Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

®
ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile

termék szam: 3H70 az elkészités datuma: 02.04.2025
Véltozat: 1.0 hu

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonosité

Az anyag azonositasa ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5
mg/ml, human recombinant, sterile

Termék szam 3H70

Regisztaciés szdm (REACH) nem relevans (keverék)

1.2 Az anyag vagy keverék Iényeges azonositott felhasznélasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

Megfelel§ azonositott felhasznalasok: Laboratoriumi és analitikai célokra
Laboratériumi vegyszer

Az ellenjavallt felhasznalasa: Ne hasznalja magancélra (haztartas). Elelmiszer,
ital és takarmany.

1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
Carl Roth GmbH + Co. KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Németorszag

Telefonszam:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Weboldal: www.carlroth.de

Biztonsagi adatlapért felel8s illetékes személy: Department Health, Safety and Environment
e-mail (illetékes személy): sicherheit@carlroth.de
Szallité (importdr): RK TECH Kft.

Kdszal u. 6.

1163 Budapest

1.4 Sirgdsségi telefonszam

Iranyi- Telefonszam Weboldal
tészam/v
aros
Egészséglgyi Toxikolégiai Tajé- Albert Flérian at 2-6 1097 Buda- +36 80 201 199 www.nnk.gov.hu
koztaté Szolgalat (ETTSZ) pest /

1.5 Importér
RK TECH Kift.
Kdszal u. 6.
1163 Budapest
Magyarorszag

Telefonszam: +361 402-0721
Telefax: +361 403-8375
e-Mail: rktech@rktech.hu
Weboldal: www.rktech.hu
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

21 Az anyag vagy keverék besorolasa

Osztalyozas az (EK) 1272/2008 (CLP) rendelet szerint

Ez a keverék nem felel meg az osztalyozasi kritériumoknak a 1272/2008/EK rendelet szerint.
2.2 Cimkézési elemek

Cimkézés a (EK) 1272/2008 (CLP) szamu Rendelete szerint

nem szikséges
2.3 Egyéb veszélyek

A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

Nem tartalmaz PBT-/vPvB-anyagot > 0,1 %-os koncentraciéban.

Endokrin karosité tulajdonsagok
Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (ED) = 0,1%-0s koncentraciéban.

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevékre vonatkozé adatok

3.1 Anyagok
nem relevans (keverék)

3.2 Keverékek

A keverék leirasa

Anyag elnevezése Azonosité
Insulin CAS-Sz. 0,5
11061-68-0
EK-Sz.
234-279-7

Megjegyzések
Az roviditések teljes szOvege tekintetében: [asd a 16. SZAKASZ-t

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

4.1 Azelsdsegély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Altalanos megjegyzések
Kulénleges évintézkedések nem szlikségesek.
Belélegzést kévetden

Gondoskodjon friss levegdrél. Minden kétség esetén, illetve ha a tlinetek tartdsan fennallnak, fordul-
jon azonnal orvoshoz.

Bérrel val6 érintkezést kévetéen

A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.
Szembe kerulést kdvetéen

Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztdil.
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

Lenyelést kdvetden
A szdjat ki kell 8bliteni. Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

4.2 Alegfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatasok
A tinetek és hatasok a mai napig nem ismertek.

4.3 Aszukséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
egyik sem

5. SZAKASZ: Tlzoltasi intézkedések

5.1 Oltéanyag

A megfelel6 oltéanyag
tlzvédelmi intézkedések!
vizpermet, alkoholallé hab, szaraz oltépor, BC-por, szén-dioxid (CO,)
Alkalmatlan oltéanyag
vizsugar
5.2 Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsul6 kiilonleges veszélyek
Nem gyulékony.
Veszélyes égéstermékek
TGz esetén képzddhet: Nitrogén-oxidok (NOx)
5.3 Tiizoltéknak sz6l6 javaslat

Robbanas és/vagy tliz esetén a keletkez§ gazokat nem szabad belélegezni. T(izoltas megfelel
tavolsagbol a szokasos 6vintézkedések betartasaval. Zart rendszer(i [égzékészulék.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni védbeszk6z6k és vészhelyzeti eljarasok

Nem siirgdsségi ellaté személyzet esetében
Nem szukségesek kildnleges intézkedések.
6.2 Koérnyezetvédelmi évintézkedések
Csatornaktdl, a felszini és talajvizt6l vald tavoltartas. Szennyvizet meg kell tartani és artalmatlanitani.

