Bezpecnostni list

®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU 5”’”

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150 datum sestaveni: 22.01.2016
Verze: 3.0 cs Revize: 23.02.2024
Nahrazuje verzi: 18.08.2021

Verze: (2)

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole€nosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Identifikace latky Mitomycin c =98 %, pro biochemii
Cislo vyrobku 4150
Registracni ¢islo (REACH) Udaj o identifikovaném pouZiti neni nutny

vzhledem k tomu, Ze se na latku nevztahuje
registrace podle REACH (< 1 t/a).

Cislo ES 200-008-6
Cislo CAS 50-07-7
1.2  PFislusna urcena poutZiti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

PFislusna urcena pouZiti: Laboratorni chemikalie
Laboratorni a analytické pouZiti

Nedoporucend pouZiti: NepouZivejte u vyrobk(, které prichazeji do styku
s potravinami. NepouZivejte pro soukromé tcely
(domacnost). Potraviny, napoje a krmiva.

1.3  Podrobné tdaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

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

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

Odborné zpUsobild osoba odpovédna za Department Health, Safety and Environment
bezpecnostni list:

e-mail (kompetentni osoba): sicherheit@carlroth.de

Dodavatel (dovozce): P-LAB A. S.

U Pekaren 1645/1

102 00 Praha 10-Hostivar
+420 271 730 800

+420 271731176
info@p-lab.cz
www.p-lab.cz

7 s

1.4  Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefon Webova
stranka
Toxikologické informacni Na Bojisti 1 12000 +420 224919 www.tis-cz.cz
stfedisko Praha 2 293, +420 224
915 402
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

1.5 Dovozce

P-LAB A. S.

U Pekaren 1645/1

102 00 Praha 10-Hostivar
Ceska republika

Telefon: +420 271 730 800
Telefax: +420 271 731 176
e-Mail: info@p-lab.cz

Webova stranka: www.p-lab.cz

ODDIL 2: Identifikace nebezpeé&nosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Klasifikace podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Trida nebezpecnosti Kategor Trida a kategorie Standardni
ie nebezpecnosti véta o
nebezpecno
sti
3.10 Akutni toxicita (oralni) 2 Acute Tox. 2 H300
3.6 Karcinogenita 2 Carc. 2 H351

Pro plIné znéni zkratek : viz ODDIL 16
2.2  Prvky oznaceni
Oznaceni podle nafFizeni (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Signalni slovo Nebezpeci

Vystrazné symboly

GHS06, GHS08 %

Standardni véty o nebezpecnosti

H300 PFi poZiti mUZe zpUsobit smrt
H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny

Pokyny pro bezpe€né zachazeni

Pokyny pro bezpe€né zachazeni - prevence

P201 PFed pouZzitim si obstarejte specialni instrukce
P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranné bryle

Pokyny pro bezpeéné zachazeni - reakce
P301+P310 PRI POZITf: Okam?ité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACN{ STREDISKO/Iékafe

Pokyny pro bezpecné zachazeni - skladovani
P405 Skladujte uzamcené

Pouze pro profesionalni uzivatele
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

2.3

Oznacovani baleni, jehoZ obsah nepresahuje 125 ml
Signalni slovo: Nebezpeci

Symbol(y) nebezpecnosti

H300 PFi poZiti mlze zpUsobit smrt.

H351 Podezrfeni na vyvolani rakoviny.

P201 PFed pouZzitim si obstarejte specialni instrukce.

P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranné bryle, L

P301+P310 PRI POZITIL: OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
P405 Skladujte uzamcéené.

DalSi nebezpecnost

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Na zakladé vysledkl posouzeni tato latka neni PBT ani vPvB.
Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.1

Latky

Nazev latky Mitomycin ¢
Molekularni vzorec CysHsN,O5
Molarni hmotnost 334,39 mol
C. CAS 50-07-7
C.ES 200-008-6

Latka, specifické koncent. limity, multiplikacni faktory, ATE

Specifické koncent. limity Multiplika¢ni faktory Cesta expozice

30 M9y q astni

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1

Popis prvni pomoci

Obecné poznamky

Kontaminovany odév svléknéte.

P¥i nadychani

Zajistéte prisun Cerstvého vzduchu. Ve viech pFipadech pochybnosti, nebo kdyz priznaky pretrvavaiji,
vyhledejte l1ékar'skou pomoc.

PFi styku s kUzi
Oplachnéte kdzi vodou/osprchuijte.
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Bezpecnostni list

®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU 5”’”

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

4.2

4.3

5.2

5.3

P¥i zasaZeni oCi
Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Ve v3ech pfipadech pochybnosti, nebo kdyz pfiznaky
pretrvavaji, vyhledejte [ékaFskou pomoc.

