AVIPure® — AAV Affinity Resins
a REPLIGEN sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878
Utgivningsdatum: 12/01/2022 Version: 1.0

AVSNITT 1: IDENTIFIERING AV AMNE/BLANDNING OCH FORETAG/TILLVERKARE

1.1. Produktbeteckning
Produktformular : Blandning
Produktnamn : AVIPure® — AAV Affinity Resins
AVIPure® - AAV2 (100AAV2)
AVIPure® - AAV8 (100AAVS)
AVIPure® - AAV9 (100AAV9)
1.2. Relevant identifierad anvdndning av @mnet eller blandningen och anviandningar som avrads
1.2.1. Relevantidentifierad anviandning
Anvindning av amnet/blandningen : Endast for forskningsandamal. Ej fér anvandning i diagnostiska procedurer
1.2.2. Anvidndning som avrads
Ingen ytterligare information finns tillganglig
1.3. Narmare upplysningar om leverantoren som tillhandahaller sakerhetsdatabladet
Foretag
Repligen Corporation
16 Cavendish Ct, Suite 151
Lebanon, NH 03766
USA
+1 603-965-2100
customerserviceUS@repligen.com
1.4. Telefonnummer for nodsituationer
N6dnummer : ChemTel LLC
(800)255-3924 (Nordamerika)
+1 (813)248-0585 Internationellt nummer

AVSNITT 2: RISKIDENTIFIERING

2.1, Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering enligt forordningen (EC) nr 1272/2008
Ej klassificerad

2.2 Markningsuppgifter

Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

EUH-uttalanden : EUH210 - S&kerhetsdatablad finns att rekvirera
2.3. Andra faror
Andra faror som inte bidrar till : Exponering kan forvarra befintliga 6gon-, hud- eller luftvagstillstand.

klassificeringen
Detta &mne/blandning uppfyller inte kriterierna fér PBT/vPvB i REACH-forordningen, bilaga XIII.
Amnet/blandningen innehaller inte &mne(n) som &r lika med eller stérre &n 0,1 viktprocent och som finns med i den férteckning
som uppréttats i enlighet med artikel 59(1) i REACH for att ha hormonstérande egenskaper, eller som har hormonstérande
egenskaper i enlighet med kriterierna i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 eller kommissionens férordning
(EU) 2018/605

AVSNITT 3: SAMMANSATTNlNG/lNFORMATlON OM BESTANDSDELAR
3.1. Amnen

Ej tillampligt
3.2, Blandningar
Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt férordningen (EC) nr 1272/2008
Bensylalkohol (CAS-nr) 100-51-6 1 Akut toxicitet 4 (oralt), H302
(EG-nr) 202-859-9 Akut toxicitet 4 (inandning), H332
(EG-indexnr) 603-057-00-5 Akut toxicitet 4 (inandning: damm, dimma), H332

Ogonirritation 2, H319

Full text med H— och EUH-uttalanden: se avsnitt 16
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AVIPure® — AAV Affinity Resins

Sakerhetsdatablad
Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1. Beskrivning av atgdrder vid forsta hjdlpen

Allm3nna atgarder vid férsta hjadlpen : Ge aldrig ndgot via munnen till en medvetslos person. Vid illamaende, kontakta
lakare (visa om mojligt markningen). Om produkten ar biologiskt kontaminerad, folj
alla institutionens protokoll angdende potentiell frisittning av patogener.

Forsta hjalpen efter inandning : Vid symtom: ga ut i friska luften och ventilera misstankt omrade. Sok lakarvard om
andningssvarigheter kvarstar.
Forsta hjalpen efter hudkontakt : Avlagsna fororenad kladsel. Skolj med mycket stora mangder vatten under minst 5

minuter. SOk lakarvard om irritation utvecklas eller kvarstar.
Forsta hjalpen efter kontakt med 6gonen : Skolj forsiktigt med vatten under minst 5 minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gar latt. Fortsatt att skolja. Sok lakarvard om irritation utvecklas eller

kvarstar.
Férsta hjalpen efter fortaring : Skolj munnen. Framkalla INTE krékning. Kontakta ldakare.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Symtom/effekter : Forvantas inte utgdra nagon halsofara under normala anvandningsforhallanden.
Symtom/effekter efter inandning : Langvarig exponering kan orsaka irritation.
Symtom/effekter efter hudkontakt : Langvarig exponering kan orsaka hudirritation.
Symtom/effekter efter 6gonkontakt : Kan orsaka latt 6gonirritation.
Symtom/effekter efter fértiring : Intag kan orsaka skadlig effekt.
Kroniska symtom : Forvéntas inte under normala anvandningsférhallanden.

4.3. Angivande av omedelbar medlcmsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
Sok lakarhjalp vid exponering eller misstanke om exponering. Ha forpackningen eller etiketten till hands om du maste soka
lakarvard.

AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel : Vattenspray, dimma, koldioxid (CO,), alkoholbestandigt skum eller torrkemikalier.

Olampliga slackmedel : Anvand inte kraftig vattenstrale. Anvandning av kraftig vattenstrale kan sprida
branden.

