DroSibas datu lapa

®
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475 sastadiSanas datums: 10.02.2017
Versija: 2.0 lv Labojums: 10.08.2022
Aizstaj redakciju no: 12.04.2021

Versija: (1)

1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznéméjsabiedribas/uznémuma

identificésana

1.1 Produkta identifikators

Vielas identificéSana Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml,
BioScience-Grade, sterils, gatavs lietosanai

Produkta numurs 2475

Registracijas numurs (REACH) nav attiecigs (maisijums)

1.2  Vielas vai maisijuma attiecigi apzinatie lietoSanas veidi un tadi, ko neiesaka izmantot

Attiecigi apzinatie lietojuma veidi: Laboratorijas kimikalija
Izmanto3anai laboratorija un analizém

LietoSanas veidi, ko neiesaka izmantot: Neizmantot produktiem, kuri nonak ciesa
kontakta ar partikas produktiem. Neizmantot
privatam vajadzibam (majsaimnieciba).

1.3 Informacija par droSibas datu lapas piegadataju

Carl Roth GmbH + Co KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Vacija

Telefons:+49 (0) 721 -56 06 0

Fakss: +49 (0) 721 - 56 06 149

e-pasta adrese: sicherheit@carlroth.de
Majaslapa: www.carlroth.de

Par droSibas datu lapu atbildiga kompetenta :Department Health, Safety and Environment
persona:
e-pasts (kompetenta persona): sicherheit@carliroth.de

1.4  Talruna numurs, kur zvantt arkartas situacijas

2. IEDALA: Iespéjamie apdraudéjumi
2.1  Vielas vai maisijuma klasificésana
Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)

Bistamibas klase Kategor Bistamibas klase  Norades par
IE) un kategorija bistamibu
3.4R Padara jutigus elpcelus 1 Resp. Sens. 1 H334
3.4S Padara jutigu adu 1 Skin Sens. 1 H317

Safsingjumu pilnu tekstu skatit 16. IEDALA
2.2 Markéjuma elementi
Markéjumu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP)

Signalvards Bistami
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DroSibas datu lapa

®
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

Piktogrammas

GHSO08

Bistamibu pazinojumi

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju
H334 Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu

DroSibas apziméjumi

Drosibas prasibu apzimé&jumi. Profilakse

P261 Izvairities ieelpot dimus/izgarojumus
P280 Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus

DroSibas prasibu apzimé&jumi. Reakcija
P302+P352 SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu tdens daudzumu

Bistamas sastavdalas markéjuma: Gentamicina sulfats

Tadu iepakojumu markéjums, kuru saturs neparsniedz 125 ml
Signalvards: Bistami

Bistamibas simbols(i)

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

H334 Jaieelpo, var izraisTt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo3anu.
P261 IzvairTties ieelpot dimus/izgarojumus.

P280 Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus.

P302+P352 SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ddens daudzumu.

satur: Gentamicina sulfats

2.3  Citi apdraudéjumi
PBT un vPvB novértéjuma rezultati
Saja maistjuma nav vielu, kas ir novértétas ka PBT vai vPvB vielas.

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1 \Vielas
nav attiecigs (maisijums)
Molekulformula Cig-01H39-43N505 - 2,5 H,SO,
Molekulmasa 694,8 - 723,8 9/ 1ol

3.2  Maisljumi
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DroSibas datu lapa
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH)

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

MaisTjuma apraksts

Vielas nosaukums  Identifikators Svara % Klasifikacija saskana Piktogrammas Norades

ar GHS
Gentamicina sulfats CAS Nr. 5 Resp. Sens. 1/ H334
1405-41-0 Skin Sens. 1/ H317
EK Nr
215-778-9

Safsingdjumu pilnu tekstu skatit 16. IEDALA

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1 Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Visparigas piezimes
Novilkt piesarnoto apgérbu.
Péc ieelposanas

Nodrosinat svaigu gaisu. Visos gadijumos, kad rodas Saubas, vai arT saglabajas simptomi, izsaukt
medicinisko palidzibu.

Péc saskares ar adu

Ja noklast uz adas, nekavéjoties novilkt visu notraiptto apgérbu un skalot ar lielu daudzumu ddens. Ja
uz adas paradas simptomi, vérsieties pie arsta.

Péc saskares ar acim

Uzmanigi skalot ar ddeni vairakas mindtes. Visos gadijumos, kad rodas Saubas, vai art saglabajas
simptomi, izsaukt medicinisko palidzibu.

