Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

R0TH

Cislo vyrobku: CP12 datum zostavenia: 10.02.2017
Verzia: 2.0 sk Revizia: 06.04.2022
Nahradza verziu: 10.02.2017

Verzia: (1)

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1

1.2

1.3

1.4

15

Identifikator produktu

Identifikacia latky Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml,
sterilné

Cislo vyrobku CP12

Registracné cislo (REACH) nerelevantné (zmes)

. s

Relevantné identifikované pouZitia latky alebo zmesi a pouZitia, ktoré sa neodporucaju

PrisluSné identifikované pouZitia: Laboratérna chemikalia
Laboratérne a analytické pouzitie

PoufZitia, ktoré sa neodporucaju: NepouZivajte na rozstrekovanie alebo rozpra3o-
vanie. NepouZivajte u vyrobkov, ktoré prichadza-
ju do styku s potravinami. NepouZzivajte na su-
kromné ucely (domacnost).

Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych adajov

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

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

Kompetentna osoba zodpovedna za kartu :Department Health, Safety and Environment
bezpecnostnych Udajov:

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

Dodavatel (dovozca): OASIS-lab s.r.o.

Ignaca Gesaja 36
90028 Zalesie - Bratislava
+421 2/459 46343

oasis@oasis-lab.sk
www.oasis-lab.sk

Nuadzové teleféonne Cislo

PSC/mes- Telefén Webova stran-
to ka
Narodné toxikologické informac- Limbova 5 83305 Brati- 00421-(0)2-547 www.ntic.sk
né centrum slava 741 66
Dovozca

OASIS-lab s.r.o.

Ignaca Gesaja 36

90028 Zalesie - Bratislava
Slovensko

Telefon: +421 2/459 46343
Telefax: -
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

e-Mail: oasis@oasis-lab.sk
Webova stranka: www.oasis-lab.sk

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Klasifikacia latky alebo zmesi
Klasifikacia podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Oddiel Trieda nebezpecnosti Kateg6- Trieda a kategéria  Vystrazné
ria nebezpecnosti upozornenie

3.10 AkUtna toxicita (oralna) 3 Acute Tox. 3 H301

3.1D Akutna toxicita (dermalna) 1 Acute Tox. 1 H310

3.11 Akutna toxicita (inhala¢nd) 1 Acute Tox. 1 H330

33 Vazne poskodenie oci/podrazdenie odi 1 Eye Dam. 1 H318
3.4R Respiratna senzibilizacia 1 Resp. Sens. 1 H334
3.4S KoZna senzibilizacia 1 Skin Sens. 1 H317

Pre Uplné znenie skratiek: pozri ODDIEL 16
2.2  Prvky oznacovania
Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 (CLP)

VystraZzné slovo Nebezpecenstvo
Piktogramy

GHSO05, GHS06, %
GHS08

VystraZné upozornenia

H301 Toxicky po poziti

H310+H330 Pri styku s koZou alebo pri vdychnuti méze spbsobit smrt

H317 Mébze vyvolat alergicku koZznu reakciu

H318 Spbsobuje vazne poskodenie oci

H334 Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti

Bezpecnostné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia - prevencia

P261 Zabrante vdychovaniu hmly/par/aerosélov
P270 Pri pouZivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite
P280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare

Bezpecnostné upozornenia - odozva

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZiva-
te kontaktné So3ovky a je to mozZné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani

P309 Po expozicii alebo pri zdravotnych problémoch:
P310 OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara
Oznacenie pre nebezpecné zlozky: Hygromycinu B
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

Cislo vyrobku: CP12

Oznacovanie baleni s obsahom nepresahujtcim 125 ml
Vystrazné slovo: Nebezpecenstvo

Symbol( y) nebezpecnostl

H301 Toxicky po poZiti.

H310+H330 Pri styku s koZou alebo pri vdychnuti moéZe spdsobit smrt.

H317 Méze vyvolat alergickd koznu reakciu.

H318 Sposobuje vazne poskodenie oci.

H334 Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
P261 Zabrante vdychovaniu hmly/par/aerosélov.