5.2. Sarskilda faror som @amnet eller blandningen kan medfora

Brandrisk : Anses inte vara brandfarligt men brinner vid hga temperaturer.

Explosionsrisk : Produkten ar ej explosionsfarlig.

Reaktivitet : Farliga reaktioner uppstar inte under normala foérhallanden.

Farliga férbranningsprodukter : Koloxider (CO, CO,).

5.3. Rad till brandbekdmpningspersonal

Forsiktighetsatgirder brand . laktta forsiktighet vid bekdmpning av kemisk brand.

Brandbekdmpningsanvisningar : Anvéand vattenspray eller dimma for att kyla exponerade behallare.

Skydd under brandbekdampning : Gainte in i brandomradet utan lamplig skyddsutrustning, inklusive andningsskydd.

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer

Allm3nna atgarder : Undvik langvarig kontakt med 6gon, hud och klddsel. Undvik inandning (angor,
dimma, spray).

6.1.1. Annan personal dn raddningspersonal

Skyddsutrustning : Anvand lamplig personlig skyddsutrustning.

Nodfallsrutiner : Evakuera personal som inte behdvs.

6.1.2. For personal inom raddningstjansten

Skyddsutrustning : Utrusta rengoringspersonal med lampliga skydd.

Nodfallsrutiner : Vid ankomsten till platsen férvantas en forsta raddningspersonal kdanna igen farligt

gods, skydda sig sjalv och allmanheten, sakra omradet och begéra hjalp av utbildad
personal sa snart férhallandena tillater det. Ventilera omradet.

6.2.  Miljoskyddsatgarder

Forhindra utslapp i avlopp och vattenledningar.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

F6r inneslutning : Begransa eventuella spill med vallar eller absorberande medel for att forhindra
forflyttning till och intrade i avlopp eller vattendrag.
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AVIPure® — AAV Affinity Resins

Sakerhetsdatablad
Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

: Rengér omedelbart efter spill och kassera avfall pa ett siakert satt. Overfor spillt
material till en lamplig avfallsbehallare for bortskaffande. Kontakta behorig
myndighet efter ett spill.

Metoder for rengoring

6.4. Hanvisning till andra avsnitt
Se Avsnitt 8 for begransning av exponering och personligt skydd samt Avsnitt 13 for avfallshantering.

AVSNITT 7: HANTERING OCH FORVARING

7.1. Skyddsatgarder for sidker hantering

Skyddsatgarder fér siker hantering : Tvatta handerna och andra exponerade omraden med mild tval och vatten innan
du ater, dricker eller réker och upprepa nar du lamnar arbetsplatsen. Undvik
Iangvarig kontakt med 6gon, hud och kladsel. Undvik att andas in angor, dimma,
spray. Om produkten &r biologiskt kontaminerad, folj alla institutionens protokoll
angaende potentiell frisattning av patogener.

Hygienatgarder : Hanteras enligt procedurer for god industriell hygien och sdkerhet.

7.2. Forhallanden for sdker lagring, mkIuswe eventuell oférenlighet

Tekniska atgarder : Folj gallande foreskrifter.

Lagringsférhallanden : Forvaras i enlighet med tillampliga nationella lagringsklasssystem. Hall behallaren
stangd néar den inte anvands. Forvaras pa en torr och sval plats. Forvaras pa plats
utan direkt solljus, mycket hog eller |ag temperatur och oférenliga material.

Ofdrenliga material : Starka syror, starka baser, starka oxidationsmedel.

7.3. Specifik slutanviandning

Endast for forskningsandamal. Ej fér anvandning i diagnostiska procedurer

AVSNITT 8: BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

8.1. Kontrollparametrar
Se avsnitt 16 for den rattsliga grunden for information om gransvarden i avsnitt 8.1, inklusive den nationella lagstiftningen eller

bestdammelsen som ger upphov till en viss grans.

Bensylalkohol (100-51-6)

Bulgarien OEL TWA (réttslig grund:Reg. Nr 13/10) 5 mg/m?3

Tjeckien OEL TWA (rattslig grund:Reg. 41/2020) 40 mg/m3

Finland OEL TWA (réattslig grund:HTP-ARVOT 2020) 45 mg/m3

Finland OEL TWA (réattslig grund:HTP-ARVOT 2020) 10 ppm

Tyskland OEL TWA (réttslig grund:TRGS 900) 22 mg/m? (risken for skada pa embryo eller foster kan uteslutas nar
AGW:- och BGW-varden observeras)

Tyskland OEL TWA (réttslig grund:TRGS 900) 5 ppm (risken for skada pa embryo eller foster kan uteslutas nar
AGW- och BGW-varden observeras)

Tyskland OEL kemisk kategori (rattslig grund:TRGS 900) Gransvarde hud

Lettland OEL TWA (rattslig grund:Reg. Nr 325) 5 mg/m?3

Litauen OEL TWA (rattslig grund: HN 23:2011) 5 mg/m?3

Litauen OEL kemisk kategori (rattslig grund: HN 23:2011) Gransvarde hud

Polen OEL TWA (réttslig grund:Dz. U. 2020 Nr. 61) 240 mg/m?3

Slovenien OEL TWA (réttslig grund:nr 79/19) 22 mg/m?3

Slovenien OEL TWA (rattslig grund:nr 79/19) 5 ppm

Slovenien OEL STEL (Legal Basis:No. 79/19) 44 mg/m3

Slovenien OEL STEL (Legal Basis:No. 79/19) 10 ppm

Slovenien OEL kemisk kategori (rattslig grund:nr 79/19) Potential fér absorption genom huden