P&c noriSanas

Izskalot muti. Sazinieties ar arstu ja jums ir slikta paSsajata.
4.2  Svarigakie simptomi un ietekme - akata un aizkavéta

Alergiskas reakcijas, Klepus, Aizdusa

4.3 Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un Tpasu aprapi
neviena

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi
5.1 Ugunsdzésibas Iidzekli

Pieméroti ugunsdzésibas Itdzekli

ugunsdzésibas Iidzekli japieméro ugunsgréka apstakliem
Odens strakla, alkoholu aizturosas putas, sauss ugunsdzésibas pulveris, BC pulveris, oglek|a dioksids
(COy)
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DroSibas datu lapa

®
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

Nepieméroti ugunsdzésibas lidzekl]i
Odens sprausla

5.2 Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba
MaisTjuma sastavdalas degoSs. Produkts pats nav degoss.
Bistamie sadegSanas produkti

Ugunsgréka gadijuma var rasties: Slapekla oksids (Nox), Oglek]a monoksids (CO), Oglekla dioksids
(CO,), Séra oksidi (Sox)

5.3 Ieteikumi ugunsdzéségjiem

Ugunsgréka vai eksplozijas gadijuma neieelpot dimus. Dzést ugunsgréku, nemot véra parastos
drosibas nosacijumus un no sapratiga attaluma. Valkat autonomus elposanas aparatus.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas noplades gadijuma

6.1 Individualas droSibas pasakumi, aizsardzibas ITidzekli un proceduras arkartas situacijam

Personam, kuras nav apmacitas arkartas situacijam

AtbilstoSi aizsardzibas Iidzekli (ieklaujot droSibas datu lapu 8.iedala minétos individualas aizsardzibas
lfdzeklus), lai novérstu jebkadu piesarnojumu adai, acim un personigajam apgérbam). Izvairtties no
tvaiku/aerosolu ieelpoSanas.

6.2 Vides droSibas pasakumi
Sargat no iekl03anas kanalizacija, virszemes 0denos vai gruntsadenos.

6.3 IerobeZoSanas un savakSanas panémieni un materiali

Ietekumi par izlijusa materiala ierobeZoSanu
Kanalizacijas aizklasana.
Ieteikumi par izlijusa materiala savakSanu
Savaciet ar Skidrumu uzsticoSam saistvielam (smiltis, diatomitu, skabju vai universalas saistvielas).
Cita informacija par izliSanu un nopladém
Ievietot atbilstoSos konteineros iznicinasanai.
6.4  Atsauce uzcitam iedalam

Bistami degSanas produkti: skatit 5. iedalu. Individualie aizsardzibas lidzekl|i; skatit 8 . iedalu.
Nesaderigi materiali: skatit 10. iedalu. Apsvérumi, kas saistiti ar apglabasanu: skatit 13. iedalu.

7. IEDALA: LietoSana un glabasana

71 Piesardziba droSai lietoSanai
Pietiekamas ventilacijas nodrosinasana.
Visparéjie darba higiénas ieteikumi

Pirms partraukumiem un péc darba nomazgajiet rokas. Neuzglabat kopa ar partiku vai dzivnieku
baribu.

7.2  Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba
Uzglabat vésa vieta.
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DroSibas datu lapa

®
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs

lietoSanai

produkta numurs: 2475

7.3

Nesaderigas vielas vai maistjumi

SkatTt visparéjo uzglabasanas instrukciju.

Citu ieteikumu ievérosana:

Ipasu noliktavas telpu vai tvertnu konstrukcija
leteikta glabasanas temperatdra: 2-8 °C

Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i)
Informacija nav pieejama.

8. IEDALA: Riska vadiba/individuala aizsardziba
8.1

8.2

Parvaldibas parametri

Valsts robeZvértibas

Arodekspozicijas robezvértibas

Stinformacija nav pieejama.

Iedarbibas parvaldiba

Individualie aizsardzibas pasakumi (individualie aizsardzibas Itdzekli)

Acu/sejas aizsardziba

Izmantot aizsargbrilles ar sanu aizsargiem.

Adas aizsardziba

* roku aizsardziba

Stradat aizsargcimdos. Kimiskas aizsardzibas cimdi, kas parbauditi saskana ar EN 374. Lietojot
TpaSiem mérkiem, ieteicams parbaudrtt cimdu specifisko izturibu pret kimikalijam pie cimdu
piegadataja. Laiks ir aptuvenas vértibas no mérijjumiem pie 22 ° C un pastaviga kontakta.
Paaugstinata temperatdra, ko izraisa apsildamas vielas, kermena siltums utt., Un faktiska slana
biezuma samazinasana, stiepjot, var ievérojami samazinat nopltdes laiku. Ja rodas Saubas, sazinieties
ar razotaju. Apméram 1,5 reizes lielaks / mazaks slana biezums, attiecigais noplades laiks ir divkarsots
/ uz pusi. Dati attiecas tikai uz tiru vielu. Parnesot uz vielu maisijumiem, tos var uzskattt tikai par
celvedi.

* materiala veids

NBR (Nitrila gumija)

* materiala biezums

>0,11 mm

* cimdu materiala izturibas ilgums

>480 mindtes (caurstksSanas ITmenis: 6

* citi aizsardzibas pasakumi

Ievérot adas atjauninasanas periodus. Ieteicama profilaktiska adas aizsardziba (aizsargajosi krémi/
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DroSibas datu lapa

®
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

ziedes).

