EG-Sicherheitsdatenblatt

Handelsname: Polysorbat 80 Druckdatum: 27. Mai 2025
Aktuelle Version: 3.3, erstellt am: 10.02.2025 Ersetzte Version: 3.2, erstellt am: 05.10.2023
Region: DE

1.1. Produktidentifikator

Handelsname

Polysorbat 80

Name des Stoffs Polyethylenglykol sorbitan monooleat

REACH-Registrierungsnummer:  Das Produkt ist ein Polymer und damit aus der Registrierpflicht

nach REACH (EU) ausgenommen.

Identifikationsnummern

CAS-Nummer 9005-65-6

EINECS-Nummer: Polymer
1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten

wird

Relevante identifizierte Verwendungen
Emulgator

Industrielle Verwendung.
Gewerbliche Verwendung.

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Nicht fur private Zwecke (Haushalt) verwenden.
Nahrungsmittel, Getranke und Futtermittel.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Lieferant
SysKem Chemie GmbH
Rosenthalstrasse 22
42369 Wuppertal

Telefon-Nummer +49 (0) 202-317559-0
Email info@syskem.de

Email-Adresse der sachkundigen Person, die fiir das Sicherheitsdatenblatt zusténdig ist
info@sykem.de

1.4. Notrufnummer

Vergiftungs-Informations-Zentrale Freiburg, Tel. +49 761 19240.
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ABSCHNITT 2: Mobgliche Gefahren
2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)
Aguatic Chronic 3 H412 Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

2.2,

2.3.

Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)
Der Stoff ist gem&R CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.

Gefahrenpiktogramme
Entfallt

Signalwort
Entfallt

Gefahrenhinweise
H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Gefahrbestimmende Komponente(n) zur Etikettierung / Produktidentifikator(en):
9005-65-6 Polyethylenglykol sorbitan monooleat

Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
PBT: Nicht anwendbar.

vPvB: Nicht anwendbar.

Feststellung endokrinschéadlicher Eigenschaften
Fur Informationen zu endokrinschadigenden Eigenschaften siehe Abschnitt 11.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

3.1

3.2,

Stoffe
CAS-Nr. Bezeichnung
9005-65-6 Polyethylenglykol sorbitan monooleat

Identifikationsnummer(n)
EG-Nummer: Polymer

Zusétzliche Hinweise:
Polymere sind aus der Registrierpflicht nach REACH (EU) ausgenommen.

Gemische

Nicht anwendbar.
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ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.2

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

Allgemeine Hinweise:
Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.

Nach Einatmen:
Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

Nach Hautkontakt:
Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspiilen.

Nach Augenkontakt:
Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieBendem Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

Nach Verschlucken:

Arztlicher Behandlung zufiihren.

Mund ausspllen.

Kein Erbrechen auslésen.

Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlungen

Aspirationsgefahr.
Vor dem Erbrechen oder vor der Magenspulung gegebenenfalls Antischaummittel geben.

MaRnahmen zur Brandbekampfung

Loéschmittel

Geeignete Loschmittel:

CO2, Loschpulver oder Wassersprihstrahl. Gré3eren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbestandigem Schaum bekampfen.

Ungeeignete Loschmittel:
Wasser im Vollstrahl.

Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei einem Brand kann freigesetzt werden:

Organische Zersetzungsprodukte

Kohlenoxide (COx)

Hinweise fiir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausriistung:
Wenn nétig umluftunabhéangiges Atemschutzgerat anlegen.

Seite 3von 11



EG-Sicherheitsdatenblatt

Handelsname: Polysorbat 80 Druckdatum: 27. Mai 2025

Aktuelle Version: 3.3, erstellt am: 10.02.2025 Ersetzte Version: 3.2, erstellt am: 05.10.2023

Region: DE

6.2.

6.3.

6.4.

MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Personenbezogene Vorsichtsmanahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende Verfahren
Besondere Rutschgefahr durch ausgelaufenes/verschiittetes Produkt.

Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

Schutzausristung tragen. Ungeschitzte Personen fernhalten.

Umweltschutzmanahmen

Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.

Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Saurebinder, Universalbinder, Sdgemehl)
aufnehmen.

Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur personlichen Schutzausrustung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1.

7.2.

7.3.

SchutzmaRhnahmen zur sicheren Handhabung

Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.
Behalter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.
Personliche Schutzkleidung tragen.