Schweiz OEL TWA (réattslig grund:OLVSNAIF) 22 mg/m? (aerosol, dnga)

Schweiz OEL TWA (rattslig grund:OLVSNAIF) 5 ppm (aerosol, anga)

Schweiz OEL kemisk kategori (rattslig grund:OLVSNAIF) Grénsvarde hud

8.2. Begransning av exponering

Lampliga tekniska kontroller

Personlig skyddsutru

: Lamplig utrustning for tvatt av 6gonen/kroppen maste finnas i narheten av

potentiell exponering. Se till att ventilationen ar tillrdcklig, sarskilt i slutna
utrymmen. Sakerstall att alla nationella/lokala féreskrifter foljs.

stning : Handskar. Skyddskldder. Skyddsglaségon. Personlig skyddsutrustning ska valjas i
enlighet med férordning (EU) 2016/425, CEN-standarder, och i diskussion med
leverantdren av skyddsutrustningen.
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AVIPure® — AAV Affinity Resins

Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

Material for skyddsklader
Handskydd

Ogonskydd

Hud- och kroppsskydd
Andningsskydd

Annan information

: Kemiskt bestdandiga material och tyger.

: Anvand skyddshandskar.

: Skyddsglaségon som skyddar mot kemikalier.

: Anvand lampliga skyddsklader.

: Om exponeringsgransvarden overskrids eller irritation upplevs, bor ett godkant

andningsskydd anvandas. Bar godkant andningsskydd vid otillrdcklig ventilation,
syrefattig atmosfar eller dar exponeringsnivaerna inte ar kanda.
: At, drick eller rék inte nar du anvinder produkten.

AVSNITT 9: FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
9.1. Information om grundlaggande fy5|kaI|ska och kemiska egenskaper

Fysiskt tillstand

Farg, Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH-varde
Avdunstningshastighet
Smaltpunkt

Fryspunkt

Kokpunkt

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Brandfarlighet (fast form, gas)
Angtryck

Relativ dngdensitet vid 20 °C
Relativ densitet

Loslighet
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
Viskositet

Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper
Explosiva granser
Partikelperspektivforhallande
Samlingstillstand for partiklar
Partikelagglomerationstillstand
Partikelspecifik ytarea
Partikeldammbildning

9.2. Annan information

Ingen ytterligare information finns tillganglig

: Vatska

. Vatska

: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Ejtillgéngligt

: Inga data tillgangliga
. Ejtillgéngligt

: Ej tillgéngligt

: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
. Ej tillgangligt

: Inga data tillgdngliga
. Ej tillampligt

: Inga data tillgdngliga
: Inga data tillgangliga
! Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Ejtillgéngligt

. Ej tillampligt

. Ej tillampligt

. Ej tillampligt

. Ej tillampligt

. Ej tillampligt

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1. Reaktivitet

Farliga reaktioner uppstar inte under normala forhallanden.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under rekommenderade hanterings- och férvaringsférhallanden (se avsnitt 7).

10.3. Risk for farliga reaktioner
Farlig polymerisering forekommer inte.
10.4. Forhallanden att undvika

Direkt solljus, extremt hoga eller laga temperaturer eller oférenliga material.

10.5. Oférenliga material

Starka syror, starka baser, starka oxidationsmedel.
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AVIPure® — AAV Affinity Resins

Sakerhetsdatablad
Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Forvantas inte under normala anvandningsforhallanden.

AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1. Information om faroklasser enllgt definitionen i férordning (Ec) nr 1272/2008

Sannolika exponeringsvagar : Kontakt med 6gon
Fortaring
Dermalt
Inandning
Akut toxicitet (oral) : Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga
data)
Akut toxicitet (Dermal) . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgdngliga
data)
Akut toxicitet (inandning) . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgdngliga
data)
Bensylalkohol (100-51-6)
LD50 Oral ratta 1230 mg/kg
LD50 Dermal kanin >2 000 mg/kg
LC50 Inandning ratta >4 178 mg/I/4 tim
Hudkorrosion/irritation . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgingliga data)
Ogonskada/irritation . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
Luftvags- eller hudsensibilisering . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
Mutagenitet i konsceller . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
Cancerogenitet . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
Reproduktionstoxicitet . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgdngliga data)
Specifik organtoxicitet (enstaka . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
exponering)
Specifik organtoxicitet (upprepad . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
exponering)
Aspirationsrisk . Inte klassificerad (klassificeringskriterierna uppfylls inte baserat pa tillgangliga data)
Symtom/skador efter inandning : Langvarig exponering kan orsaka irritation.
Symtom/personskador efter hudkontakt : Langvarig exponering kan orsaka hudirritation.
Symtom/personskador efter kontakt : Kan orsaka latt 6gonirritation.
med 6gonen
Symtom/skador efter fortédring . Intag kan orsaka skadlig effekt.
Kroniska symtom : Forvantas inte under normala anvandningsforhallanden.