ElpoSanas aizsardziba

9C

Respirators ir nepiecieSams: Aerosola vai dimakas veido3anas. Tips A: (pret organiskajam gazém un
tvaikiem ar variSanas temperatdru > 65 °C, krasu kods: brana).

Vides riska parvaldiba
Sargat no iek|GSanas kanalizacija, virszemes Gdenos vai gruntstdenos.

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas Tpasibas

9.1 Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis skidrs

Krasa bezkrasas - skaidra - gaisi dzeltena
Smarza bez smarzas

KuSanas/sasalSanas temperatiara nav noteikta

VirSanas punkts vai sakotnéjais virSanas punkts un ~100 °C
virSanas temperatdras diapazons

Uzliesmojamiba nedegoss

ApaksSéja un augséja spradzienbistamibas robeZa nav noteikta

UzliesmoSanas temperatara nav noteikta
PasSaizdegSanas temperatdra nav noteikta

Noardisanas temperatdra neattiecas

pH (vértiba) 3,5-5,5(20 °C)
Kinematiska viskozitate nav noteikta

Skidiba(s)

Skidiba Gdent sajaucas visas proporcijas

Sadalijuma koeficients

Sadalljuma koeficients (n-oktanols-Gdens) (log STinformacija nav pieejama
vértiba):
Tvaiku spiediens 23 hPa pie 20 °C

Blivums un/vai relativais blivums

Blivums ~1 9 cme

Relativais tvaika blivums informacija par So IpaSumu nav pieejama

Latvija (Iv) Lappuse 6/ 16



DroSibas datu lapa

®
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

Dalinu raksturlielumi neattiecas (3kidrs)

Citi drostbas dati

Oksidesanas 1pasibas neviena
9.2 (Cita informacija

Informacija par fizikalas bistamibas klasém: bistamibas kises saskana ar GHS
(fizikalas bistamibas): neattiecas

Citi droSibas raksturlielumi:

SajaukSanas spéja pilntba sajaucas ar adeni

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1 Readétspéja
Sis materials nereagé normalos apkartéjas vides apstak]os.
10.2 Kimiska stabilitate

Materials ir stabils normalos paredzétajos uzglabasanas, lietoSanas temperatdras un spiediena
apstaklos.

10.3 Bistamu reakciju iesp&jamiba
Nav zinamu bTstamu reakciju.
10.4 Apstakli, no kuriem javairas
Sargat no sasilSanas.
10.5 Nesaderigi materiali
Nav papildu informacijas.
10.6 Bistami noardisanas produkti
Bistami degSanas produkti: skatit 5. iedalu.

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1 Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém
Nav pieejami testéSanas dati par visu maisijumu.
Klasifikacijas procediira
Maistjuma klasifikacijas metode ir balstita uz maisijuma sastavu (pieskaitisanas formula).
Klasifikacija saskana ar GHS (1272/2008/EK, CLP)
Akata toksicitate
Nav klasificéts ka akati toksisks.

MaisTljuma sastavdalas ir akati toksiskas vielas

Vielas nosaukums CAS Nr. Iedarbibas Mérkparam Vértiba IE

cels etrs

Gentamicina sulfats 1405-41-0 orala LD50 >5.000 M9/q Zurka
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DroSibas datu lapa
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saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”,”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
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produkta numurs: 2475

Adas korozija/kairinajums

Netiek klasificéta ka adai kodiga/kairino3a.

Nopietni acu bojajumi/acu kairinajums

Netiek klasificéta ka nopietnus bojajumus izraisoSa vai karinosa acij.
Elpcelu vai adas sensibilizacija

Ja ieelpots, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpoSanu. Var izraisit alergisku
adas reakciju.

Mikrobu Sinu mutagéniskums
Netiek klasificéta ka mutagéna dzimumsanam.

Kancerogénums
Netiek klasificéta ka kancerogéna.

Reproduktiva toksicitate
Nav klasificéts ka toksisks reproduktivajai sistémai.

Toksiska ietekme uz noteiktu mérkorganu (STOT) - vienreizéja iedarbiba
Netiek klasificéta ka toksiska konkrétam mérkorganam (vienreizéja ekspozicija).

Toksiska ietekme uz noteiktu mérkorganu (STOT) - atkartota iedarbiba
Netiek klasificéta ka toksiska konkrétam mérkorganam (atkartota ekspozicija).
Bistamiba ieelpojot

Netiek klasificéts ka bistams elpoSanai.

Ar fizikalajam, kimiskajam un toksikologiskajam TpaStham saistiti simptomi
* NoriSanas gadijuma

Dati nav pieejami.

* Saskaré ar acim

Dati nav pieejami.