P¥i poziti
Ihned vyplachnete Usta a vypijte hodné vody. OkamZité volejte l1ékare. V pfipadé nehody, nebo

necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc (je-li mozno, ukaZte toto oznaceni, navod k
pouZiti nebo bezpelnostni list).

e wevs

Gastrointeststinalni potiZe, Kasel, Prijem, Zalude&ni nevolnost

Pokyn tykajici se okamZité léka¥ské pomoci a zvlastniho oSetFeni

2adna

Vhodna hasiva

opatfeni pro haseni poZzaru!
voda, péna, suchy hasici prasek, ABC-prasek

Nevhodna hasiva

vodni proud

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Horlavé.

Nebezpecné zplodiny hofFeni

V pfipadé pozaru mohou vznikat: Oxidy dusiku (NOx), Oxid uhelnaty (CO), Oxid uhlicity (CO,)
Pokyny pro hasice

V pfipadé poZaru nebo vybuchu nevdechujte dymy. Haste pomoci béznych preventivnich opatfeni z
prfimérené vzdalenosti. PouZijte samostatny dychaci pfistroj.

ODDIL 6: OpatFeni v pfipadé nahodného tniku

6.1

6.2

OpatFeni na ochranu osob, ochranné prostfedky a nouzové postupy

Pro pracovniky kromé pracovniki zasahujicich v pfipadé nouze

Pouzivejte pozadované osobni ochranné prostredky. Zabrante kontaktu s kdzi, o¢ima a odévem.
Nevdechujte prach.

OpatFeni na ochranu Zivotniho prostredi

Zabrante pruniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod. Znecisténou vodu zadrzte a
zlikvidujte.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

6.3

6.4

Metody a material pro omezeni Uniku a pro CiSténi
Pokyny pro omezeni Gniku latky

Zakryti kanaliza¢nich vpusti. Seberte mechanicky.
Pokyny pro odstranéni uniklé latky

Seberte mechanicky. Kontrola prachu.

Dalsi informace tykajici se rozliti a Gniku

UloZte do vhodnych nadob k likvidaci.

Odkaz na jiné oddily

Nebezpecné zplodiny horeni: viz oddil 5. Osobni ochranné vybaveni: viz oddil 8. Neslucitelné

materialy: viz oddil 10. Pokyny pro odstranovani: viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

71

7.2

7.3

Opatfeni pro bezpecné zachazeni

Zajisténi dostatecného vétrani. Zamezte expozici. Zabranit praseni. Znecisténé povrchy dakladné

oCistéte.
OpatFeni pro zamezeni poZaru a tvorby aerosolu a prachu
Odstranovani usazeného prachu.

Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci

Nejezte a nepijte pfi pouzivani. Po kontaktu s produktem ihned dlkladné oSetfit pokozku.

Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési v€etné neslucitelnych latek a smési

Skladujte na suchém misté. Uchovavejte na chladném misté.
Neslucitelné latky nebo smési

Dbejte na kompatibilni skladovani chemikalii.

Vénujte pozornost ostatnim pokynim:

Skladujte uzamcené.

PoZadavky na vétrani

Pouzijte mistni a celkové odvétravani.

Zvlastni poZzadavky na skladovaci prostory nebo nadoby
Doporucena skladovaci teplota: 4 °C

Specifické konecné/specifickd konecna pouZziti

Z4dné informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky

8.1

Kontrolni parametry
Vnitrostatni limitni hodnoty

Limitni hodnoty expozice na pracovisti (expozicni limity na pracovisti)

Ceské republika (cs)
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

8.2

Nazev Cinitele €. CAs Identifik  PEL 8 NPK-P MH Pozna
ator hodin [mg/ [mg/ mka
[mg/ m3] m3]
m3]
cz slévarensky prach PEL 2 r Zakon CNR
Sb.
cz pGdni prachy PEL 10 i Zakon CNR
Sb.
Poznamka
i Inhalaéni frakce
MH Maximalni hodnota je hodnota je limitni hodnota, kterou by expozice neméla presahnout
NPK-P Limitni hodnota kratkodobé expozice: limitni hodnota kterou by expozice neméla presahnout a ktera odpovida

dobé 15 minut (neni-li stanoveno ji Lnak)

PEL 8 hodin Casové véZeny primér (dlouhodobé expozice): méFeno nebo vypocteno ve vztahu k referentnimu obdobi asové
vazeného priméru osmi hodin (neni-li stanoveno jinak)

r Respirabilni frakce

Omezovani expozice

Individualni ochranna opatfeni (osobni ochranné vybaveni)

Ochrana oci a obliceje

Pouzivejte bezpecnostni ochranné bryle s bo¢nimi kryty.

