnas enligt lokala anvisningar.
- Markning av forpackningar dar innehallet inte 6verskrider 125 ml
- Piktogram

g GHSO02

- Signalord Fara
- Faroangivelse Undvik
- Faroangivelse Forvaras oatkomligt for barn.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT och vPvB utredning
- PBT: Inte relevant.
- VPVB: Inte relevant.
- Bestdmning av endokrinstérande egenskaper
Produkten innehaller inte amnen med endokrinstérande egenskaper.

Avsnitt 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar

- 3.2 Blandningar
- Beskrivning: Blandningar av substanser &r listade nedan inklusive tillsatser som inte kravs
- Farliga komponenter:
CAS: 64-17-5 etanol 225 - <50%

EINECS: 200-578-6 @ Flam. Lig. 2, H225; <> Eye Irrit. 2, H319
Reg.nr.: 01-2119457610-43-X | Specifik koncentrationsgrans:
Eye Irrit. 2; H319: C = 50%

- Tillaggsinformation Betydelse av listade farliga fraser, se avsnitt 16.

Avsnitt 4: Atgarder vid forsta hjalpen

- 4.1 Beskrivning av atgéarder vid forsta hjalpen
- Efter inhalation Ge frisk luft, konsultera lakare om det finns symtom
- Efter hudkontakt
Produkten &r inte hudirriterande.
Tvéatta med vatten och tval.
Om hudirritation kvarstar, konsultera
lakare.
- Efter 6gonkontakt
Skélj 6gonen 6ppna under flera minuter under rinnande vatten.
Om mojligt, avliagsna kontaktlinser. Om smarta kvarstar, uppsok
lakare.
- Efter fortaring
Om symptom kvarstar, konsultera lakare. Skolj
munnen och drick mycket vatten.
+ 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Yrsel, huvudvark, trotthet, illaméende, medvetsldshet, andningsuppehall.
- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som
eventuellt kravs EU
Symptomatisk behandling ska inkluderas. (Fortséttning pé sid 3)
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Produkt: Eroxon®

(Fortsattning fran sid 2)

Avsnitt 5: Brandbekampningsatgarder
3.7 Slackmedel

- Lampliga slackmedel
Slackpulver, skum eller vattenstrale. Bekampa storre brander med vattenstrale eller alkoholbestandigt
skum.

- Av sdkerhetsskal olampliga slackningsmedel Inga kanda.

- 5.2 Speciella faror som kan uppstéa av substansen eller
blandningen Vid ofullstandig férbranning kan kolmonoxid bildas.
Inandning av foérbranningsgaser kan orsaka allvarliga halsorisker.

- 5.3 Rad till brandbekampningspersonal

- Skyddsutrustning: Bar fristdende andningsapparat.

- Tilldggsinformation
Ta bort varor i lager fran brandzonen, om mdjligt. Vattenspray
kan anvandas for att spola bort spill fran exponering.

Avsnitt 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Bar skyddsutrustning. Hall oskyddade personer borta. Forvaras
atskilt fran antandningskallor - Rokning forbjuden.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder:
Spad med mycket vatten. Lat inte komma ut i avloppssystem, yt- eller grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Absorbera med vétskebindande material (sand, kiselgur, syrabindemedel,
universalbindemedel). Kassera det insamlade materialet enligt foreskrifter.
6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 7 for information om séker hantering
Se avsnitt 8 for information om personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for information om avfall.

Avsnitt 7: Hantering och lagring

- 7.1 Atgérder for saker hantering
Inga speciella forsiktighetsatgarder kréavs vid korrekt
anvandning. Undvik att andas in anga eller dimma.
- Information om skydd mot explosioner och brander:
Hall antandningskallor borta - ROk inte.
Skydda mot elektrostatiska laddare.

- 7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

- Férvaring

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Inga sarskilda krav.

- Information om lagring i ett gemensamt lager: Behovs ej.

- Ytterligare information om férvaring: Forvara behallaren tatt forsluten.

- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information tillganglig.

Avsnitt 8: Begransning av exponering/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar

* Gransvarden fér exponering pa arbetsplatsen:
WEL.: arbetsplatsens
exponeringsgrans
OEL: Yrkesmassig exponeringsgrans

=o)
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Produkt: Eroxon®

(Egrtsiattning fran sid 3)
{FORSatthiRg-HaR-Sie-o)

(Contd. from page 3)

64-17-5 etanol
WEL (Storbritannien) | Langtidsvarde: 1920 mg/m3, 1000 ppm
56-81-5 glycerol
WEL (Storbritannien) ‘ Langtidsvarde: 10 mg/m?3
- DNELs
64-17-5 ethanol
Dermal | DNEL (arbetare, langsiktigt, systemiskt) | 8,238 mg/kg bw/dag (human)
Inhalative | DNEL (arbetare, langsiktigt, systemiskt) | 380 mg/m?3 (human)
DNEL (konsument, langsiktigt, systemiskt) | 114 mg/m3 (human)

- PNECs
64-17-5 etanol
PNEC vatten (farskvatten) 0.96 mg/L (.)
PNEC vatten (sjovatten) 0.79 mg/L (.)
PNEC STP - Avloppsvatten 580 mg/L (.)
PNEC jord 0.63 mg/kg soil dw ()
PNEC sediment (farskvatten) 3.6 mg/kg sedim. dw ()
PNEC sediment (marint vatten 2.9 mg/kg sedim. dw ()
PNEC vatten (intermittenta utslapp) | 2.75 mg/L (.)

. PNEC oral 380 mg/kg mat (.)

Ytterligare information: Listorna som var valida under sammanfattningen anvandes som grund.

~8.2Begransning av exponeringen
“Individuella forsiktighetsatgarder, sa som personlig skyddsutrustning
Generella skydds- och hygienatgarder
At, drick eller rok inte under arbete.
_ Tvatta hander under pauser och efter arbetets slut.
Andningsutrustning:
Inte aktuellt for konsumenter.
_Anvand andningsskydd vid héga koncentrationer. Filter A2.
Handskydd
Inte aktuellt for konsumenter.
_ Skyddshandskar rekommenderas vid frekvent och/eller langtidskontakt med hud med produkten.
~Material pahandskar Nitrilgummi, NBR
Penetreringstid for handskmaterial
Vid fall av tjocklek pa 0.2 mm &r penetreringstid inte langre &n 480 minuter.
Den exakta tiden for genomtrangning maste utredas av tillverkaren av handskarna och maste
_ observeras.
Ogon-/ansiktsskydd Skyddsglasdgon rekommenderas om méjligt om det finns mojlighet fér stank av
vatska.

Avsnitt 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Generell information

- Utseende Vatska

- Féarg: Farglos

- Lukt: alcohol-liknande
- Lukt gréansvéarde: Ej faststallt.

- Smaltpunkt/fryspunkt: Ej faststallt

- Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokintervall >80 °C
- Brandfarlighet Inte relevant.
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- Lagre och hdgre explosionsgréns
- Lagre:

- Hogre:

- Flampunkt:

- Nedbrytningstemperatur:

- SADT

- Viskositet:

- Kinematisk viskositet

- dynamisk:

- Loslighet

- Vatten:

- Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (log
varde)

- Angtryck vid 20 °C:

- Densitet och/eller relativ densitet

- Densitet vid 20 °C

- Relativ densitet

- Angdensitet

- Partikelegenskaper

2.5Vol % (64-17-5 etanol)
13.5 Vol % (64-17-5 etanol)
25°C

Ej faststallt.

Ej faststallt.

Ej faststallt.

Flodestid 6 mm strale diameter: > 100 sek.
(UN Handbook of Tests and Criteria
subsection 32.4.3)

Fullstéandigt blandbar

Ej faststallt.
59 hPa (64-17-5 etanol)

0.9 g/cm?

Ej faststallt.

Ej faststallt.

Ingen information.