Im Arbeitsbereich nicht essen, trinken oder rauchen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz:
Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Lagerung:
Anforderung an Lagerrdume und Behdlter:

Nur im Originalgebinde aufbewahren.

Zusammenlagerungshinweise:
Nicht erforderlich.

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Keine.

Lagerklasse:
Brennbare Flissigkeit - Lagerklasse 10

Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV):

Spezifische Endanwendungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
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Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

8.2.

Zu Uberwachende Parameter

Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten:
Es sind keine Daten verfuigbar.

Zusitzliche Hinweise:
Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.

Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:
Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

Individuelle SchutzmaBnahmen, zum Beispiel personliche Schutzausriistung
Allgemeine Schutz- und HygienemaBnahmen:

Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen, schnupfen.

Koérperschutzmittel sind in Ihrer Ausfiihrung in Abhangigkeit von Expositionsdauer,
Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Die
Chemikalienbesténdigkeit der Schutzmittel ist mit deren Lieferanten abzuklaren.

Atemschutz
Nicht erforderlich.

Handschutz
Schutzhandschuhe

Handschuhmaterial
z.B. Nitrilkautschuk

Empfohlene Materialstarke: = 0,5 mm

Durchbruchszeit des Handschuhmaterials
Durchbruchzeit mindestens 480 Minuten (Permeation gemafR EN 374 Teil 3: Level 6)

Augen-/Gesichtsschutz
DichtschlieBende Schutzbrille (EN 166).

Korperschutz
Arbeitsschutzkleidung.

Physikalische und chemische Eigenschaften

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Allgemeine Angaben

Aggregatzustand Flussig

Farbe Gelblich

Geruch: Charakteristisch

Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: <0°C

Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich Nicht bestimmit.

Entziindbarkeit Der Stoff kann in Brand geraten oder in Brand

gesetzt werden.
Untere und obere Explosionsgrenze

Untere: Nicht bestimmit.

Obere: Nicht bestimmt.
Flammpunkt: 276 °C
Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmt.
pH-Wert (10 g/l) bei 20 °C: 5,0-7,0
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9.2.

Viskositat:
Kinematische Viskositat
Dynamisch bei 20 °C:
Loslichkeit
Wasser:
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert)
Dampfdruck:
Dichte und/oder relative Dichte
Dichte bei 20 °C:
Relative Dichte
Dampfdichte

Sonstige Ahgaben

Aussehen:

Form:
Wichtige Angaben zum Gesundheits- und
Umweltschutz sowie zur Sicherheit
Zundtemperatur
Explosive Eigenschaften:
Zustandsanderung
Verdampfungsgeschwindigkeit

Angaben liber physikalische Gefahrenklassen
Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse
mit Explosivstoff

Entziindbare Gase

Aerosole

Oxidierende Gase

Gase unter Druck

Entziindbare Flussigkeiten

Entziindbare Feststoffe

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
Pyrophore Flussigkeiten

Pyrophore Feststoffe
Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische
Stoffe und Gemische, die in Kontakt mit
Wasser entziindbare Gase entwickeln
Oxidierende Flussigkeiten

Oxidierende Feststoffe

Organische Peroxide

Gegenuber Metallen korrosiv wirkende Stoffe
und Gemische

Desensibilisierte Stoffe/Gemische und
Erzeugnisse mit Explosivstoff

Nicht bestimmt.
450 mPas

Vollsténdig mischbar
Produkt ist ein Emulgator.
Nicht bestimmit.

1,08 g/cm3
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

Flussig

Nicht bestimmit.
Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

Nicht bestimmt.

Entfallt

Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt
Entfallt

Entfallt

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1.

10.2.

10.3.

Reaktivitat

Produkt ist unter normalen Umgebungbedingungen stabil.
Chemische Stabilitét

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaRer Verwendung.
Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
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EG-Sicherheitsdatenblatt

Handelsname: Polysorbat 80

Aktuelle Version: 3.3, erstellt am: 10.02.2025

10.4.

10.5.

10.6.

Zu vermeidende Bedingungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
Unvertragliche Materialien

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1.

11.2

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

Akute Toxizitat
Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
Literatur
Oral LD50 >5000 mg/kg (Ratte) (OECD 401)

Atz-IReizwirkung auf die Haut
Gemal CESIO-Empfehlung 05/2021
Keine Reizwirkung.

Schwere Augenschadigung/-reizung
Keine Reizwirkung.
OECD 492

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keine sensibilisierende Wirkung bekannt.