Ochrana kuze

* ochrana rukou

Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Jsou vhodné chemické ochranné rukavice, které jsou zkouseny
podle EN 374. Pro zvlastni Gcely, je doporuceno zkontrolovat odolnost vici chemikaliim vyse
uvedenych ochrannych rukavic spole¢né s dodavatelem téchto rukavic. Casy jsou pFiblizné hodnoty z
méreni pfi 22 ° C a trvalého kontaktu. ZvySené teploty v disledku ohratych latek, télesného tepla atd.
A snizeni efektivni tloustky vrstvy protazenim mohou vést ke znacnému zkraceni doby pruniku. V
pFipadé pochybnosti kontaktujte vyrobce. Pri pfiblizné 1,5 nasobku / mensi tloustce vrstvy se
prislusna doba prunlku zdvojnasobi / snizi na polovinu. Udaje se tykaji pouze Cisté latky. Pokud jsou
prevedeny na smési latek, mohou byt povazovany pouze za voditko.

¢ druh materalu

NBR (Nitrilkaucuk)

¢ tlouStka materialu

>0,11 mm

* doba priniku materialem rukavic
>480 minut (permeace: Uroven 6)

* dalSi opatFeni pro ochranu rukou

Umoznit pokozce urcitou dobu regenerovat. Doporucuje se preventivni ochrana pokozky (ochranné
krémy/masti).
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

R0TH

Ochrana dychacich cest

9C

Ochrana dychacich cest je nutna pfi: Prasnost. Filtracni prostfedek proti pevnym &asticim (EN 143). P3
(filtry nejméné 99,95% vzdusnych ¢astic, barevné znaceni: Bila).

Omezovani expozice Zivotniho prostredi

Zabrante pruniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzikalni stav

Forma

Barva

Zapach

Bod tani/bod tuhnuti

Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi bodu
varu

Hoflavost

Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

hodnota pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost(i)
Rozpustnost ve vodé

Rozpustnost v methanolu

Rozdélovaci koeficient

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota):

Tlak pary

Hustota a/nebo relativni hustota

Hustota

Relativni hustota pary

pevny

prasek
neurceno

bez zdpachu
360 °C (TOXNET)
581,8 °C

tento materidl je hoflavy, ale neni snadno zapalny

neurceno

305,6 °C

neurceno

neni relevantni

6 - 8 (ve vodném roztoku: 5 9/, 20 °C)

nenfi relevantni

neurceno

10 9/, pfi 20 °C

-0,4 (TOXNET)

neurceno

neurceno

Informace o této vlastnosti neni k dispozici.

Ceské republika (cs)
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Bezpecnostni list

®
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU 5”’”

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

9.2

Charakteristiky astic Nejsou k dispozici zadné udaje.

DalSi bezpec€nostni parametry

Oxidacni vlastnosti z4dna
Dalsi informace

Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpelnosti:  tfidy nebezpecnosti podle GHS
(fyzikalni nebezpecnosti): neni relevantni

DalSi charakteristiky bezpecnosti: Zadné dalsi informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reaktivita

Vyrobek v dodavané formé neni schopen vybuchu prachu, ale hromadéni jemného prachu zpUsobuje
nebezpedi vybuchu prachu.

Chemicka stabilita

Material je stabilni za béZnych podminek okolniho prostfedi a pfedpokladanych skladovacich a
manipula¢nich podminek teploty a tlaku.

MoZnost nebezpecnych reakci

Boufliva reakce s: silny oxidant

Podminky, kterym je tfeba zabranit

Nejsou znamy zadné specifické podminky, kterym je nutno se vyvarovat.
Neslucitelné materialy

Z4adné dalsi informace nejsou k dispozici.

Nebezpecné produkty rozkladu

Nebezpecné zplodiny hofeni: viz oddil 5.

ODDIL 11: Toxikologické informace

1.1

Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v na¥izeni (ES) €. 1272/2008
Klasifikace podle GHS (1272/2008/ES, CLP)

Akutni toxicita
PFi poZiti mUZe zpUsobit smrt.

Akutni toxicita

Cesta expozice (Sledovana) Hodnota Metoda

vlastnost

Ustni LD50 30 M9\ q potkan TOXNET

Ziravost/drazdivost pro kizZi

Neni klasifikovana jako Zirava/drazdiva pro klzi.

Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci

Nenf klasifikovana jako zpUsobujici vaZzné poskozeni oci, nebo drazdiva pro oci.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

113

Senzibilizace dychacich cest nebo ktiZze

Neni klasifikovana jako latka senzibilizujici dychaci cesty nebo kuZi.

Mutagenita v zarode€nych burikach

Neni klasifikovana jako mutagenni v zarodecnych burikach.

Karcinogenita

Podezreni na vyvolani rakoviny.

Toxicitu pro reprodukci

Neni klasifikovana jako toxicka pro reprodukci.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice

Neni klasifikovana jako toxicka pro specifické cilové organy (jednorazova expozice).
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice

Neni klasifikovana jako toxicka pro specifické cilové organy (opakovana expozice).
Nebezpecnost pfFi vdechnuti

Neni klasifikovana jako predstavujici nebezpecnost pfi vdechnuti.