6.3 Ateruleti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai

Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elhatarolni a szennyezédést
Csatornak lefedése.

Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elvégezni a szennyezésmentesitést
Torolje fel nedvszivo anyaggal (pl. ruha, gyapju).
Szennyez6désekhez és kibocsatasokhoz kapcsol6dé egyéb informaciék
Helyezze el a hulladékelhelyezés céljara megfelel tartalyokba.
6.4 Hivatkozas mas szakaszokra

Veszélyes égéstermekek: lasd az 5. szakaszt. Személyi védbeszkozok: lasd a 8. szakaszt. Nem Osszefér-
het6 anyagok: 1asd a 10. szakaszt. Artalmatlanitasi szempontok: 1dsd a 13. szakaszt.
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

71

7.2

7.3

A biztonsagos kezelésre iranyulé évintézkedések
Kulénleges 6vintézkedések nem szikségesek.

Az altalanos munkahelyi higiénidra vonatkozé tanacsok
Elelmiszertél, italt6l és takarmanytél tavol tartando.

A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt
H(ivos helyen tartandé.

Nem 6sszeférheté anyagok vagy keverékekek
Figyelje a vegyszerek kompatibilis tarolasat. Nem osszeférhet6 anyagok: 1asd a 10. szakaszt.

Tovabbi javaslatok figyelembevétele:
Taroléhelyiségek vagy tartalyok egyedi kialakitasa
Ajanlott tarolasi h6mérsékle: 2 - 8 °C

Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Nem allnak rendelkezésre informaciok.

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

8.1

8.2

Ellenérzési paraméterek
Nemzeti hatarértékek

Foglalkozasi expoziciés hatarértékek (munkahelyi expoziciés hatarértékek)
Ez a informacié nem all rendelkezésre.

Az expozicio elleni védekezés
Egyéni 6vintézkedések (egyéni védbeszkdzok)

Szem-/arcvédelem

Hasznaljon véddszemuveget oldals6 védelemmel.

Bérvédelem

* kézvédelem

Megfelel6 véddkeszty(it kell viselni. A vegyvédelmi keszty(ik alkalmasak, melyeket a EN 374 szerint
tesztelték.

* az anyag tipusa

NBR (Nitrilkaucsuk)

* az anyag vastagsaga

>0,11 mm

* a keszty(i anyaganak legrovidebb ateresztési ideje

>480 perc (dtbocsatas: 6.szint)
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap

formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

* a kéz tovabbi védelmére vonatkozo6 intézkedések

dékrémek/ken6csok).

Légutak védelme

Normalis kérulmények k6zott nem szikséges személyi 1égzésvédé.

A koérnyezeti expozicié ellendrzése

Csatornaktdl, a felszini és talajviztél val6 tavoltartas.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1

Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék

Fizikai allapot

Szin

Szag
Olvadaspont/fagyaspont

Forraspont vagy kezd@ forraspont és
forrasponttartomany

Gyulékonysag

Felsd és alsé robbanasi hatarértékek
Lobbanaspont

Ongyulladasi hémérséklet

Bomlasi h6mérséklet

pH(-érték)

Kinematikus viszkozitas

Oldékonysaq (oldékonysagok)

Vizi oldékonysag

Megoszlasi hdnyados

n-Oktanol/viz megoszlasi hanyados (log érték):

Gbznyomas

S(riliséq és/vaqy relativ sirliséqg

Slrlség

Relativ g&zs(irlség

folyékony

szintelen - tiszta
szagtalan

nincs meghatarozva

100 °C ...on/en 1.013 hPa

nem gyulékony
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nincs meghatarozva
nem relevans
7,9-8,5(20°C)

nincs meghatarozva

barmilyen aranyban keverhetd

nem relevans (szervetlen)

23 hPa ...on/en 20 °C

~19¢mz ...on/en 20 °C

Erre a tulajdonsagra vonatkozé informacié nem
all rendelkezésre.
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

Részecskejellemzék nem relevans (folyékony)

Mas biztonsaqgi paraméterek

Oxidalé tulajdonsagok egyik sem
9.2 Egyéb informacidk

Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkoz6 veszélyességi osztalyok a GHS szerint
informécidk: (fizikai veszelyek): nem relevans

Egyéb biztonsagi jellemz&k:

Keveredési képesség vizzel teljesen elegyed6

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakcidokészség

10.1 Reakciokészség
Ez az anyag nem reaktiv normal kdrnyezeti feltételek mellett.
10.2 Kémiai stabilitas

Az anyag stabil a normalis és varhaté kérnyezeti tarolasi és kezelési korilmények kozott a h6mérsék-
letet és a nyomast tekintve.