¢ IeelpoSanas gadijuma

Vari izraistt alergisku reakciju, klepus, Aizdusa

* Saskaré ar adu

Vari izraisit alergisku reakciju, nieze, vietéjs apsartums
* Cita informacija

neviena

Endokrini disruptivas ipasibas

Neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité.
Informacija par citiem apdraud&jumiem

Nav papildu informacijas.
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12. IEDALA: Ekologsika informacija

12.1 Toksiskums
Netiek klasificéta ka bistama Gdens videi.

BionoardiSanas
Dati nav pieejami.
12.2 NoardiSanas process
Dati nav pieejami.
12.3 Bioakumulacijas potencials
Dati nav pieejami.
12.4 Mobilitate augsné
Dati nav pieejami.
12.5 PBT un vPvB novértéjuma rezultati
Dati nav pieejami.
12.6  Endokrini disruptivas Tpasibas
Neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité.

12.7 Citas nelabvéligas ietekmes

Dati nav pieejami.

13. IEDALA: Apsvérumi saistiba ar apglabasanu

13.1 Atkritumu apstrades metodes

Apglabat 3o vielu (produktu) un tas iepakojumu ka bistamos atkritumus. No satura/tvertnes
atbrivoties saskana ar vietéjo/regionalo/valsts/starptautisko regul&jumu.

Notekadenu likvidéSana, batiska informacija
Aizliegts izliet kanalizacija.
13.2 Biutiski tiesibu akti par atkritumiem

Atkritumu klasifikacija/apraksts javeic saskana ar Eiropas Atkritumu kataloga noradijumiem atbilstosSi
attiecigas nozares un procesa specifikai. Atkritumu kataloga dekréts (Vacija).

13.3 Piezimes

Atkritumi jaskiro ta, lai tos var parstradat viet&jas vai valsts atkritumu apsaimniekoSanas iekartas.
Lagums iepazities ar attiecigajiem valsts un regionalajiem noteikumiem.
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14. IEDALA : Informacija par transportésanu

14.1
14.2
14.3
14.4
145

14.6

14.7

14.8

ANO numurs vai ID numurs nav paklauts transporté&Sanas noteikumiem
ANO satiSanas nosaukums nav attiecinats

TransportéSanas bistamibas klase(s) neviena

Iepakojuma grupa nav attiecinats

Vides apdraudé&jumi neapdraud vidi saskana ar tehniskajam

instrukcijam par bistamajam kravam
Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
Nav papildu informacijas.
Beztaras kravu juras parvadajumi saskana ar SJO instrumentiem
Krava nav paredzéta parvadasanai bez taras.

Informacija par katru no ANO paraugnoteikumiem

Bistamo kravu parvadajumi pa autoceliem, dzelzcelu un iek3&jiem Gidensceliem (ADR/RID/ADN)
- Papildu informacija

Nav paklauts ADR, RID un ADN noteikumiem.

Starptautiskais jaras bistamo kravu kodekss (IMDG) - Papildu informacija

Nav paklauts IMDG noteikumiem.

Starptautiska civilas aviacijas organizacija (ICAO-IATA/DGR) - Papildu informacija
Nav paklauts ICAO-IATA noteikumiem.

15. IEDALA: Reglamentativa informacija

15.1

DroSuma, veselibas un vides aizsardzibas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielu
vai maisijjumu

Eiropas Savieniba (ES) attiecigie noteikumi

IerobeZojumi saskana ar REACH, XVII pielikumu

Bistamas vielas, kam noteikti izmantoSanas ierobeZojumi (REACH, pielikums XVII)

Vielas nosaukums Nosaukums sask. ar CAS Nr. IerobeZojums Nr.
inventarizaciju
Gentamicina sulfata Skidums Sis produkts atbilst kritérijiem R3 3
klasificeSanai saskana ar Regulu Nr.
1272/2008/EK
Gentamicina sulfats tetové3anas tin3u un permanentas R75 75
kosmétikas sastava esoSam vielam
Legenda
R3 1. Neizmanto:

- dekorativos priekSmetos, kas domati gaismas vai krasu efektiem, izmantojot dazadas fazes, pieméram, dekorativas
lampas un peinu traukos,

- trikiem un jokiem,

- vienam vai vairakiem dalibniekiem domatas spélés vai citos priekSmetos, ko paredzéts izmantot Sadam mérkim, art
ne rotasanai.

2. PriekSmetus, kas neatbilst 1. punktam, nelaiz tirga.

3. NelaizZ tirgQ, ja tie satur krasvielu (ja vien tas nav vajadzigs fiskalu apsvérumu dél) vai smarzvielu, vai abas, un ja:
— tos var izmantot par degskidrumu plasa patérina dekorativas ellas lampas un

— ieelpoti tie ir kaitigi un tiek markéti ar H304.