P¥iznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym viastnostem
* P¥i poziti

prajem, zvraceni, Poskozeni jater a ledvin, Zaludecni nevolnost, gastrointeststinalni potize
* PF¥i zasaZeni o€i

Udaje nejsou k dispozici.

* P¥i vdechnuti

kaSel, Dusnost

* P¥i styku s kazi

Udaje nejsou k dispozici.

¢ Dalsi informace

Tyto informace vychazeji ze soucasného stavu nasich poznatk.

Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému

Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.

Informace o dalSi nebezpecnosti

Zadné dalsi informace nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1

12.2

12.3

Toxicita
Neni klasifikovana jako nebezpecna pro vodni prostredi.

Perzistence a rozlozZitelnost

Theoretical Oxygen Demand (teoretické spotfeba kysliku) (bez nitrifikace): 1,34 M9/ 4
Theoretical Oxygen Demand (teoreticka spotfeba kysliku) (s nitrifikaci): 1,657 M9/,q
Theoretical Carbon Dioxide (teoreticky oxid uhli€ity): 1,975 M9/ g

Bioakumulaéni potencial
Nehromadi se v organismech v signifikantnim mnoZzstvi.
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

12.4

125

12.6

12.7

n-oktanol/voda (log KOW) -0,4 (TOXNET)

Mobilita v ptdé

Udaje nejsou k dispozici.

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Udaje nejsou k dispozici.

Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v koncentraci = 0,1%.

Jiné nepfiznivé Gcinky

Udaje nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1

13.2

13.3

Metody nakladani s odpady

Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény jako nebezpecny odpad. Odstrante obsah/obal
podle mistnich/regionalnich/statnich/mezinarodnich predpis0.

Informace duleZité pro odstrafiovani odpadu prostiednictvim kanalizace
Nevylévejte do kanalizace.

Nakladani s odpady nadob/oball

Jedna se o nebezpecny odpad, pouze obaly, které jsou schvaleny (napf. podle ADR) mohou byt
pouzity. S kontaminovanymi obaly zachazejte stejnym zplsobem jako s latkou samou. UpIné
vyprazdnéné obaly mohou byt recyklovany.

PFislusna ustanoveni tykajici se odpadu

Pridélovani katalogovych cisel odpad/nazv(i odpadu se provadi v souladu s vyhlaskou EAK a v
zavislosti na konkrétnim oboru a na konkrétnim procesu.

Vlastnosti odpadu, které je €ini nebezpecnymi

HP 6  akutni toxicita
HP7 karcinogenni

Poznamka

Odpad by mél byt tfidény podle kategorii, které mohou byt oddélené zpracovavany mistnimi nebo
vnitrostatnimi zafizenimi na zpracovani odpadu. Prosime berte v Uvahu platna vnitrostatni nebo
regiondlni ustanoveni. Nekontaminované a zbytk( zbavené prazdné obaly mohou byt opét pouZity.

ODDIL 14: Informace pro pFepravu

14.1

14.2

UN cislo nebo ID ¢islo

ADR/RID/ADN UN 3462
IMDG Kéd UN 3462

ICAO-TI UN 3462

Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

ADR/RID/ADN JT[EI)XINY, ZISKANE Z ZIVYCH ORGANISMU, TUHE,
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) €.1907/2006 (REACH), upraveno 2020/878/EU

Mitomycin c 298 %, pro biochemii

Cislo vyrobku: 4150

R0TH

IMDG Kéd

ICAO-TI
Technicky nazev
14.3 TFida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
ADR/RID/ADN
IMDG Kéd
ICAO-TI
14.4 Obalova skupina
ADR/RID/ADN
IMDG Kéd
ICAO-TI

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatfFeni pro uZivatele

TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING SOURCES,
SOLID, N.O.S.

Toxins, extracted from living sources, solid, n.o.s.

Mitomycin c

6.1
6.1
6.1

II
II
II

neni ohroZujici Zivotni prostfedi podle nafizeni o
nebezpecném zboZi

Ustanoveni pro nebezpecné zbozi (ADR) by v aredlu méla byt dodrzovana.

14.7 Namoini hromadna pfeprava podle nastroji IMO

Naklad neni urcen pro prepravu jako hromadny naklad.

14.8 Informace podle jednotlivych vzorovych predpist OSN

PFeprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici a vnitrozemskych vodnich cestach (ADR/RID/

ADN) - Dopliujici informace

Oficidlni pojmenovani pro pfepravu

Udaje v pFepravnim dokladu

Klasifika¢ni kéd

Bezpecnostni znacka(y)

Zvlastni ustanoveni (SP)
Vyhata mnozstvi (EQ)
Omezené mnozstvi (LQ)
PFepravni kategorie (PK)

K6d omezeni pro tunely (KOT)

Identifikacni Cislo nebezpecnosti

TOXINY, ZISKANE Z ZIVYCH ORGANISMU, TUHE,
J.N.