11.2. Information om andra faror

Pa grundval av tillgdngliga data har detta &mne/de @mnen i denna blandning som inte fértecknas nedan inga hormonstérande
egenskaper med avseende pa manniskor, eftersom det inte uppfyller kriterierna i avsnitt A i férordning (EU) nr 2017/2100
och/eller kriterierna i férordning (EU) 2018/605, eller att amnet (dmnena) inte behdver offentliggéras.

Ogynnsamma hélsoeffekter orsakade av : Inga hormonstdrande effekter férvantas hos méanniskor eller maldjur.
hormonstérande egenskaper

AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION
12.1. Toxicitet

Ekologi — allmant : Ej klassificerad.

Farligt fér vattenmiljon, kortvarigt (akut) : Ej klassificerad

Farligt fér vattenmiljon, langvarigt : Ej klassificerad

(kroniskt)
Bensylalkohol (100-51-6)
LC50 - Fisk [1] 460 mg/| (exponeringstid: 96 tim — art: Pimephales promelas [statisk])
LC50 - Fisk [2] 10 mg/| (exponeringstid: 96 tim — art: Lepomis macrochirus [statisk])
NOEC kroniskt kraftdjur 51 mg/I

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

AVIPure® — AAV Affinity Resins

Persistens och nedbrytbarhet | Ej faststallt.
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AVIPure® — AAV Affinity Resins

Sakerhetsdatablad
Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

12.3. Bioackumuleringsformaga

AVIPure® — AAV Affinity Resins

Bioackumuleringsférmaga | Ej faststallt.

Bensylalkohol (100-51-6)

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten (Log Pow) | 1,1

12.4. Rorlighetijord

Ingen ytterligare information finns tillgdnglig

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémning

Innehaller inga PBT/vPvB-amnen >= 0,1 % beddmt enligt REACH bilaga XVIII

12.6. Egenskaper for endokrinstérande

Pa grundval av tillgdngliga data har detta &mne/de @mnen i denna blandning som inte fértecknas nedan inga hormonstérande
egenskaper med avseende pa icke-malorganismer, eftersom det inte uppfyller kriterierna i avsnitt B i férordning (EU) nr
2017/2100 och/eller kriterierna i férordning (EU) 2018/605, eller att &mnet (dmnena) inte behover offentliggoras.

12.7. Andra skadliga effekter

Annan information : Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 13: AVFALLSHANTERING
13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendationer for kassering av : Bortskaffa innehall/behallare i enlighet med lokala, regionala, nationella och
produkt/forpackning internationella férordningar.
Ekologi - Avfallsmaterial : Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION

Leveransinformationen hari omfattar vissa antaganden som var giltiga vid tiden da sakerhetsdatabladet skapades och kan variera
beroende pa ett antal variabler som kan ha varit kdnda eller okdnda vid tiden da sidkerhetsdatabladet publicerades.

| enlighet med ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Omfattas ej av transportbestdammelser

14.2. Officiell transportbenamning

Omfattas ej av transportbestammelser

14.3. Faroklass for transport

Omfattas ej av transportbestdammelser

14.4. Foérpackningsgrupp

Omfattas ej av transportbestammelser

14.5. Miljofaror

Omfattas ej av transportbestdammelser
14.6. Sarskilda skyddsatgarder fér anvindaren
Ingen ytterligare information finns tillganglig
14.7. Sjétransport i bulk enligt IMO:s instrument
Ej tillampligt

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det géller sdkerhet, hédlsa och miljo

15.1.1. EU-forordningar

15.1.1.1. REACH Bilaga XVII Information

Innehaller inga REACH-amnen med begransningar enligt tillagg XVII

15.1.1.2. Information om REACH kandidatlista

Innehaller inget @mne som finns med pa REACH kandidatférteckning

15.1.1.3. POP (2019/1021) - Information om langlivade organiska fororeningar

Innehaller inget amne som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2019/1021 av den 20 juni 2019 om
langlivade organiska féroreningar

15.1.1.4. PIC-forordning EU (649/2012) - Export och import av information om farliga kemikalier

Innehaller inget &mne som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export
och import av farliga kemikalier.