P270 Pri pouZivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCf: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné $o3ovky a je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P310 OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

obsahuje: Hygromycinu B
2.3  Ina nebezpecnost

Vysledky postidenia PBT a vPvB
Tato zmes neobsahuje Ziadne latky, ktoré boli vyhodnotené ako PBT alebo vPvB.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1 Latky

nerelevantné (zmes)
3.2 Zmesi

Popis zmesi

Nazov latky Identifikator Hm. -% Klasifikacia podla GHS Piktogramy Poznam-

ky

Hygromycinu B C. CAS 5-<7 Acute Tox. 2/ H300
31282-04-9 Acute Tox. 1/ H310 @
. Acute Tox. 1/ H330
C.ES Eye Dam. 1/H318
250-545-5 Resp. Sens. 1/ H334
Skin Sens. 1/ H317

Nazov latky  Identifika- Specifické koncentracné limi- Faktory M Cesta expozi-
tor ty cie
Hygromycinu B C. CAS - - 13 M9/1g Gstne
31282-04-9 50 mg/k kozné
. 0,002 Img/|94h inhalacia: prach/
C.ES hmla
250-545-5

Pre Uplné znenie skratiek: pozri ODDIEL 16
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné poznamky

Okam?Zite si vyzleCte kontaminovany odev. Vlastna ochrana poskytovatela prvej pomoci.

Po vdychnuti

Okam?Zzite volajte lekara. Pri dychacich tazkostiach alebo zastaveni dychania poskytnite umelé dycha-
nie.

Po kontakte s pokoZkou

Po kontakte s pokoZzkou je potrebné okamzite ju umyt velkym mnozstvom vody. V pripade koZnej re-
akcie vyhladajte lekara.

Po kontakte s ocami

Po kontakte s o€ami okamzite oplachnite te¢licou vodou otvorené viecko po dobu 10 az 15 minat a vy-
hladajte o¢ného lekara.

Po poZiti
Ihned vyplachnut Usta a vypit vela vody. OkamZite volajte lekara.
4.2 NajdoblezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Riziko oslepnutia, Riziko vazneho poskodenia oci, Alergické reakcie, Kasel, Dychavi¢nost
43 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného o3etrenia
Ziadne

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky

koordinacia protipoZziarnych opatreni s okolitym ohfiom
vodny sprej, pena odolna voci alkoholu, suchy hasiaci prasok, BC-prasok, oxid uhlicity (CO,)

Nevhodné hasiace prostriedky

vodny prud
5.2  Osobitné ohrozenia vyplyvajtce z latky alebo zo zmesi

Ziadne.

Nebezpeéné produkty spalovania

Pri poZiari mdZu vznikat: Oxidy dusika (NOx), Oxid uholhaty (CO), Oxid uhlicity (CO,)
5.3 Rady pre poZiarnikov

V pripade poZiaru alebo vybuchu nevdychujte vypary. PoZiar haste z primeranej vzdialenosti pri dodr-
Ziavani beZznych bezpecnostnych opatreni. Samostatny dychaci pristroj. Noste chemicky odolny odev.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

R0TH

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1

6.2

6.3

6.4

Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nadzové postupy

A\

Pre iny ako pohotovostny personal

PouZivajte predpisané osobné ochranné prostriedky. Zabrante kontaktu s pokoZzkou, o€ami a ode-
vom. Nevdychujte pary/aerosdly.

Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Zabrante prieniku od kanalizacie, povrchovych a podzemnych vod.

Metédy a material na zabranenie Sireniu a Cistenie

Rady tykajuce sa spdsobu, akym zabranit Sireniu po rozliati

Zakrytie kanalizacie.

Rady tykajuce sa spdsobu, akym vycistit rozliatie

Pozbierat materidlom absorbujdcim tekutiny (piesok, Strk, kyselinovy a univerzalny viazac).
Iné informacie suvisiace s pripadmi rozliatia a uvolhenia

UloZte do vhodnych nadob na likvidaciu. Vyvetrajte zasiahnutu oblast.

Odkaz na iné oddiely

Nebezpecné produkty spalovania: pozri oddiel 5. Osobné ochranné prostriedky: pozri oddiel 8. Ne-
kompatibilné materialy: pozri oddiel 10. Opatrenia pri zneSkodriovani: pozri oddiel 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

71

7.2

7.3

Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

Pouzit odsavanie (laboratérium). S nadobou zaobchadzajte a otvarajte opatrne. Zabezpecenie dosta-
tocného vetrania. Znecisteny povrch dokladne vycistite.

Rady tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi

Pri pouZivani nejedzte ani nepite. D6kladné ocistenie pokoZky ihned po manipulacii s produktom.
Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility

Uchovavajte na chladnom mieste.

Nekompatibilné latky alebo zmesi

Dbajte na kompatibilné skladovanie chemikalii.

ZvazZenie ostatnych rad:

Uchovavajte uzamknuté.

PoZiadavky na vetranie

Uchovavaijte akukolvek latku uvolfiujucu Skodlivé vypary alebo plyny na mieste, ktoré umoznuje ich
neustale odsavanie.

Specifické dizajny skladovych priestorov alebo nadob
Odporucana skladovacia teplota: 2 -8 °C

§pecifické konecné pouZzitie(-ia)

Nie su k dispozicii Ziadne informacie.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

R0TH

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1

8.2

Kontrolné parametre

Vnutrostatne medzné hodnoty

NajvysSie pripustné hodnoty vystavenia pri praci (expozicné limity na pracovisku)
Tato informacia nie je k dispozicii.