4. Plada patérina dekorativas ellas lampas nelaiz tirgQ, ja tas neatbilst Eiropas Standartizacijas komitejas (CEN)
pienemtajam Eiropas standartam par droSam dekorativajam ellas lampam (EN 14059).
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Drosibas datu lapa ©

saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

Legenda

5. Neskarot tadu citu Savienibas normu Tsteno3anu, kas attiecas uz vielu un maistjumu klasificésanu, markéSanu un

iepakosanu, piegadataji pirms laiSanas tirgd nodroSina $adu prasibu ievéroSanu:

a) plasa patérina lampu ellu ar mark&jumu H304 skaidri, salasami un neizdzéSami marké ar Sadu tekstu: “Ar So

Skidrumu pilditas lampas turét bérniem nepieejama vieta!”; un no 2010. gada 1. decembra: “Pat malks lampas ellas vai

tikai lampas degla sakasana var izraisit dzivibai bistamus plausu bojajumus”;

b) plasa patérina grila aizdedzina3anas Skidrumu ar markeéjumu H304 no 2010. gada 1. decembra salasami un

Beizdzééami marké ar 3adu tekstu: “Pat malks grila aizdedzinasanas Skidruma var izraisit dzivibai bistamus plausu
ojajumus”;

¢) plasa patérina lampu ellu un grila aizdedzinasanas Skidrumus ar mark&jumu H304 no 2010. gada 1. decembra

iepako melnos necaurredzamos traukos, kuru tilpums neparsniedz 1 litru.
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Drosibas datu lapa ©

saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”,”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs

lietoSanai

produkta numurs: 2475

Legenda

R75

1. Tetové3ana izmantojamos maisijumos tirga nelaiz un tetovésanai péc 2022. gada 4. janvara neizmanto maisjjumus,

kas satur vielu vai vielas, uz kuram attiecas Sadi nosacijumi:

a) viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala klasificéta kategorijas “kancerogéns” (1.A, 1.B vai 2.) vai

“cilmes SGnu mutagéns” (1.A, 1.B vai 2.), Saja maistjuma ir koncentracija, kura vienada ar vai lielaka par 0,00005 masas

%;

b) viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala klasificéta kategorija “toksisks reproduktivajai sistémai”

(1.A, 1.B vai 2. kategorija), Saja maistjuma ir koncentrécgé, kura vienada ar vai lielaka par 0,001 masas %;

c) viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala klasificéta kategorija “adas sensibilizators” (1., 1.A vai 1.B),

Saja maisijuma ir koncentracija, kura vienada ar vai lielaka par 0,001 masas %;

d) viela, kas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala klasificéta kategorija “kodigs adai” (1., 1.A, 1.B vai 1.C),

“kairinoss adai” (2.), “nopietni acu bojajumi” (1.) vai “acu kairinajums” (2.), $aja maisijuma ir koncentracija, kas vienada

ar vai lielaka par:

i) 0,1 masas %, ja 31 viela izmantota tikai par pH regulatoru;

ii) visos paré&jos gadijumos 0,01 masas %;

e) viela, kas ieklauta Regulas (EK) Nr. 1223/2009 (*1) II pielikuma saraksta, Saja maisijuma ir koncentracija, kas vienada

ar vai lielaka par 0,00005 masas %;

f) viela, attieciba uz ko Regulas (EK) Nr. 1223/2009 1V pielikuma tabulas g) sleja (“Kosmétikas lidzek|a veids, kermena

dalas”) satur vienu vai vairakus turpmak minétos nosacijumus, 3aja maisijuma ir koncentracija, kas vienada ar vai

lielaka par 0,00005 masas %;

i) “Lidzekli, ko noskalo”;

ii) “Neizmantot kosmétikas I1dzek|os, ko lieto uz glotadam”;

iil) “Neizmantot kosmétikas l1dzek|os acim”;

g) viela, attieciba uz ko Regulas (EK) Nr. 1223/2009 1V pielikuma tabulas h) sleja (“Maksimala pielaujama koncentracija

gatava maisijuma”) vai i) sleja (“Citi") satur kadu nosacijumu, Saja maistijuma ir tada koncentracija vai cita veida, kurs

neatbilst minétaja sleja noraditajiem nosac(?'umiem;

h) viela, kas ieklauta 3a pielikuma 13. papildinajuma saraksta, $aja maisijjuma ir tada koncentracija, kura vienada ar vai

lielaka par robezkoncentraciju, kas attieciba uz So vielu noradita minétaja papildinajuma.

2. Sa ieraksta sakara maisijuma izmanto3ana “tetovésana” nozime to, ka Sis maisijums jebkada procesa vai procedira

(ieskaitot procedaras, ko parasti dévé par permanento grimu, kosmétisko tetovéSanu, uzacu pigmentéSanu matinu

tehnil|<(é un mikropigmentésanu) tiek injicéts vai ievadits cilvéka ada, glotada vai acs abola, lai uz kermena atstatu zimi

vai rakstu.