10.3 A veszélyes reakcidk lehetésége

Nincsenek ismert veszélyes reakcid.
10.4 Keriilendd korilmények

Nincsenek olyan specialis korilmények kozott ismert tulajdonsagok, amelyeket el kell kerulni.
10.5 Nem dsszeférheté anyagok

Nincs tovabbi informacio.

10.6 Veszélyes bomlastermékek
Veszélyes égéstermékek: 1asd az 5. szakaszt.

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai adatok

11.1 Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok
Vizsgalati adatok a teljes keverékre nem allnak rendelkezésre.
Osztalyozasi eljaras
A keverék besorolasahoz hasznalt modszer az 6sszetevékon alapul (6sszegzb képlet).
Osztalyozas a GHS (1272/2008/EK, CLP) szerint
Ez a keverék nem felel meg az osztalyozasi kritériumoknak a 1272/2008/EK rendelet szerint.
Akut toxicitas
Nem osztalyozhato akut toxikusnak.
Borkorrézié/bérirritacioé
Nem osztalyozhat6 bérmardé/bérirritalé-nak.
Sulyos szemkarosodas/szemirritacio
Nem osztalyozhaté sulyos szemkarosodast okozé hatasuként, vagy szemirritaloként.
Légzbszervi vagy borszenzibilizacié
Nem lehet Iégz8szervi szenzibilizalonak vagy bérszenzibilizalénak besorolni.
Csirasejt-mutagenitas
Nem lehet csirasejt-mutagén hatasunak besorolni.
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

Rakkelt6 hatas
Nem lehet rakkeltdnek besorolni.

Reprodukcids toxicitas
Nem lehet reprodukcids toxicitasunak besorolni.

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
Nem lehet besorolni célszervi toxikusnak (egyszeri expozicid).

Ismétl6dé expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

Nem lehet besorolni mint célszervi toxicitas (ismétl6dd expozicio).
Aspiracios veszély

Nem lehet aspiraciés veszélynek berosolni.

Az emberi egészséget veszélyeztetd endokrin karosité anyag
Nem lehet besorolni mint az emberi egészséget veszélyezteté endokrin karositd anyag.

A fizikai, kémiai és toxikologiai jellegzetességekkel kapcsolatos tiinetek
* Lenyelés esetén

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Szembe keriilés esetén

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Belélegzés esetén

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Ha bérre keril

Az adatok nem alnak rendelkezésre.

* Egyéb informéacidk

A szervezet egészségére gyakorolt hatasok nem ismertek.

11.2 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié
Nincs tovabbi informacio.

12. SZAKASZ: Okolégiai adatok

121 Toxicitas
Nem lehet besorolni mint veszélyt jelentd a vizi kdrnyezetre.

12.2 Perzisztencia és lebonthatésag
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

12.3 Bioakkumulaciés képesség
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.4 A talajban valé mobilitas
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.5 A PBT-és a vPvB-értékelés eredményei
Nem tartalmaz PBT-/vPvB-anyagot > 0,1 %-os koncentraciéban.
12.6 Endokrin karosité tulajdonsagok
Nem tartalmaz endokrin karosité anyagot (ED) > 0,1%-0s koncentraciéban.
12.7 Egyéb karos hatasok
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Hulladékkezelési médszerek

A hulladék artalmatlanitasa végett az illetékes, hatdésagilag engedélyezett hulladékgydjté céget kell
értesiteni.

Szennyviz-artalmatlanitasra vonatkozé informaciék
Csatornaba engedni nem szabad.

Hulladékkezelési médszer tartalyok/csomagolasok
A szennyezett csomagokat ugyanugy kezelni, mint magat az anyagot. Teljesen kilritett csomagok uj-
rahasznosithatasa.

13.2 Hulladékokkal kapcsolatos megfeleld intézkedések
A hulladékkulcsszamok megadasat ill. a hulladékfajtak megjeldlését az EAKV altal elirt, a szakmai
szempontokat és a lejatsz6do folyamatokat figyelembe vevd hozzarendeléssel kell elvégezni.