Keimzell-Mutagenitat
Keine Daten.

Karzinogenitat
Keine Daten.

Reproduktionstoxizitét
Keine Daten.

Spezifische Zielorgan-Toxizitit bei einmaliger Exposition
Ist nicht als spezifisch zielorgantoxisch (einmalige Exposition) einzustufen.

Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei wiederholter Exposition
Ist nicht als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) einzustufen.

Aspirationsgefahr
Ist nicht als aspirationsgefahrlich einzustufen.

Angaben liber sonstige Gefahren

Endokrinschéadliche Eigenschaften
Enthalt keinen endokrinen Disruptor (EDC) in einer Konzentration von = 0,1%.

Sonstige Angaben
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

Seite 7 von 11

Druckdatum: 27. Mai 2025

Ersetzte Version: 3.2, erstellt am: 05.10.2023



EG-Sicherheitsdatenblatt

Handelsname: Polysorbat 80 Druckdatum: 27. Mai 2025
Aktuelle Version: 3.3, erstellt am: 10.02.2025 Ersetzte Version: 3.2, erstellt am: 05.10.2023
Region: DE
ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben
12.1.  Toxizitat

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7

Aquatische Toxizitat:

Die Einstufung wurde gemaR CESIO-Empfehlung 05/2021 vorgenommen.
EC50 10 - 100 mg/l (Daphnie) (CESIO (10/2015))

LC50 10 - 100 mgl/l (Fisch) (CESIO (10/2015))

IC50 10 - 100 mg/l (Alge) (CESIO (10/2015))

Persistenz und Abbaubarkeit

Gemal CESIO-Empfehlung 10/2015 (Env. class.)
Nicht leicht biologisch abbaubar

Bioakkumulationspotential

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

Mobilitéat im Boden

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PBT: Nicht anwendbar.

vPvB: Nicht anwendbar.

Endokrinschadliche Eigenschaften

Enthalt keinen endokrinen Disruptor (EDC) in einer Konzentration von = 0,1%.
Andere schédliche Wirkungen

Weitere 6kologische Hinweise:

Allgemeine Hinweise:

Wassergefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wassergefahrdend

Nicht unverdlinnt bzw. in gréReren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die
Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1.

Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlung:
Kann unter Beachtung der notwendigen technischen Vorschriften nach Ricksprache mit dem
Entsorger und der zustandigen Behérde mit Hausmull zusammen verbrannt werden.

Abfallschliisselnummer:

Die Angabe einer Abfallschliisselnummer gemaf europaischem Abfallkatalog (EAK) ist nicht
moglich, da erst der Verwendungszweck durch den Verbraucher eine Zuordnung erlaubt. Die
Abfallschlisselnummer ist in Absprache mit dem regionalen Entsorger festzulegen.

Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemaR den behérdlichen Vorschriften.
Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.
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ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
14.1.  UN-Nummer (unterliegt nicht den Transportvorschriften)
14.2. Ordnungsgemafe Versandbezeichnung nicht relevant
14.3.  Transportgefahrenklassen nicht relevant
Klasse -
14.4. Verpackungsgruppe nicht relevant
14.5. Umweltgefahren Keine
(Nicht umweltgefahrdend geman den Gefahrgutvorschriften)

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.
14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaB IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar.
14.8 Angaben nach den einzelnen UN-Modellvorschriften

Beforderung gefahrlicher Giiter auf StraBe, Schiene oder Binnenwasserstraen (ADR/RID/ADN)
- Zusitzliche Angaben
Unterliegt nicht den Vorschriften des ADR, RID und ADN.

Internationaler Code fiir die Beférderung gefahrlicher Giiter mit Seeschiffen (IMDG)
- Zusiétzliche Angaben
Unterliegt nicht den Vorschriften des IMDG.

Internationale Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO-IATA/DGR)
- Zusitzliche Angaben
Unterliegt nicht den Vorschriften der ICAO-IATA.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1.

Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff
oder das Gemisch

Richtlinie 2012/18/EU
Namentlich aufgefiihrte geféhrliche Stoffe - ANHANG |
Der Stoff ist nicht enthalten.

VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVII
Beschrénkungsbedingungen: 3

Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten — Anhang Il
Der Stoff ist nicht enthalten.