Kontroly expozicie

Individualne ochranné opatrenia (ako napriklad osobné ochranné prostriedky)

Ochrana oci/tvare

Pouzit ochranny 3tit s bo¢nou ochranou tvare.

Ochrana koze

¢ ochrana ruk

Noste vhodné rukavice. Vhodné su rukavice chemickej ochrany, ktoré su skasané podla EN 374. Skon-
trolujte pred pouZitim unik-tesnost/priepustnost. Na zvlaStne ucely je odporucané skontrolovat odol-
nost voci chemickym latkam vyssie uvedenych ochrannych rukavic spolo¢ne s dodavatelom tychto ru-
kavic. Casy su priblizné hodnoty z merani pri 22 ° C a trvaly kontakt. ZvySené teploty v désledku ohrie-
vanych latok, telesného tepla atd. A zniZenie efektivnej hrubky vrstvy pri napinani méze viest k znac-
nému skrateniu Casu prieniku. V pripade pochybnosti kontaktujte vyrobcu. Pri priblizne 1,5-krat vac-
Sej / mensej hrubke vrstvy sa prisluSna doba prieniku zdvojnasobi / znizi na polovicu. Udaje sa vztahu-
ju len na Cistu latku. Pri prenose do zmesi latok sa mbZu povaZzovat len za navod.

* typ materialu

NBR (Nitrilovy kaucuk)

* hriibka materialu

>0,11 mm

* minimalna doba odolnosti materialu rukavic

>480 minut (permeacia: uroven 6)

* dalSie opatrenia na ochranu ruk

Vlozit fazy obnovy pre regeneraciu pokozky. Odporuca sa preventivna ochrana pokozky (ochranné
krémy/masti).

Ochrana dychacich ciest

9C

Ochrana dychania je potrebna pri: Tvorba aerosélu alebo hmloviny.

Kontroly environmentalnej expozicie
Zabrante prieniku od kanalizacie, povrchovych a podzemnych vod.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

Cislo vyrobku: CP12

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zadkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Fyzikalny stav

Farba

Zapach

Teplota topenia/tuhnutia

Teplota varu alebo pociatocna teplota varu a
rozmedzie teploty varu

Horlavost

Dolna a horna medza vybusnosti
Teplota vzplanutia

Teplota samovznietenia

Teplota rozkladu

hodnota pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost(i)

Vodna rozpustnost

Rozdelovaci koeficient

Rozdelovacia konstanta (hodnota log):

Tlak par

Hustota a/alebo relativna hustota

Hustota

Relativna hustota pa

Vlastnosti ¢astic

Dal3ie bezpe¢nostné parametre

Oxidacné vlastnosti
9.2 Iné informacie

Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej
nebezpeclnosti;

Ostatné bezpecnostné charakteristiky:

MieSatelnost

tekuty

bezfarebna - lahka ZIta
slabo poznatelna
neurcené

100 °C

nehorlavé
neurcené
neurcené
neurcené

nie je relevantné
6-8

neurcené
mieSatelna v akomkolvek pomere

tato informacia nie je k dispozicii

23 hPa pri 20 °C

1 9/¢ms pri 20 °C

informacia o tejto vlastnosti nie je k dispozicii

nie je relevantné (tekuty)

Ziadne

tr|edy nebezgecnostl podla GHS
(fyzikdlne nebezpecenstva): nie je relevantné

Uplne mieSatelné s vodou

Slovensko (sk)
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Tento materidl nie je reaktivny za normalnych podmienok okolitého prostredia.
10.2 Chemicka stabilita

Materidl je stabilny za beznych podmienok prostredia a predpokladanych skladovacich a manipulac-
nych podmienok teploty a tlaku.

10.3 MoZnost nebezpeénych reakcii

Reaguje prudko s: silny oxidant
10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut

Nie su zndme ziadne Specifické podmienky, ktorym je nutné sa vyvarovat.
10.5 Nekompatibilné materialy

Nie su Ziadne dalSie informacie.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nebezpecné produkty spalovania: pozri oddiel 5.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008
SkuSobné udaje nie su k dispozicii pre celt zmes.
Proces klasifikacie
Metdda pre klasifikaciu zmesi je zaloZena na zlozkach zmesi (suctovy vzorec).
Klasifikacia podla GHS (1272/2008/ES, CLP)
Akutna toxicita
Toxicky po poziti. Smrtelny pri kontakte s pokoZzkou. Smrtelny pri vdychnuti.