13.3 Megjegyzések

A hulladékot olyan kategériakba kell kiildnvalogatni, amelyeket a helyi vagy nemzeti hulladékkezel8k
kuldn tudnak kezelni. Kérjuk,vegye figyelembe a hatalyos nemzeti vagy regionalis rendelkezéseket. A
nem szennyzett és maradéktalanul kiUritett géngyo6legek Ujrahasznosithatdak.

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informaciok

14.1 UN-szdm vagy azonosit6 szdm nem tartozik a szallitasi szabalyzatok el8irasainak
hatalya ala

14.2 Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi nincs hozzarendelve

megnevezés

14.3 Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) egyik sem

14.4 Csomagolasi csoport nincs hozzarendelve

14.5 Kornyezeti veszélyek nem veszéllyes a kérnyezetre nézve a veszélyes
aruk szabalyzata szerint

14.6 A felhasznalét érint6 kiilonleges 6vintézkedések
Nincs tovabbi informacio.

14.7 Az IMO-szabalyok szerinti tengeri dmlesztett szallitas
Nem dmlesztett szallitasra alkalmas szallitmany.

14.8 Informacié az eqyes ENSZ-mintaszabalyzatokra vonatkozéan

Veszélyes aruk szallitasa kézuton, vastton és belvizen (ADR/RID/ADN) - Tovabbi informaciék
Nem tartozik az ADR, RID és ADN el8irasainak hatalya ala.

A Veszélyes Aruk Nemzetkozi Tengerészeti Kédexe (IMDG) - Tovabbi informaciék
Nem tartozik az IMDG el8irasainak hatalya ala.

Nemzetkoézi Polgari Repiilési Szervezet (ICAO-IATA/DGR) - Tovabbi informaciék
Nem tartozik az ICAO-IATA el8irasainak hatalya ala.
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

R0TH

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1 Az adott anyaggal vag')(( keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészséguigyi és kérnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyo

Relevans Eurépai Uniés (EU) rendelkezések
Korlatozasok a REACH , XVII Melléklet szerint
az 0sszetevdk nincsenek felsorolva

Engedélykételes anyagok jegyzéke (REACH, Melléklet XIV)/SVHC - jeldltlista
az 6sszetevOk nincsenek felsorolva

Seveso Iranyelv

2012/18/EU (Seveso III)

Veszélyes anyag/veszélyességi kategoria Kiisz6bmennyiség (tonna) az alsé és fel-

s6 értékek kovetelményeinek alkal-
mazasahoz

nincs hozzarendelve

Deco-Paint Iranyelv

VOC tartalom 0%

VOC tartalom (A viztartalom el lett tavolitva) 09/,

Az ipari kibocsasokrél sz616 iranylev (IED)

VOC tartalom 0%

VOC tartalom (A viztartalom el lett tavolitva) 09/

Iranyelve egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben val6
alkalmazasanak korlatozasaraél (RoHS)

az 0sszetevdk nincsenek felsorolva

Rendelete az Eurépai Szennyez6anyag-kibocsatasi és -szallitasi Nyilvantartas létrehozasarol
(PRTR)

az 6sszetevdk nincsenek felsorolva

Viz-keretiranyelv (WFD)

az 6sszetevdk nincsenek felsorolva

Rendelete a robbandanyag-prekurzorok forgalmazasaroél és felhasznalasarol
az 6sszetevok nincsenek felsorolva

Rendelete a kabitészerprekurzorokrol

az 6sszetevdk nincsenek felsorolva

Rendelete az 6zonréteget lebonté anyagokraél (ODS)

az Osszetevdk nincsenek felsorolva

7

Rendelete a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalarél (PIC)
az 6sszetev6k nincsenek felsorolva

Rendelete a kérnyezetben tartésan megmaradoé szerves szennyez6 anyagokroél (POP)
az 6sszetevOk nincsenek felsorolva
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Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz. ®
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara 5”’”

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

Egyéb informaciék
94/33/EK irdnyelve a fiatal személyek munkahelyi védelmérdl. A leendd és szoptatds anyak védelmére
vonatkozo, az anyavédelmi iranyelv-rendelet megszabta foglalkoztatasi korlatozasokat (92/85/EGK) fi-
gyelembe kell venni.