15.1.1.5. Information om REACH bilaga XIV

Innehaller inga @mnen i REACH-bilaga XIV
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AVIPure® — AAV Affinity Resins
Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

15.1.1.6. Information om dmnen som bryter ned ozonskiktet (1005/2009)

Ingen ytterligare information finns tillgdnglig
15.1.1.7. EC Inventarieinformation

Bensylalkohol (100-51-6)

Innehaller dmnen som ar upptagna i EU-registret EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

15.1.1.8. Annan information

Ingen ytterligare information finns tillgdnglig
15.1.2. Nationella férordningar

Ingen ytterligare information finns tillganglig

15.1.3. Internationella inventeringslistor

Bensylalkohol (100-51-6)

Upptagen pa den kanadensiska DSL-listan (Domestic Substances List)
Upptagen pa Canadian IDL (Ingredient Disclosure List)

Upptagen i det japanska ENCS-registret (Befintliga och Nya kemiska @mnen)
Upptagen pa KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Upptagen pa NZloC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Upptagen pa den japanska ISHL (Industrial Safety and Health Law)
Upptagen pa INSQ (Mexican National Inventory of Chemical Substances)
Listad pa TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Upptagen i NCI (Vietnam - National Chemicals Inventory)

Listad pa United States TSCA (Toxic Substances Control Act) inventarium - Status: Aktiv

Angiven introduktion om Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS Inventory)
Upptagen pa PICCS (Filippinernas forteckning 6ver kemikalier och kemiska @mnen)

Upptagen pa IECSC (Inventering av befintliga kemiska @mnen tillverkade eller importerade i Kina)

15.2. Kemikaliesdkerhetsbedomning
Ingen kemikaliesakerhetsbeddmning har utforts

AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION

Datum foér forberedelse eller senaste 12/01/2022
revision

Datakallor

Information och data som inforskaffats och anvants for att skapa detta

sakerhetsdatablad kan komma fran databasprenumerationer, officiella reglerande
myndigheters webbplatser, specifik information fran produktens/ingrediensens
tillverkare eller leverantor och/eller resurser sa som specifika data och
klassificeringar for amnet enligt GHS eller som senare antagits av GHS.

Annan information :
2020/878
Fullstandig text fér H- och EUH-uttalanden:

Enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess andring Férordning (EU)

Akut toxicitet 4 (inandning)

Akut toxicitet (inand.), Kategori 4

Akut toxicitet 4 (inandning: damm, dimma)

Akut toxicitet (inandning: damm, dimma) kategori 4

Akut toxicitet 4 (oralt)

Akut toxicitet (oralt), kategori 4

EUH210 Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.
Ogonirritation 2 Allvarlig 6gonskada/dgonirritation, Kategori 2
H302 Skadligt vid fortaring.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H332 Skadligt vid inandning.

Indikation pa férdndringar
Ingen ytterligare information finns tillganglig

Férkortningar och akronymer
ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists
(amerikanska konferensen for skyddsombud)
ADN — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Inland Waterways (europeiska 6verenskommelsen om
internationell transport av farligt gods pa inre vattenvagar)
ADR — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road (europeiska 6verenskommelsen om internationell
transport av farligt gods pa vag)
ATE — Acute Toxicity Estimate (uppskattad akut toxicitet)
BCF — Bioconcentration Factor (biokoncentrationsfaktor)
BEI — Biological Exposure Indices (indicier for biologisk exponering)
BOD — Biochemical Oxygen Demand (biokemisk syreférbrukning)
CAS-nr — Chemical Abstracts Service-nummer
CLP — Classification, Labeling and Packaging Regulation (EC) No 1272/2008
(forordning om klassificering, markning och férpackning)

NDS — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe

NDSP — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pulapowe

NOAEL — No-Observed Adverse Effect Level (niva dar ingen skadlig effekt
observeras)

NOEC — No-Observed Effect Concentration (nolleffektkoncentration)

NRD — Nevirsytinas Ribinis Dydis

NTP — National Toxicology Program (nationella toxikologiprogrammet)
OEL — Occupational Exposure Limits (yrkeshygieniskt gransvarde)

PBT — Persistent, Bioaccumulative and Toxic (langlivat, bioackumulerande
och toxiskt amne)

PEL — Permissible Exposure Limit (tilldten exponeringsgrans)

pH — Potential Hydrogen (potentiellt vate)

REACH — Registration, Evaluation, Authorisation, and Restriction of Chemicals
(registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier)
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AVIPure® — AAV Affinity Resins
Sakerhetsdatablad

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

COD — Chemical Oxygen Demand (kemisk syreférbrukning)

EC — European Community (EG — Europeiska gemenskapen)

EC50 — Median Effective Concentration (genomsnittlig effektkoncentration)
EEC — European Economic Community (EEG — Europeiska ekonomiska
gemenskapen)

EINECS — European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
(europeisk forteckning over befintliga kommersiella kemiska @mnen)
EmS-nr (brand) — IMDG Emergency Schedule Fire (nddfallsplan vid brand
enligt IMDG)

EmS-nr (spill) — IMDG Emergency Schedule Spillage (n6dfallsplan vid spill
enligt IMDG)

EU — Europeiska unionen

ErC50 — EC50 for reduktionstillvaxt

GHS — Globally Harmonized System of Classification and Labeling of
Chemicals (globalt harmoniserat system for klassificering och méarkning av
kemikalier)

IARC — International Agency for Research on Cancer (internationella centret
for cancerforskning)

IATA — International Air Transport Association (internationella
flygtransportorganisationen)

IBC-kod — International Bulk Chemical Code (kemikaliebulkkod)

IMDG - International Maritime Dangerous Goods (internationella koden for
sjotransport av farligt gods)

IPRV — llgalaikio Poveikio Ribinis Dydis

IOELV — Indicative Occupational Exposure Limit Value (indikativt
yrkeshygieniskt gransvarde)