UN3462, TOXINY, ZISKANE Z ZIVYCH
ORGANISMU, TUHE, J.N., (Mitomycin c), 6.1, 11, (D/
E)

T2

6.1

210, 274, 802(ADN)
E4

500 ¢

2

D/E

60
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Pfedpis pro mezinarodni namorni pfepravu nebezpecnych véci (IMDG) - Dopliujici informace

Oficialni pojmenovani pro prepravu TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING SOURCES,
SOLID, N.O.S.
Udaje v prohlaseni odesilatele UN3462, TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING

SOURCES, SOLID, N.O.S., (Mitomycin C), 6.1, II

Latka znediStujici more -

Bezpecnostni znackal(y) 6.1
Zvlastni ustanoveni (SP) 210, 274
Vyhata mnozstvi (EQ) E4
Omezené mnozstvi (LQ) 500 g
EmS F-A, S-A
Kategorie uskladnéni B

Mezinarodni organizace pro civilni letectvi (ICAO-IATA/DGR) - Doplfiujici informace
Oficialni pojmenovani pro prepravu Toxins, extracted from living sources, solid, n.o.s.

Udaje v prohlaseni odesilatele UN3462, Toxins, extracted from living sources,
solid, n.o.s., (Mitomycin C), 6.1, II

Bezpecnostni znackal(y) 6.1

Zvlastni ustanoveni (SP) A3, A43
Vyhata mnozstvi (EQ) E4
Omezené mnozstvi (LQ) 1 kg

ODDIL 15: Informace o pFedpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostfedi/specifické pravni predpisy tykajici
se latky nebo smési

Relevantni ustanoveni Evropské unie (EU)
Omezeni podle REACH, Pfiloha XVII

Nebezpecné latky s omezenim (REACH, PFiloha XVII)

Nazev latky Nazev podle soupisu C.cAs Omezeni
Mitomycin ¢ latky obsaZzené v tetovacich R75 75
inkoustech a permanentnim make-
upu
Legenda
R75 1. Nesmi se uvadét na trh ve smésich kdpouiitl' pro Uéeg/ tetovani a smési obsahujici jakoukoli z téchto latek se nesméji
na 2022, pokud je dand latka pfitomna (jsou dané latky pfitomny) za té&chto

pouzivat L)ro Ucely tetovani po dni 4. le
podminek:

a) v piipadé latky klasifikované v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako karcinogenni kategorie 1 A, 1B nebo 2
nebo mutagenni v zérodeéng’ch bunkach kategorie 1 A, 1B nebo 2 je latka pritomna ve smési v koncentraci rovnajici se
0,00005 % hmotnostnich nebo vyssi;

b) v pripadé latky klasifikované v €asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 jako toxicka Bro reprodukci kategorie 1 A,

1B nebo 2 je latka pritomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,001 % hmotnostnich nebo vyssi;

c) v pripadé latky klasifikované v ¢asti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako senzibilizator kiize kategorie 1, 1 A
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Legenda