- 9.2 Annan information

- Utseende:

- Form:

- Viktig information om skydd mot hélsaoch
miljo och sékerhet.

- Sjalvantandlighet:

- Explosiva egenskaper:

- Lésningssepareringstest
- Losningsinnehall:

- Organiskaldsningar:

- Forandring i tillstand

- Forangningshastighet

gel

Produkten ar inte sjalvantandlig.

Produkten ar inte explosiv. Dock &r bildning av
explosiv luft/strém blandning majlig.

UN Test L.1: Solvent Separation: 0 %.

30-40%

Ej faststallt.

- Information i relation till fysiska faroklasser
- Explosiva
- Brandfarliga gaser
- Aerosoler
- Oxiderande gaser
- Gaser under tryck
- Brandfarliga vétskor
- Brandfarliga l6sningar
- Sjalvreaktiva @mnen och blandningar
- Pyrofora vétskor
- Pyrofora lésningar
- Sjalvupphettande @&mnen och blandningar
- Amnen och blandningar som utséndrar
brandfarliga gaser i kontakt med vatten
- Oxiderande l6sningar
- Oxiderande fasta @mnen
- Organiska peroxider
- Fratande for metaller

Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig
Flammable liquid and vapour.
Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig

Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig
Ogiltlig

(Fortsattning pa sid 6)
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(Contd. from page 4)

‘ - Desensibiliserat sprangamne Ogiltlig ‘

Avsnitt 10: Stabilitet och reaktivitet |

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare information finns tillgénglig.
- 10.2 Kemisk stabilitet
- Termisk sonderdelning/forhallande som bor undvikas:
Ingen sdnderdelning om den anvands enligt specifikationerna.
- 10.3 Risk for farlig reaktion Ingen farlig reaktion k&and
- 10.4 Férhéallande att undvika Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
- 10.5 Inkompatibla material: Ingen ytterligare relevant information finns tillganglig.
- 10.6 Farligasonderdelningsprodukter:
Inga under anvandning och forvaring enligt instruktioner.

Avsnitt 11: Toxikologisk information

-11.1 Information om toxikologiska klasserna som definierade i Férordning (EC) No 1272/2008
- Akut toxicitet Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna uppfyllda.
- LD/LC50 véarde som &r relevanta for klassificering:

64-17-5 etanol

Oral LD50 | 15,010 mg/kg (ratta) (OECD 401)

Dermal |LD50 |> 20,000 mg/kg (kanin)

Inhalering| LC50 | > 114 mg/l/1h (mus) (OECD 403)
LC50| 125 mg/l/4h (ratta) (OECD 403)
56-81-5 glycerol
Oral LD50 | 27,200 mg/kg (ratta)
Dermal |LD50 56,745 mg/kg (marsvin)

- Hud korrosion/irritation Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna uppfyllda.
- Allvarlig 6gonskadalirritation Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna

uppfyllda.
- Luftvags eller hud sensitisering Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna

uppfylida.
- Mutagenitet i konsceller Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna uppfyllida.

- Cancerframkallande egenskaper Baserat pa tillgangliga data, &r inte klassificeringskriterierna

uppfylida.
- Reproduktionstoxicitet Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna uppfyllda.

- STOT-enkel exponering Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna uppfyllda.
- STOT-upprepad exponering Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna uppfyllda |.
- Aspirationsrisk Baserat pa tillgangliga data, ar inte klassificeringskriterierna uppfyllda.
- Ytterligare toxikologisk information:
- Upprepad dos toxicitet

64-17-5 etanol

Oral NOAEL (90d) |< 9,700 mg/kg bw/dag (mus)

Inhalering | NOAEC (28d) | > 7,380 mg/m3 /ppm u (ratta)

- 11.2 Information om andrarisker

- Endokrina stérande egenskaper
Inga ingredienser ar listade.