LC50 — Median Lethal Concentration (genomsnittlig dodlig koncentration)
LD50 — Median Lethal Dose (genomsnittlig dodlig dos)

LOAEL — Lowest Observed Adverse Effect Level (ldgsta observerade
effektniva)

LOEC - Lowest-Observed-Effect Concentration (lagsta koncentration vid
vilken verkningar observeras)

Log Koc — Fordelningskoefficient for organiskt kol-vatten

Log Kow — Férdelningskoefficient for oktanol/vatten

Log Pow — Koncentrationsjamvikt (C) for ett upplost amne i ett tvafassystem

bestaende av tva i stort sett icke blandbara I6sningsmedel, i detta fall oktanol

och vatten

MAK — Maximal koncentration pa arbetsplats/Maximal tillaten koncentration
MARPOL - International Convention for the Prevention of Pollution
(Internationella konventionen till férhindrande av férorening)

Gransvarde rattslig grund*

RID — Regulations Concerning the International Carriage of Dangerous Goods
by Rail (Reglemente om internationell jarnvagsbefordran av farligt gods)
SADT - Self Accelerating Decomposition Temperature (sjdlvaccelererande
sonderfallstemperatur)

SDS — Safety Data Sheet (sdkerhetsdatablad)

STEL — Short Term Exposure Limit (grans for korttidsexponering)

STOT - Specific Target Organ Toxicity (specifik organtoxicitet)

TA-Luft — Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft

TEL TRK — Technical Guidance Concentrations (tekniska riktlinjer for
koncentration)

ThOD — Theoretical Oxygen Demand (teoretisk syreférbrukning)

TLM — Median Tolerance Limit (genomsnittlig toleransgrans)

TLV — Threshold Limit Value (troskelgransvarde)

TPRD — Trumpalaikio Poveikio Ribinis Dydis

TRGS 510 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 510 — Lagerung von
Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern

TRGS 552 — Technische Regeln flr Gefahrstoffe — N-Nitrosamine

TRGS 900 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 900 — Arbeitsplatzgrenzwerte
TRGS 903 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 903 — Biologische Grenzwerte
TSCA — Toxic Substances Control Act (lag om kontroll av giftiga amnen)
TWA — Time Weighted Average (tidsvdgt genomsnitt)

VOC - Volatile Organic Compounds (flyktiga organiska foreningar)

VLA-EC — Valor Limite Ambiental Exposicién de Corta Duracion

VLA-ED — Valor Limite Ambiental Exposicidn Diaria

VLE — Valeur Limite D’exposition

VME — Valeur Limite De Moyenne Exposition

vPVB — Very Persistent and Very Bioaccumulative (mycket langlivat och
mycket bioackumulerande dmne)

WEL — Workplace Exposure Limit (grans for arbetsplatsexponering)

WGK — Wassergefahrdungsklasse

*Inkluderar nedanstdende och alla relaterade bestimmelser/bestammelser och efterféljande dndringar

EU - 2019/1831 EU i enlighet med 98/24/EG - direktiv 2019/1831/EU av den
24 oktober 2019 om faststallande av en femte forteckning over indikativa
yrkeshygieniska gransvarden enligt radets direktiv 98/24/EG och om &andring
av kommissionens direktiv 2000/39/EG.

EU - 2019/1243/EU och 98/24/EG) - Radets direktiv 98/24/EG om skydd av
arbetstagares halsa och sdkerhet mot risker relaterade till kemiska agenser i
arbetet och andringsférordning (EU) 2019/1243.

Osterrike — BGBI. Il Nr. 254/2018 - Férordning om gransvarden for
arbetsplatsdmnen och om cancerframkallande dmnen fran det federala
ministeriet fér ekonomi och arbete, offentliggjord 2003, bilaga 1: Amneslista,
publicerad genom: Republiken Osterrikes ekonomi- och
arbetsmarknadsministerium andrades genom regeringens forordning (BGBL.
I1) nr 119/2004) och BGBI. Il nr 242/2006, BGBI. Il nr 243/2007, senast andrat
genom BGBI. I Nr. 51/2011), BGBI. 186/2015, BGBI. Il Nr. 288/2017 &ndrat
genom BGBI. Il Nr. 254/2018

Osterrike — BLV BGBI. Il Nr. 254/2018 - Ordinance on health monitoring at
the workplace 2008, publicerad genom BGBI. Il Nr. 224/2007 av Osterrikes
arbetsmarknads- och socialminister, slutligen andrad genom BGBI. I Nr.
254/2018

Belgien - Kungligt dekret 21/01/2020 - Kungligt dekret om andring av titel 1
om kemiska agens i bok VI om koden for vdlbefinnande i arbetet, med
avseende pa forteckningen 6ver gransvarden for exponering for kemiska
agenser och titel 2 om carcinogener, mutagena amnen och
reproduktionstoxiska dmnen i bok VI om koden for vélbefinnande i arbetet
(1)