nebo 1B je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,001 % hmotnostnich nebo vyssi;
d) v pfipadé latky klasifikované v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 jako Ziravé pro kizi kategorie 1, 1 A, 1B
nebo 1C nebo drazdivé pro kizi kategorie 2 nebo jako vazné poskozeni oci kategorie 1 nebo podrazdéni oci kategorie
2 je latka pFitomna ve smési v koncentraci rovnajici se této hodnoté nebo vyssi:
i) 0,1 % hmotnostnich, je-li latka pouZivana vylucné jako regulator pH;
ii) 0,01 % hmotnostnich ve vSech ostatnich prl'padech;
e) v pripadé latky uvedené v pfiloze II nafizeni (ES) €. 1223/2009 (*1) je latka pfitomna ve smési v koncentraci rovnajici
se 0,00005 % hmotnostnich nebo vyssi;
f) v pfipadg latky, pro niZ je ve sloupci g (Druh vyrobku, ¢asti téla) tabulky v pFiloze IV nafizeni (ES) €. 1223/2009
uvedena podminka jednoho nebo vice nasledujicich typd, je latka pFitomna ve smési v koncentraci rovnajici se 0,00005
% hmotnostnich nebo vyssi:
i) ,PFipravky, které se oplachuji*;
il) ,NepouZivat v pripravcich aplikovanych na sliznice;
iil) ,Nepouzivat v pFipravcich na o€i*;
g) v pFipadé latky, pro niZ je uvedena podminka ve sloupci h (NejvySsi koncentrace v pFipravku pfipraveném k poufZiti)
nebo ve sloupci i (Jiné) tabulky v pFiloze IV nafizeni (ES) €. 1223/20009, je latka pFitomna ve smési v koncentraci nebo
jri]nym zplUsobem, ktery neni v souladu s podminkou uvedenou ve zminéném sloupci;
) v pripadé latky uvedené v dodatku 13k této priloze je latka pritomna ve smési v koncentraci rovnajici se
koncentracnimu limitu stanovenému pro tuto latku v uvedeném dodatku nebo vyssi.
2. Pro UCely této poloZzky se smési ,pro Ucely tetovani” rozumi injekéni nebo jiné zavedeni smési do kdZe, sliznice nebo
ocni bU|V¥, a to jakoukoli metodou nebo postupem (vEetné postupt bézné oznacovanych jako permanentni make-up,
kosmetické tetovani, vlaskovani (microblading) a mikropigmentace) s cilem vytvofrit na téle znacku nebo vzor.
3. Pokud latka, ktera neni uvedena v dodatku 13, spada do vice neZ jednoho z pismen a) az g) v bodé 1, pouZije se na
tuto latku nejpFisn&jsi koncentracni limit stanoveny ve zminénych pismenech. Pokud latka uvedena v dodatku 13
Bovdnéi spada}?o jednoho nebo vice z pismen a) az g) v bodé 1, pouZije se na tuto latku koncentrac¢ni limit stanoveny v
odé 1 pism. h).
4. Odchglné se bod 1 do dne 4. ledna 2023 nepouZije na tyto latky:
a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, €. ES 205-685-1, €. CAS 147-14-8);
b) Pigment Green 7 (CI 74260, €. ES 215-524-7, €. CAS 1328-53-6).
5. Pokud je &ast 3 pFilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008 zmé&néna po dni 4. ledna 2021 za GCelem klasifikace nebo
opétovné klasifikace latky tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat bod 1 pism. a), b), c) nebo d) této polozky, nebo tak, Ze
se na ni poté zacne vztahovat jiné z téchto pismen nez to, pod které spadala dfive, a den pouZitelnosti uvedené nové
nebo revidované klasifikace nastane po dni uvedeném v bodé 1 nebo pFipadné v bodg 4 této polozky, uvedena zména
se pro Ucely uplatfiovani této polozky na uvedenou latku povaZuje za zménu, jez nabyva uGcinku v den pouzitelnosti
uvedené nové nebo revidované klasifikace.
6. Pokudd'e priloha II nebo pfiloha IV nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 zménéna po dni 4. ledna 2021 za G¢elem zarazeni
urcité latky na seznam nebo zmény jejiho zafazeni na seznam tak, Ze se na ni poté zacne vztahovat bod 1 pism. e), f)
nebo g) této polozky, nebo tak, Ze se na ni poté za¢ne vztahovat jiné z téchto pismen nez to, pod které spadala drive, a
tato zména nabyva Uinku po dni uvedeném v bodé 1 nebo pFipadné v bodg 4 této polozky, uvedena zména se pro
Ucely uplathovani této polozky na uvedenou latku povaZzuje za zménu, jeZ nabyva Ucinku od data, které nastane 18
mésicd po vstupu aktu, kterym byla uvedend zména provedena, v platnost.
7. Dodavatelé, ktefi uvadéji smés k pouZiti pro Ucely tetovani na trh, zajisti, aby po dni 4. ledna 2022 byly na smési
vyznacleny tyto informace:
a) prohlaseni ,Smés k pouZiti pro tetovani nebo permanentni make-up”,
b) referencni ¢islo pro jednoznacnou identifikaci Sarze,
¢) seznam prisad v souladu se seznamem nazvl pfisad podle spole¢né nomenklatury podle ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢.
1223/2009 nebo, pokud spole¢ny nazev pfisady neexistuje, uvede se nazev podle IUPAC. Pokud neexistuje spolecny
nazev prisady ani nazev podle IUPAC, uvedou se €isla CAS a ES. Pfisady se uvedou v sestupném ﬁoFadl’ podle
hmotnosti nebo objemu pfisad v dobég, kdy byla formulace vytvorena. ,Pfisadou” se rozumi jakakoli latka pridana v
pribéhu formulace a pfitomna ve smési k'poufZiti pro ucely tetovani. Necistoty se za pfisady nepovaZuiji. Pokud se v
souladu s nafizenim (ES) £. 1272/2008 jiz poZaduje, aby byl nazev latky pouZité jako pfisada ve smyslu této polozky
uveden na Stitku, nemusi byt zminéna pfisada vyznacena v souladu s timto nafizenim,
d) dodatecné prohlaseni ,regulator pH" pro latky spadajici pod odst. 1 pism. d) bod i),
e) prohlaseni, Obsahuje nikl. MzZe vyvolat alergické reakce.”, pokud smés obsahuje nikl pod koncentra¢nim limitem
stanovenym v dodatku 13,
f) prohlaseni ,Obsahuje Sestivazny chrom. MZe vyvolat alergické reakce.”, pokud smés obsahuje Sestivazny chrom
pod koncentra¢nim limitem stanovenym v dodatku 13,
g) bezpecnostni Bokyny pro(fouiitl’, pokud nafizeni (ES) €. 1272/2008 dosud nepoZaduje, aby byly uvedeny na Stitku.
Informace musi byt jasné viditelné, snadno citelné a vyznacené nesmazatelnou barvou. Nestanovi-li dotéeny clensky
stat (dotcené clenskeé staty) jinak, informace musi byt uvedeny v Ufednim jazyce (Ufednich jazycich) ¢lenského statu
(Clenskych statll), kde se smés uvadi na trh.
Je-li to nezbytné z ddvodu velikosti baleni, zahrnou se informace uvedené v prvnim pododstavci, s vyjimkou pismene
a), do navodu k poufZiti. Pfed pouZzitim smési pro UCely tetovani musi osoba pouZivajici smés poskytnout osobé, ktera
se této procedure podrobuje, informace vyznacené na obalu nebo obsazene v navodu k pouziti podle tohoto bodu.
8. Smési, které neobsahuji prohlaseni ,Smés k pouZiti pro tetovani nebo permanentni make-up“, se pro Ucely tetovani
nesmf pouzivat.
9. Tato polozka se nevztahuje na latky, které jsou plyny pfi teploté 20 °C a tlaku 101,3 kPa nebo které vytvareji tlak pary
vys3i nez 300 kPa pfi teploté 50 °C, s V)éjimkou formaldehydu (€. CAS 50-00-0, ¢. ES 200-001-8).
10. Tato polozka se nevztahuje na uvadéni smési k poufziti pro Gcely tetovani na trh ani na pouzivani smési pro ucely
tetovani, pokud se uvadi na trh vylu¢né jako zdravotnicky prostfedek nebo jako pfisluSenstvi zdravotnického
prostfedku ve smyslu nafizeni (EU) 2017/745 nebo pokud se pouziva vylu¢né jako zdravotnicky prostfedek nebo jako
prisluSenstvi zdravotnického prostfedku ve stejném smyslu. Pokud uvadéni na trh nebo pouzivani neni uréeno vylu¢né
pro funkci jako zdravotnického prostfedku nebo jako pfisluSenstvi zdravotnického prostfedku, pouZiji se pozadavky
narizeni (EU) 2017/745 a tohoto narizeni kumulativné.