Nemzeti jegyzékek
Orszag Jegyzék Statusz

AU AIIC nem minden ¢sszetevd van felsorolva
CA DSL nem minden ¢sszetevd van felsorolva
CN IECSC nem minden ¢sszetevd van felsorolva
EU ECSI minden 6sszetevd fel van sorolva
JP CSCL-ENCS nem minden ¢sszetevd van felsorolva
JP ISHA-ENCS nem minden dsszetevd van felsorolva
KR KECI nem minden ésszetevd van felsorolva
MX INSQ minden 6sszetevd fel van sorolva
NZ NZIoC nem minden 6sszetevd van felsorolva
PH PICCS nem minden 6sszetevd van felsorolva
™ TCSI minden 6sszetevd fel van sorolva
us TSCA nem minden ¢sszetevd van felsorolva

Legenda

AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals

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

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI EK-jegyzék (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

INSQ National Inventory of Chemical Substances

ISHA-ENCS Inventory of Existing and New Chemical Substances (ISHA-ENCS)

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 Kémiai biztonsagi értékelés
A kémiai biztonsagi értékeléseket az anyagokra ebben a keverékben nem végezték el.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Roviditések és betliszok

Hasznalt roviditések leirasa

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Belvizi Szallitdsardl sz616 Eurépai megallapodas)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (a veszélyes aruk
szarazfoldi szallitasarél sz616, megallapodas)
CAS Chemical Abstracts Service (Kémiai vegyliletek adatbazisa, és egyedi kulcsa, CAS regisztracids szam)
CLP Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,cimkézésérél és csomagolasardl sz6l6 1272/2008/EK rendelet
DGR Dangerous Goods Regulations - a Veszélyes Aruk Szallitasi Szabalyzata (I4sd IATA/DGR)
ED Endokrin karosit6é anyag
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (a |étezé kereskedelmi vegyszerek eu-

ropai listaja)

Magyarorszag (hu) Oldal 10/ 11



Onkéntes biztonsagi tajékoztatas az EK 1907/2006 sz.
(REACH) rendelete szerinti biztonsagi adatlap
formatumanak mintajara

ROTI®Cell Insulin solution CELLPURE® 5 mg/ml, human recombinant, sterile
termék szam: 3H70

Hasznalt roviditések leirasa

EK-Sz. Az EK-jegyzék (EINECS, ELINCS és a NLP-lista), forrdsa egy hétjegy(i EK szam, amely az EU (Eurdépai Unid)
kereskedelmi forgalomban 1év8 anyagok azonositéja

ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Térzskdnyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke)

GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Vegyi Anyagok Beso-
roldsanak és Cimkézésének Globalisan Harmonizalt Rendeszere", kidolgozta az ENSZ
IATA International Air Transport Association (Nemzetkdzi Légi Szallitdsi Szovetség)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi K6zlekedés veszélyes aruk
szabalyzatai)
ICAO International Civil Aviation Organization (Nemzetkdzi Polgari Repulési Szervezet)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Veszélyes Aruk Nemzetkézi Tengerészeti Kédexe)
Index-Sz. Az indexszam egy azonosit6 kod, amely hozza van rendelve az anyaghoz a 3. rész, az (EK) 1272/2008 sz.
Rendelet, 3. rész, VI Mellékletében

NLP No-Longer Polymer (polimernek mar nem min&suilé anyag)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6)

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (a vegyi anyagok regisztralasa, érté-

kelése, engedélyezése, és korlatozasa)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Vasuti Fuvarozasardl sz616 Szabalyzat)

SVHC Substance of Very High Concern (kiilénds aggodalomra okot adé anyag)

VOC Volatile Organic Compounds (illékony szerves vegyuletek)

vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)

A legfontosabb szakirodalmi hivatkozasok és adatforrasok

Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,cimkézésérél és csomagolasardél sz6l6 1272/2008/EK rende-
let. 1907/2006 sz. (EK) Rendelet (REACH), 2020/878/EU mddositassal. ;

Veszélyes aruk szallitasa kézuton, vasuton és belvizen (ADR/RID/ADN). A Veszélyes Aruk Nemzetkozi
Tengerészeti Kédexe (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi
Kozlekedés veszélyes aruk szabalyzatai).

Osztalyozasi eljaras

Fizikai és kémiai tulajdonsagok. A besorolas a tesztelt keveréken alapul.

Egészségugyi veszélyek. Kdrnyezeti veszélyek. A keverék besorolasahoz hasznalt médszer az 6sszete-
v6kon alapul (6sszegz8 képlet).

Felel6sségi nyilatkozat

Ez az informacid a jelenlegi ismereteinken alapul. Ez a biztonsagi adatlap az adott termék tekinteté-
ben kerult 6sszedllitasra, és kizardlag arra vonatkozik.
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