EU
(Fortséattning pa sid 7)
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Avsnitt 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet
- Vattentoxicitet:
64-17-5 etanol
LC50 14,200 mg/I (fisk)
EC50 (static) 5,012 mg/l/48h (Ceriodaphnia dubia) (ASTM E729-80)
EC50 (static) 675 mg/l/96h (Chlorella vulgaris) (OECD 201)
EC50 275 mg/l/120h (Algae)
LC50 (dynamic) | 15,300 mg/l/96h (Pimephales promelas) (US EPA E03-05)
56-81-5 glycerol
EC50 (static) 1,955 mg/l/48h (Daphnia magna)
LC50 (static) 54,000 mg/l/96h (Oncorhynchus mykiss)
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information tillganglig.
- Annan information: Det finns ingen data tillganglig om férberedelse.
- 12.3 Bioakumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information tillganglig.
- 12.4 Rorlighet i jord Ingen ytterligare relevant information tillganglig.
-12.5 Resultat av PBT och vPvB beddmning
- PBT: Inte relevant.
- VPVB: Inte relevant.
- 12.6 Endokrina stdrande egenskaper
Produkten innehaller inte amnen med endokrina stérande egenskaper.
- 12.7 Andraskadliga effekter
- Ytterligare ekologisk information:
- Generellt:
Vattenfarlig klass 1 (Tysk forordning) (Egenkontroll): nagot farligt for vatten. Tillat inte

outspadd produkt eller stora mangder av den na grundvatten, vattenkroppar eller
avloppssystem.

Avsnitt 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallshanteringsmetoder

- Rekommendation
Mindre mangder kan slangas i hushallsavfall.
Avfallskoder listade &r rekommendationer baserat p& den mojliga anvandningen av
produkten.

- Europeisk avfallskatalog
070000 |AVFALL FRAN ORGANISK KEMISK PROCESS
07 07 00 |Avfall fran MFSU av fina kemikalier eller kemiska produkter inte annars specificerade
07 07 04* | Andra organiska l6sningar, tvattade vétskor och modervéatskor
070000 |AVFALL FRAN ORGANISK KEMISK PROCESS
07 06 00 |Avfall fran MFSU av fetter, fett, tval, rengéringsmedel, desinfektionsmedel och kosmetika
07 06 04* | Andra organiska losningar, tvattade vétskor och modervétskor
HP3 Brandfarliga
HP4 Irriterande — hudirritation och 6gonskada

- Smutsiga forpackningar:
- Rekommendation:
Kasta forpackningar enligt féreskrifter for kassering av férpackningar.

Forpackingar som inte kan rengéras ska kastas pa samma satt som produkten.
(Fortséttning pa sid 8)
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- Rekommenderat tvattmedel: Vatten, om nédvandigt anvand tvattmedel.

Avsnitt 14: Transportinformation

- 14.1 UN nummer eller ID nummer

- ADR/RID, IMDG Inte tillamplig
- 1ATA UN1170

- 14.2 Officiell transportbenamning

- ADR/RID, IMDG Inte tillamplig
- 1ATA ETANOL

- 14.3 Faroklass for transport

- ADR/RID, ADN, IMDG

- Klass Inte tillamplig
- 1ATA

- IATA

- Klass 3 Brandfarliga vétskor.
- Méarkning 3

- 14.4 Forpackningsgrupp

- ADR/RID, IMDG Inte tillamplig

- 14.5 Miljofaror:

Inte relevant.

- 14.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder

Inte relevant.

- 14.7 Marin bulktransport enligt IMO instrument

Inte relevant.

- Transport/Ytterligare information:

- ADR/RID
- Anmarkningar:

Kriterierna for viskositet som definieras i kapitel
2.2.3.1.5 ar uppfyllda:

Test pa separering av losning enl. UN manualen
resulterade i mindre &n 3% separerat lager och
flodestiden i viskositetstestet med en strale
diameter pa 6 mm &r mer 4n 60 sekunder.
Forpackningar med en volym som inte éverstiger 450
liter ar inte foremal for bestammelser i ADR.