3.Ja uz 13. papildinajuma saraksta neieklautu vielu attiecas vairak neka viens no 1. punkta a) lidz g) apakSpunktiem,

Sai vielai pieméro stingrako no robeZkoncentracijam, kas noteiktas minétajos punktos. Ja uz kadu 13. papildinajuma

saraksta lek|autu vielu arT attiecas viens vai vairaki no 1. punkta a) lldz g) apakSpunktiem, 3ai vielai pieméro 1. punkta

h) apakSpunkta noteikto robezkoncentraciju.

4. Atkapjoties no 1. punkta, to l1dz 2023. gada 4. janvarim nepieméro Sadam vielam:

a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EK Nr. 205-685-1, CAS Nr. 147-14-8);

b) Pigment Green 7 (CI 74260, EK Nr. 215-524-7, CAS Nr, 1328-53-6).

5.)a |péc 2021. gada 4. janvara Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalu groza ta, ka kadu vielu klasificé vai

parklasificé tada veida, ka uz to sak attiekties 3a ieraksta 1. punkta a), b), ¢) vai d) apakSpunkts, vai tada veida, ka uz to

sak attiekties cits no minétajiem punktiem, nevis tas, kur$ uz to attiecas ieprieks, un ja minétas jaunas vai parskatitas

klasifikacijas piemérosanas diena ir péc dienas, kas minéta sa ieraksta 1. vai attiecigi 4. punkta, minétajai vielai

Eiemérojot So ierakstu, attieciba uz So grozijumu uzskata, ka tas stajas spéka minétas jaunas vai parskatitas
lasifikacijas pieméroSanas diena.

6. Ja péc 2021. gada 4. janvara Regulas (EK) Nr. 1223/2009 II vai IV pielikumu groza ta, ka kadu vielu saraksta ieklauj vai

ierakstu par to groza tada veida, ka uz to sak attiekties 3a ieraksta 1. punkta e), f) vai g) apakSpunkts, vai tada veida, ka

uz to sak attiekties cits no minétajiem punktiem, nevis tas, kurs uz to attiecas ieprieks, unia grozijums stajas spéka péc

dienas, kas minéta $a ieraksta 1. vai attiecigi 4. punkta, minétajai vielai piemérojot So ierakstu, attieciba uz So

grozijumu uzskata, ka tas stajas spéka diena, kas ir 18 ménesus péc ta akta stasanas spéka, ar kuru minétais

grozijums izdarits.

7. Piegadataji, kas laiZ tirgu tetovésana izmantojamu maisijumu, nodrosina, ka péc 2022. gada 4. janvara maisijums ir

markéts ar Sadu informaciju:

a) pazinojums “MaisTjums tetovéjumu vai permanenta grima veido3anai”;

b) partijas unikalais identifikacijas numurs;

c) sastavdalu saraksts saskana ar nomenklatdru, kas izveidota sastavdalu kopigo nosaukumu glosarija saskana ar

Regulas (EK) Nr. 1223/2009 33. pantu vai, ja nav sastavdalas kopiga nosaukuma, IUPAC nosaukumu. Ja nav sastavdalas

kop1iga nosaukuma vai IUPAC nosaukuma, CAS un EK numurs. Sastavdalas norada dilstosa seciba péc sastavdalu

masas vai tilpuma preparata formuléSanas bridr. “Sastavdala” ir jebkura preparata formulé3ana pievienota viela, kuru

satur tetovésana izmantojamais maistjums. Piemaisijumus par sastavdalam neuzskata. Ja tddas vielas nosaukums, ko

izmanto par sastavdalu Sa ieraksta izpratné, markéjuma jau ir janorada saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008, st

sastavdala nav jamarké saskana ar 5o regulu;

d) attieciba uz vielam, ko aptver 1. punkta d) apak3$punkta i) punkts, papildu pazinojums “pH regulators”.

e) pazinojums “Satur nikeli. Var izraisit alergisku reakciju.”, ja nikela saturs maisijuma nesasniedz 13. papildinajuma

noradito robezkoncentraciju;

f) pazinojums “Satur hromu (VI). Var izraisit alergisku reakciju.”, ja hroma (VI) saturs maisjjuma nesasniedz 13.

papildinajuma noradrto robezkoncentraciju;

g) dro3ibas noradijumi lietotajiem, ja vien tos mark&juma noradit jau neprasa Regula (EK) Nr. 1272/2008.