Seznam latek podléhajicich povolovani (REACH, Priloha XIV)/SVHC - kandidatsky seznam
Neni uvedeno.
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Seveso Smérnice

2012/18/EU (Seveso III)

Nebezpecna latka/kategorie nebezpecénosti Kvalifikaéni mnoZstvi (v tunach) pro

aplikaci poZadavku podlimitniho a
nadlimitniho mnoZstvi

H2 akutni toxicita (kat.2 + 3, inhal.) 50 200 41)

Poznamka

41) - Kategorie 2, vSechny cesty expozice
- kategorie 3, inhalacni cesta expozice

Deco-Paint Smérnice

VOC obsah 0%

Smérnice o praumyslovych emisich (IED)

VOC obsah 0%

Smérnice o omezeni pouZivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich (RoHS)

neni uvedeno
Naf¥izeni kterym se zFizuje evropsky registr Ginik( a pFfenosu znecistujicich latek (PRTR)
neni uvedeno

Ramcova smérnice o vodach (RSV)

Seznam znecistujicich latek (RSV)

Nazev latky Nazev podle soupisu €.cAs Uveden Poznamka

VA

Mitomycin ¢ Latky a pFipravky nebo produkty a)
jejich rozkladu, u kterych byly
prokazany karcinogenni nebo

mutagenni vlastnosti nebo
vlastnosti, které mohou ovlivnit
produkci steroid(, Stitnou Zlazu,
rozmnozovani nebo jiné
endokrinni funkce ve vodnim
prostfedi nebo jeho
prostfednictvim

Legenda
a) Smérny seznam hlavnich znediStujicich latek

Naf¥izeni o uvadéni prekurzori vybusnin na trh a o jejich pouZivani
neni uvedeno

Nafizeni o prekursorech drog
neni uvedeno

NafFizeni o latkach, které poSkozuji ozonovou vrstvu (ODS)

neni uvedeno

NaFizeni o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek (PIC)
neni uvedeno

NafFizeni o perzistentnich organickych znecistujicich latkach (POP)
neni uvedeno
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Dalsi informace

Smérnice 94/33/ES o ochrané& mladistvych pracovnikd. Ridit se pracovnimi omezenimi vyplyvajicimi
z Nafizeni (92/85/EHS) o ochrané zdravi nastavajicich nebo kojicich matek.