- IMDG
- Anmarkningar:

Kriterierna for viskositet som definieras i kapitel
2.2.3.1.5 ar uppfyllda: Test pa separering av
[6sning enl. UN manualen resulterade i mindre &n
3% separerat lager och flédestiden i
viskositetstestet med en strale diameter pa 6 mm
ar mer an 60 sekunder. Forpackningar med en
volym som inte Gverstiger 450 liter &r inte foremal
for bestammelser i IMDG.

(Fortsattning pa sid 9)
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‘ - UN "Model Regulation": Ogiltlig ‘

 Avsnitt 15: Géllande foreskrifter |

- 15.1 Sakerhet, halsa och miljo foreskrifter/lagstifning specifikt for &mnet eller blandningen

- Markning enligt Forordning (EC) No 1272/2008
Enligt artikel 1 punkt 5 (a) i férordning (EC) 1272/2008 lakemedel, kosmetika och medicinteknik,
avsedd for slutbrukare ar undantag fran kraven.

- Direktiv 2012/18/EU

- Namngivna farliga @mne - ANNEX | Inga av ingredienserna &r listade.

- Seveso kategori P5¢c FLAMMABLE LIQUIDS

- Kvalificerad kvantitet (ton) for anstékan om lagre dack krav 5,000 t

- Kvalificerad kvantitet (ton) fér ansékan om hégre dack krav 50,000 t

- FORORDNING (EC) No 1907/2006 ANNEX XVII Villkor fér begransning: 3

- DIREKTIV 2011/65/EU pé krav pa anvandning av visa farliga amne i elektrisk och elektronisk
utrustning — Annex I

Inga av ingredienserna ar listade.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

- Annex | - BEGRANSADE EXPLOSIVA PREKURSORER (Hogre grans varde for syfte att
licensiera i Artikel 5(3))

Inga av ingredienserna ar listade.

- Annex Il - RAPPORTERINGSBARA EXPLOSIVA PREKURSORER
Inga av ingredienserna ar listade.

- Férordning (EC) No 273/2004 fér narkotikaprekursorer
Inga av ingredienserna ar listade.

- Férordning (EC) No 111/2005 om regler foér 6vervakning av handel med narkotikaprekursorer
mellan gemenskapen och tredjelander

Inga av ingredienserna ar listade.

- Lokalaregler

vatenrarokiass: vauenriarokiass 1 (Egenoeaomning). nagotrarigtior vauem.

-Amne av mycket hog oro (SVHC) enligt REACH, Artikel 57
Inga av ingrediensernas innehall.

-15.2 Kemisk sakerhetsbeddmning: En kemisk sadkerhetsbedémning har inte gjorts.

Avsnitt 16: Annan information

Dessa data baseras pa var nuvarnade kunskap. De skall dock inte utgéra en garanti for ndgon specific
produktegenskap och ska inte upprétta ett jurisiskt giltligt avtalsforhallande.

Detta sakerhetsdatablad uppfyller kraven i Férordning (EU) 2015/830 och 2020/878 om andring av
bilaga Il till férordning (EG) 1907/2006.

- Relevanta fraser
De specificerade fraserna har ar inte element av markning for produkten men upprepar
egenskaperna av ingredienserna fran avsnitt 3.
H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.
H319 Ger allvarlig dgonirritation.

(Fortséttning pa sid 10)
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- Avdelning som utfardar specifika datablad:

D DEKRA Dpetta Sakerhetsdatablad har framstallts i samarbete med:
DEKRA Assurance Services GmbH, Hanomagstr. 12, D-30449 Hanover, Germany,
phone: (+49) 511 42079 - 0, reach@dekra.com.

© DEKRA Assurance Services GmbH. Changing this documents is subject to explicit acceptance
by DEKRA Assurance Services GmbH.

Forkortningar och akronymer:

ADR: Accord relatif au transport international 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)

PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

SVHC: Substances of Very High Concern

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Flam. Lig. 2: Flammable liquids — Category 2

Flam. Lig. 3: Flammable liquids — Category 3

Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation — Category 2



mailto:reach@dekra.com