Bulgarien - Reg. Nr 13/10 -

Forordning nr 13 av den 30 december. 2003 om skydd av arbetstagare mot
risker i samband med exponering for kemiska agenser pa arbetsplatsen
Bilaga 1 Gransvarden for kemiska agens i luften i arbetsmiljon. och bilaga 2
Biologiska gransvarden for kemiska agenser och deras metaboliter

Grekland — PWHSE — Granser for exponering pa arbetsplatsen — Skydd av
arbetstagares halsa och sdakerhet mot exponering for vissa kemiska amnen
under arbetsdagen (senaste dndring 82/2018) och Granser fér exponering for
yrkesexponering — Skydd av arbetstagares hédlsa och sdkerhet mot
exponering for vissa cancerframkallande och mutagena kemiska @mnen
(senaste andring 26/2020) och presidentdekret 212/2006 — Skydd av
arbetstagare som utsatts for asbest.

Ungern - Dekret 05/2020 - 5/2020. (II 6.) ITM-dekret om skydd av
arbetstagares hélsa och sakerhet mot risker i samband med kemiska agens
Irland - 2020 COP - 2020 Code of Practice for the Chemical Agents
Regulations, Schedule 1

Italien — Dekret 81 — Avdelning IX, bilaga XLIIl och XXXVIII, yrkeshygieniska
gransvarden och bilaga XXXIX Obligatoriska biologiska gransvarden och
halsodvervakning, artikel 1, lag 123 av den 3 augusti 2007, lagdekret 81 av
den 9 april 2008, Senast andrad: Januari 2020

Italien - IMDFN1 - Ministerdekret den 20 augusti 1999 slutnot (1)

Lettland - Reg. Nr 325 - Ministerradets foreskrift nr 325 - Arbetsskyddskrav
vid kontakt med kemiska amnen pa arbetsplatser, andrad genom
ministerradets foreskrift nr 92, 163, 407 och 11.

Litauen - HN 23:2011 - Lithuanian Hygiene Standard HN 23:2011
Occupational Exposure Limit Values, Amended by Order V-695/A1-272.
Luxemburg — A-N 684 — Storducal Regulation of 20 July 2018 amending the
Grand-Ducal Regulation of 14 November 2016 concerning the protection of
the safety and health of employees against the risks associated with chemical
agents in the workplace. Luxemburgs officiella tidning, A-N°684 of 2018
Malta — MOSHAA Ch. 424 - Malta Lag om arbetsmiljomyndighet: Kapitel 424
andrat genom Juridiskt meddelande 353, 53, 198 och 57.

Nederlanderna — OWCRLV — Occupational Working Conditions Regulation,
Limit Values for substances harmful to health, Annex XVIIl, Updated from
August 1 2020.
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AVIPure® — AAV Affinity Resins

Sakerhetsdatablad
Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring Férordning (EU) 2020/878

(biomarkérer for exponering) eller biomarkérer fér verkan Andrade genom
71/2006, 67/2007, 2/2012, 46/2015, 73/2018, 5/2020) och féreskrifter nr 10
av den 26 september, 2003 om skydd for arbetstagare mot risker i samband
med exponering for carcinogener och mutagena amnen i arbetet, bilaga 1
Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen Andrat av: 8/2004, 46/2015,
5/2020
Kroatien — OG nr 91/2018 — Foreskrift om skydd fér arbetstagare mot
exponering for farliga kemikalier i arbetet, gransvarden for exponering och
biologiska gransvarden. Officiell tidning nr 91 av den 12 oktober 2018
Cypern — KDP 16/2019 — Ministerradets regering, férordning 268/2001 —
Sakerhet och hilsa i arbetsmiljé (kemikalier) artikel 38 Andrad genom
férordning nr 16/2019 och ministerradets férordning nr 153/2001 — Sikerhet
och hélsa i arbetsmiljon (kemiska @mnen-karcinogener). andrad genom
forordning 493/2004 — Sakerhet och halsa i arbetsmilj6 (kemikalier —
cancerframkallande @mnen) OCH lag 47(1) 2000 — hélsa och sdkerhet pa
arbetsplatsen (asbest), &ndrad genom dekret 316/2006.
Tjeckien - Reg. 41/2020 - Férordning 41/2020 om &ndring av férordning
361/2007 av Coll. om faststéllande av exponeringsgranser for yrkesméssig
exponering i dess dndrade lydelse
Tjeckien — dekret nr 107/2013 — dekret nr 107/2013 Coll., om &ndring av
dekret nr 432/2003 Coll. om villkor fér tillampning av arbetet i kategorier,
gransvarden for parametrar for biologiska exponeringstester, insamling av
biologiska materialférhallanden fér genomférande av biologiska
exponeringstester och krav for rapportering av arbete med asbest och
biologiska agens
Danmark - BEK nr 698 av den 28/05/2020 - Order on Limit Values for
Substances and Materials, The Statutory Order nr 507 av den 17 maj 2011,
Bilaga 1 - Limits for air pollution, etc. och Bilaga 3 - Biological Exposure
Values, andrat av: nr 986 av den 11 oktober 2012, nr 655 av den 31 maj 2018,
nr 1458 13 december 2019, nr 698 av den 28 maj 2020
Estland - Foreskrift nr 105 - Halso- och sakerhetskrav for anvandning av
farliga kemikalier och material som innehaller dem och yrkeshygieniska
gransvarden for kemiska agenser
Regeringen, férordning nr 105 av den 20 mars 2001, dndrad den 17 oktober
2019 och den 17 januari 2020.
Finland - HTP-ARVOT 2020 - Concentrations Known to be Hazardous,
654/2020 OEL values 2020 Publications of Social Affairs and Health 2020:24
Annexesl1, 2 and 3.
Frankrike - INRS ED 984 - Yrkeshygieniska gransvarden for kemiska agenser i
Frankrike Publicerades 2016 av INRS National Institute of Research and
Safety Health and Safety of work, reviderad, uppdaterad av: Dekret 2016-
344, JORF nr 0119 och dekret 2019-1487.
Frankrike - Dekret 2009-1570 - Dekret 2009-1570 av den 15 december 2009,
avseende kontroll av kemiska risker pa arbetsplatser.
Tyskland - TRGS 900 - Occupational Exposure Limits, Technical Rules for
Dangerous Substances, senaste andring mars 2020
Tyskland - TRGS 903 - Biological Threshold Limits (BGW-Values), Technical
Rules for Dangerous Substances, senaste andring mars 2020
Gibraltar — LN. 2018/131 - Factories (Control of Chemical Agents at Work)
Regulations 2003 LN. 2003/035, andrad av LN. 2008/035, LN 2008/050, LN.
2012/021, LN. 2015/143, LN 2018/181.