VERORDNUNG (EU) 2019/1148

Anhang | - BESCHRANKTE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE
(Oberer Konzentrationsgrenzwert fiir eine Genehmigung nach Artikel 5 Absatz 3)
Der Stoff ist nicht enthalten.

Anhang Il - MELDEPFLICHTIGE AUSGANGSSTOFFE FUR EXPLOSIVSTOFFE

Der Stoff ist nicht enthalten.

Verordnung (EG) Nr. 273/2004 betreffend Drogenausgangsstoffe
Der Stoff ist nicht enthalten.
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Verordnung (EG) Nr. 111/2005 zur Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des
Handels mit Drogenaustauschstoffen zwischen der Gemeinschaft und Drittlandern
Der Stoff ist nicht enthalten.

Nationale Vorschriften:
Wassergefahrdungsklasse:
WGK 1 (Listeneinstufung): schwach wassergefahrdend.

15.2.  Stoffsicherheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.
ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

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

Datenquellen, die zur Erstellung des Datenblattes verwendet wurden:
Die Angaben stiitzen sich auf Informationen von Vorlieferanten.

Volistandiger Wortlaut der in Abschnitt 2 und 3 aufgefiihrten H- und EUH-Sétze
H412  Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Datenblatt ausstellender Bereich:
SysKem Chemie GmbH

Abt. Produktsicherheit

Telefon-Nummer +49 (0) 0202-317559-0

Schulungshinweise:
Unterweisungen Uber Gefahren und SchutzmafRnahmen an Hand der Betriebsanweisungen (TRGS 555).
Die Unterweisungen mussen vor Beginn der Beschéftigung und danach mindestens einmal jahrlich erfolgen.

Griinde fiir Anderungen:
Abschnitt 1

Abschnitt 16
Redaktionelle Anderungen
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Abkiirzungen und Akronyme

Abkiirzung Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen

Acute Tox. 4 Akute Toxizitat — Kategorie 4

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navi-
gation intérieures (Europaisches Ubereinkommen {iber die internationale Beférderung gefahrlicher
Glter auf Binnenwasserstraf3en)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Ubereinkommen
Uber die internationale Beforderung geféhrlicher Guter auf der Straf3e)

CAS Chemical Abstracts Service (Datenbank von chemischen Verbindungen und deren eindeutigem
Schlussel, der CAS Registry Number)

CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification,
Labelling and Packaging) von Stoffen und Gemischen

DGR Dangerous Goods Regulations (Gefahrgutvorschriften) Regelwerk fir den Transport gefahrlicher Guter,
siehe IATA/DGR

EG-Nr. Das EG-Verzeichnis (EINECS, ELINCS und das NLP-Verzeichnis) ist die Quelle fir die siebenstellige EC-
Nummer als Kennzahl fiir Stoffe in der EU (Europaische Union)

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (européisches Verzeichnis der auf
dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe)

ELINCS European List of Notified Chemical Substances (européaische Liste der angemeldeten chemischen
Stoffe)

Eye Dam. 1 Schwere Augenschéadigung/Augenreizung — Kategorie 1

GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Global harmonisiertes System
zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien”, das die Vereinten Nationen entwickelt haben

IATA International Air Transport Association (Internationale Flug-Transport-Vereinigung)

IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fiir den Transport geféhrlicher
Guter im Luftverkehr)

ICAO International Civil Aviation Organization (internationale Zivilluftfahrt-Organisation)

ICAO-TI Technical instructions for the safe transport of dangerous goods by air (Technische Anweisungen fiir die
sichere Beférderung gefahrlicher Giter im Luftverkehr)

IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (internationaler Code fiir die Beférderung gefahrlicher Giter
mit Seeschiffen)

LD50 Lethal Dose 50 % (Letale Dosis 50 %): LD50 ist die Dosis eines gepriften Stoffes, die in einem vorgegebe-
nen Zeitraum zu einer Letalitat von 50 % fiihrt

LGK Lagerklasse gemal TRGS 510, Deutschland

Log KOW n-Octanol/Wasser

NLP No-Longer Polymer (nicht-langer-Polymer)

PBT Persistent, Bioakkumulierbar und Toxisch

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrierung, Bewertung, Zulassung
und Beschrankung chemischer Stoffe)

RID Reéglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Ord-
nung fur die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giter)

SVHC Substance of Very High Concern (besonders besorgniserregender Stoff)

TRGS Technische Regeln fur Gefahrstoffe (Deutschland)

vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
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