Informacija ir skaidri redzama, viegli salasdma un markéta neizdzéSama veida. Informacija ir rakstita tas (to)

dalibvalsts(-u) valoda, kura(-as) maisijumu laiz tirgq, ja vien attiecigaja(-as) dalibvalsti(-is) nav noteikts citadi. Ja

iepakojuma izméra dé| citadi nevar, pirmaja dala, iznemot a) apakSpunktu, minéto informaciju ta vieta ieklauj

lietoSanas pamaciba. Pirms maisTjumu izmantot tetové3ana, persona, kas maisijumu izmanto, personu, kurai tiek

yefikta proceddra, uz Sis dajas pamata iepazistina ar iepakojuma markg&juma esoso vai lietoSanas pamaciba ieklauto

informaciju.

8. MaisTjumus, uz kuriem nav pazinojuma “Maisljums tetovéjumu vai permanenta grima veidoSanai”, tetovésanai

nejzmanto.

9. Sis ieraksts neattiecas uz vielam, kuras 20 °C temperatdra un pie 101,3 kPa spiediena ir gazes vai kuru generétais

tvaika spiediens 50 °C temperatara parsniedz 300 kPa, iznemot formaldehidu (CAS Nr. 50-00-0, EK Nr. 200-001-8).

10. Sis ieraksts neattiecas uz tadu tetovéSana izmantojamu maisijumu laiSanu tirga vai izmantoSanu tetovéSanai,

kurus tirgd laiz tikai ka medicinisku ierici vai mediciniskas ierices piederumu Regulas (ES) 2017/745 nozimé, vai uz to

izmantosanu tikai par medicinisku ierici vai mediciniskas ierices piederumu taja pasa nozimé. Ja maisijums tiek laists
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DroSibas datu lapa

saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

Legenda

tirgad vai izmantots ne tikai ka mediciniska ierice vai mediciniskas ierices piederums, Regulas (ES) 2017/745 un Sis
regulas prasibas pieméro kumulativi.

Vielu saraksts, uz kuram attiecas licencéSana (REACH, XIV pielikums)/SVHC - kandidatu saraksts
Neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité.

Seveso direktiva

2012/18/ES (Seveso III)

Bistama viela/bistamibas kategorijas KvalificéjoSais daudzums (tonnas), lai  Norad
piemérotu prasibas, kas attiecas uz es

zemaka un augstaka limena
uznémumiem

nav attiecinats

GOS direktiva

GOS saturs 0%

Direktiva par rupnieciskajam emisijam (IED)

GOS saturs 0%

Direktiva par dazZu
bistamu vielu izmantosSanas ierobeZoSanu elektriskas un elektroniskas iekartas

neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Regula par Eiropas Piesarnojo3o vielu un izmesu parneses registra (PRTR) nodibinasanu
neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Udens pamatdirektiva

neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Regula par spragstvielu prekursoru tirdzniecibu un lietoSanu
neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Regula par narkotisko vielu prekursoriem

neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Regula par ozona slani noardoSam vielam (ONV)

neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Regula par bistamo kimisko vielu eksportu un importu (PIC)
neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Regula par noturigiem organiskajiem piesarnotajiem (NOP)
neviena no sastavdalam nav ieklauta uzskaité

Cita informacija

Direktiva 94/33/EK par jaunieSu darba aizsardzibu. Darba ierobeZojumi saskana ar Maternitates
aizsardzibas direktivas rikojumu (92/85/EEK) par gratniecibu vai maternitati.
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DroSibas datu lapa
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH)

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

Valsts uzskaite

Valsts Saraksts Statuss

AU AIIC visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
CA DSL ne visas sastavdalas ieklautas uzskaité
CN IECSC visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
EU ECSI visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
JP CSCL-ENCS visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
KR KECI visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
MX INSQ visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
NZ NZIoC visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
PH PICCS visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
TR CICR ne visas sastavdalas ieklautas uzskaité
T™W TCSI visas sastavdalas ir ieklautas uzskaité
us TSCA ne visas sastavdalas ieklautas uzskaité

Legenda

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

CICR Chemical Inventory and Control Regulation

CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI EK Vielu saraksts (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kimiskas dro3ibas novértéjums

ST maisijuma vieldam nav veikts kimiskas droibas novért&jums.

16. IEDALA : Cita informacija

Norade par izmainam (labota droSibas datu lapa)
PielagoSana regulai: Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), grozita ar 2020/878/ES

Parstrukturésana: 9. iedala, 14. iedala

| LETE] IeprieksSéjais ieraksts (teksts/vértiba) Tagadéjais ieraksts (teksts/vértiba) Drosib
ai
svarigs
2.1 Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/ ja
2008 (CLP):

izmainas uzskaité (tabula)

2.1 Piezimes: ja
Bistamibas un ES bistamibas pazinojumu pilnu
tekstu skatit 16. IEDALA.

2.2 Signalvards: Signalvards: ja
Briesmas Bistami
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DroSibas datu lapa
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH)