EUGHS SDS (2020/878)

Norge - FOR-2020-04-060695 - Foreskrifter om atgarder och gransvarden for
fysikaliska och kemiska agens i arbetsmiljon och klassificerade biologiska
agens, FOR-2011-12-06-1358, Uppdaterad av: FOR-2020-04-06-695, FOR-
2020-03-23-402, FOR-2018-12-20-2186, FOR-2018-08-21-1255, FOR-2017-12-
20-2353.

Polen — Dz. U. 2020 Nr. 61 - Forordning av ministern for familje-, arbets- och
socialpolitik den 12 juni 2018 om hogsta tillatna koncentrationer och
intensitet for faktorer som &r skadliga for halsan i arbetsmiljoomradet Dz.U.
2018 Nr. 1286 av den 12 juni 2018, Bilaga 1 - Forteckning 6ver varden for
hogsta tillatna kemiska koncentrationer och dammfaktorer som ar skadliga
for halsan i arbetsmiljon, andrad genom: DZ U. 2020 Nr. 61

Portugal — Portugals norm NP 1796:2014 — Gransvarden for exponering pa
arbetsplatsen och biologiska exponeringsindex for kemiska agens. Tabell 1 —
Gransvarden for yrkesméssig exponering och biologiska exponeringsindex for
kemiska agenser (OEL), lagdekret 35/2020.

Rumadnien - guvernorsradsnr 1.218 - regeringsbeslut nr 1.218 fran och med
06/09/2006 om minimikrav for arbetstagares halsa och sikerhet vid
exponering for kemiska agenser, bilaga nr 1 Obligatoriska nationella
yrkeshygieniska gransvarden fér kemiska agens. Andrat genom beslut nr 157,
584,359, och 1.

Slovakien — Gov. dekret 33/2018 — Myndighetsdekret 33/2018 den 17
januari 2018 om andring av Slovakiens regeringsdekret 355/2006 om skydd
av anstélldas halsa vid arbete med kemiska agenser

Slovenien — nr 79/19 — forordning om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for cancerframkallande eller mutagena @mnen. Bilaga Ill -
Klassificering och bindande halter av cancerframkallande eller mutagena
amnen vid yrkesmassig exponering. Sloveniens officiella tidning, nr
101/2005. Andrad genom 38/15, 79/19. Férordning om skydd for
arbetstagare mot risker vid exponering for kemiska @mnen pa arbetsplatsen.
Slovenien, nr 100/2001. Bilaga | — Foérteckning 6ver bindande yrkeshygieniska
gransvirden. Andrad genom 39/05, 53/07, 102/10, 38/15, 78/18, 78/19
Spanien - AFS 2018:1 - NATIONELLT INSTITUT FOR HALSA OCH SAKERHET |
ARBETET. Gransvarden for yrkesexponering for kemiska agenser i Spanien.
Tabell 1 och 3. Senaste utgavan feb. 2019

Sverige - AFS 2018:1 - Arbetsmiljoverkets forfattningssamling, AFS 2018:1
Arbetsmiljoverkets Ordinance and General Guidance on Hygienic Limit Values
Schweiz - OLVSNAIF - Occupational Limit Values 2020 Swiss National
Accident Insurance Fund. Lista 6ver biologiska gransvarden (BAT-Werte) och
lista 6ver MAK-varden.

Denna information dr baserad pd vdra nuvarande kunskaper och dr avsedd att beskriva produkten endast med avseende pd hdlsa,
sdkerhet och miljékrav. Den bér ddrfér inte tolkas som en garanti fér ndgon specifik produktegenskap.
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