Narodni seznamy
Zemé Soupis Stav

CA NDSL latka je vedena
EU ECSI latka je vedend
JP CSCL-ENCS latka je vedena
MX INSQ latka je vedenad
Nz NZIoC latka je vedend
T™W TCSI latka je vedena
us TSCA latka je vedena (ACTIVE)
VN NCI latka je vedena

Legenda

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

ECSI Seznam ES latek (EINECS, ELINCS, NLP)

INSQ National Inventory of Chemical Substances

NCI National Chemical Inventory

NDSL Non-domestic Substances List (NDSL)

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti
U této latky nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti.

ODDIL 16: Dalsi informace

Vyznaceni zmén (pfepracovany bezpecnostni list)

Pfedchozi vstup (hodnota/text) Aktudlni vstup (hodnota/text)

23 Vlastnosti vyvolavajici naruseni €innosti ano
endokrinniho systému:
Neobsahuje endokrinni disruptor (ED) v
koncentraci = 0,1%.

15.1 Narodni seznamy: ano
zmény v seznamu (tabulka)

Zkratky a zkratkova slova

Zkr. Popisy pouzitych zkratek
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Evropska
dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecnych véci po vnitrozemskych vodnich cestach)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (dohoda o
mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci)
ADR/RID/ADN Dohody o mezinarodni silni¢ni/zelezni¢ni/vnitrozemské vodni pfepravé nebezpecnych véci (ADR/RID/
ADN)
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Zkr. Popisy pouzitych zkratek
ATE Acute Toxicity Estimate (Odhad akutni toxicity)
CAS Chemical Abstracts Service (Databaze chemickych latek a jejich unikatni kli¢, Registracni ¢islo CAS)
CLP Narizeni (ES) €.1272/2008 o klasifikaci, ozna€ovani a baleni latek a smési
C.ES Seznam ES (EINECS, ELINCS a NLP-seznam), je zdrojem pro sedmimistni ¢islo ES,které je identifikdtorem
latek komer¢né dostupnych v rdmci EU (Evropské unie)
DGR Dangerous Goods Regulations - pravidla pro pfepravu nebezpecnych véci (pozri IATA/DGR)
ED Endokrinni disruptor
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Evropsky seznam existujicich
obchodovanych chemickych latek)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Evropsky seznam ozndmenych chemickych latek)
EmS Emergency Schedule (Nouzovy plan)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalné harmonizovany
systém klasifikace a ozna€ovani chemickych latek" vypracovala OSN
IATA International Air Transport Association (Mezinarodni sdruZeni leteckych dopravct)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Pfedpis pro leteckou prepravu
nebezpecnych véci)
ICAO International Civil Aviation Organization (Mezindrodni organizace pro civilni letectvi)
ICAO-TI Technické instrukce pro bezpecnou leteckou dopravu nebezpecného zbozi
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Pfedpis pro mezinarodni namorni pfepravu
nebezpecnych véci)
IMDG Kéd Mezinarodni pfedpis o ndmorni pfepravé nebezpecnych véci
LD50 Lethal Dose 50 % (smrtelna davka 50 %): LD50 odpovidé dévce zkousené latky zpUsobujici 50 % Umrtnost
bé&hem urcitého casového intervalu
MH Maximalni hodnota
NLP No-Longer Polymer (latka, kterd neni nadale pokladana za polymer)
NPK-P Limitni hodnota kratkodobé expozice
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzistentni, bioakumulativni a toxicky)
PEL PFipustné expozi¢ni limity
PEL 8 hodin Casové vazeny primér
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrace, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Rad pro
mezinarodni Zelezni¢ni pfepravu nebezpecnych véci)
SVHC Substance of Very High Concern (latka vzbuzujici mimoradné obavy)
VOC Volatile Organic Compounds (tékavé organické slouceniny)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (velmi perzistentni a velmi bioakumulativni)
Z&kon CNR Sh. Sbirka zakonu: Na¥izeni vliady o podminky ochrany zdravi pfi praci

DuleZité odkazy na literaturu a zdroje dat

Narizeni (ES) ¢.1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési. Narizeni (ES) ¢. 1907/2006
(REACH), upraveno 2020/878/EU.
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R0TH

PFeprava nebezpecnych véci po silnici, Zeleznici a vnitrozemskych vodnich cestach (ADR/RID/ADN).
PFedpis pro mezinarodni ndmorni pfepravu nebezpecnych véci (IMDG). Dangerous Goods
Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Pfedpis pro leteckou pFepravu nebezpecnych véci).

Seznam pFislusnych vét (kéd a cely text, jak je uvedeno v oddilech 2 a 3)

Kéd Text

H300 PFi poZiti mGZe zpUsobit smrt.

H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.
Prohlaseni

Tyto informace vychazeji ze souc¢asného stavu nasich poznatk{. Tento BL byl sestaven a je urcen

vyhradné pro tento vyrobek.
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