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs

lietoSanai

produkta numurs: 2475

JLETE] Iepriek3éjais ieraksts (teksts/vértiba) Tagadéjais ieraksts (teksts/vértiba) DroSib
al
svarigs
2.2 Piktogrammas: ja
izmainas uzskaité (tabula)
2.2 Bistamibu pazinojumi: ja
izmainas uzskaité (tabula)
2.2 Bistamas sastavdalas marké&juma: Bistamas sastavdalas marké&juma: ja
Gentamicina sulfatu Gentamicina sulfats
2.2 Tadu iepakojumu marké&jums, kuru saturs Tadu iepakojumu marké&jums, kuru saturs ja
neparsniedz 125 ml: neparsniedz 125 ml:
Signalvards: Briesmas Signalvards: Bistami
2.2 Tadu iepakojumu marké&jums, kuru saturs ja
neparsniedz 125 ml:
izmainas uzskaité (tabula)
2.2 satur: satur: ja
Gentamicina sulfatu Gentamicina sulfats
23 Citi apdraudéjumi: Citi apdraudéjumi ja
Nav papildu informacijas.
23 . PBTunvPvB novértéjuma rezultati: ja
Saja maistjuma nav vielu, kas ir novértétas ka
PBT vai vPvB vielas.

Saisinajumi un akronimi

Sais. Izmantoto saisinajumu apraksti

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de
navigation intérieures (Eiropas valstu Noligums par bistamo kravu starptautiskajiem parvadajumiem pa
iek3gjiem tdensceliem)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (valstu Noligums par
bistamo kravu starptautiskajiem parvadajumiem pa autoceliem)

CAS Chemical Abstracts Service (dienests, kas uztur visplaSako kimisko vielu sarakstu)
CLP Regula (EK) Nr.1272/2008 attieciba uz vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un iepakoSanu
DGR Dangerous Goods Regulations (Noteikumi par bistamajam kravam) (skat. IATA/DGR)

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Eiropas zinamo komercialo kimisko

vielu uzskaite)
EK Nr EK uzskaite (EINECS, ELINCS un NLP-uzskaite) ir septinciparu EK numura avots, ES (Eiropas Savieniba)
komerciali pieejamo vielu identifikators

ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Eiropas registréto kimisko vielu saraksts)

GHS "Globali harmonizéta kimisko vielu klasifikacijas un markésanas sistéma", ko izstradajusas Apvienotas
Nacijas

GOS GaistoSi organiskie savienojumi

IATA Starptautiska gaisa transporta asociacija

IATA/DGR Noteikumi par bistamajam kravam (DGR) gaisa transportam (IATA)
ICAO Starptautiska civilas aviacijas organizacija
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Starptautiskais jaras bistamo kravu kodekss)
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DroSibas datu lapa
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (REACH)

Gentamicina sulfata Skidums 50 mg/ml, BioScience-Grade, sterils, gatavs
lietoSanai

produkta numurs: 2475

Izmantoto saisinajumu apraksti

indeksa Nr. Indeksa numurs ir identifikacijas kods, kas ir pie§l,<ir'|c§ vielai Regulas (EK) Nr. 1272/2008. VI pielikuma 3.
ala
LD50 Letala deva 50 %: LD50 ir parbauditas vielas deva, kas noteikta laika intervala izraisa 50 % letalu iedarbibu
NLP Depolimerizéta viela
PBT Noturigas, bioakulumativas un toksiskas
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Kimikaliju registrésana, vértésana,
licencé3ana un ierobezo3ana)
Resp. Sens. Padara jutigus elpcelus
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Noteikumi
par bistamo kravu starptautiskajiem dzelzce|a parvadajumiem)
Skin Sens. Padara jutigu adu
SVHC Viela, kas rada |oti lielas baZas
vPvB Loti noturigas un |oti bioakumulativas

Batiskakas bibliografiskas atsauces un datu avoti

Regula (EK) Nr.1272/2008 attieciba uz vielu un maisijumu klasificeSanu, marké&Sanu un iepakoSanu.
Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), grozita ar 2020/878/ES.

Valstu noligums par starptautiskiem bistamu kravu parvadajumiem ar autotransportu (ADR). Bistamo
kravu starptautisko dzelzcela parvadajumu noteikumi (RID). Starptautiskais jaras bistamo kravu
kodekss (IMDG). Noteikumi par bistamajam kravam (DGR) gaisa transportam (IATA).

Klasifikacijas procedira

Fizikalas un kKimiskas 1pasibas. Klasifikacija balstas uz parbaudito maistjumu.
Veselibas bistamibas. Vides apdraud&jumi. Maistjuma klasifikacijas metode ir balstita uz maisijjuma
sastavu (pieskaitiSanas formula).

AtbilstoSo fraZu saraksts (kods un pilns teksts ka noradits 2. un 3. iedala)

Kods Teksts

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.
H334 Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu.
AtteikSanas

Stinformacija ir pamatota ar paslaik masu rictba eso3o informaciju. 5T DDL ir sagatavota un paredzéta
tikai Sim produktam.
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