Odhad akutnej toxicity (ATE) zloZiek zmesi

Nazov latky C.CAs Cesta expozicie ATE
Hygromycinu B 31282-04-9 Ustne 13 M9\ g
Hygromycinu B 31282-04-9 kozné 50 M9/ g
Hygromycinu B 31282-04-9 inhalacia: prach/hmla 0,002 M9/\/4h

Akutna toxicita zloZiek zmesi

Nazov latky o Cesta expo- Sledovany Hodnota Druhy
zicie parameter
Hygromycinu B 31282-04-9 Ustne LD50 13 M9/ g potkan
Hygromycinu B 31282-04-9 inhalacia: pra- LC50 0,002 M9/\/4h potkan
ch/hmla

Zieravost/drazdivost pre koZu
Nie je klasifikovana ako Zierava/drazdiva pre koZu.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

R0TH

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Spbsobuje vazne poskodenie oci.
Senzibilizacia dychacich ciest alebo koZe

Pri vdychnuti mbZe vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti. M6Ze vyvolat aler-
gicku koznu reakciu.

Mutagenita pre zarodocné bunky

Nie je klasifikovand ako mutagénna pre zarodocné bunky.

Karcinogenita

Nie je klasifikovana ako karcinogénna.

Reprodukcna toxicita

Nie je klasifikovana ako toxicka pre reprodukciu.

Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia

Nie je klasifikovana ako toxicka pre Specificky cielovy organ (jednorazova expozicia).
Toxicita pre Specificky cielovy organ - opakovana expozicia

Nie je klasifikovana ako toxicita pre Specificky cielovy organ (opakovana expozicia).
Aspiracna nebezpecnost

Nie je klasifikovana ako predstavujlce aspiracnu nebezpecnost.

Priznaky suvisiace s fyzikdlnymi, chemickymi a toxikologickymi vlastnostami

* Po poziti

Udaje nie su k dispozicii.

* Po zasiahnuti oi

Spbsobuje vazne poskodenie oci, riziko oslepnutia

* Po vdychnuti

Mébze vyvolavat alergické reakcie, kasel, Dychavi¢nost

* Pri kontakte s pokoZkou

Md&ze vyvolavat alergické reakcie, svrbenie, lokalizované zaCervenanie

* Iné informacie

Symptémy sa mdZu objavit az po niekolkych hodinach po expozicii
11.2 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Ziadne zo zloZiek nie su uvedené.

11.3 Informacie o inej nebezpecnosti
Nie su Ziadne dalSie informacie.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1 Toxicita
Nie je klasifikovana ako nebezpecna pre vodné prostredie.

Biodegradacia

Udaje nie su k dispozicii.
12.2 Proces degradovatelnosti

Udaje nie su k dispozicii.
12.3 Bioakumulaény potencial

Udaje nie su k dispozicii.

Bioakumulaény potencial zloZiek v zmesi

Nazov latky BSK5/CHSK

Hygromycinu B 31282-04-9 -10,24

12.4 Mobilita v pode
Udaje nie su k dispozicii.

12,5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne zo zloZiek nie s uvedené.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky

Udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1 Metody spracovania odpadu

Tento material a prisluSna nddoba musia byt zlikvidované ako nebezpecny odpad. ZneSkodnite ob-
sah/nadobu v stlade s miestnymi/regionalnymi/vnutroStatnymi/medzinarodnymi predpismi.

Informacie tykajuce sa zneSkodiovania do kanalizacie

Nevypustat do kanalizacnej siete.

Spracovanie odpadu nadob/baleni

Je to nebezpecny odpad, iba obaly, ktoré su schvalené (napr. podla ADR) méZu byt pouZité.
13.2 Prislusné ustanovenia tykajuce sa odpadov

Priradenie Cisel kédu odpadu/oznaceni odpadu je potrebné vykonat podla odborov a Specifik proce-
sov v sulade s EAKV. Vyhlaska katalégu odpadov (EWC) - (Nemecko).

13.3 Poznamka

Odpad by mal byt triedeny podla kateg6rii, s ktorymi méZu oddelene zaobchadzat samospravne ale-
bo celoStatne zariadenia na spracovanie odpadu. Prosime, berte do Uvahy vSetky relevantné vnutro-
Statne alebo regionalne ustanovenia.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

Cislo vyrobku: CP12

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

Cislo OSN alebo identifikagné &islo
ADR/RID/ADN

IMDG-Code

ICAO-TI

Spravne expedicné oznacenie OSN
ADR/RID/ADN

IMDG-Code
ICAO-TI

Technicky nazov (nebezpeéné zlozky)
Trieda(y) nebezpe€nosti pre dopravu
ADR/RID/ADN

IMDG-Code

ICAO-TI

Obalova skupina

ADR/RID/ADN

IMDG-Code

ICAO-TI

Nebezpecnost pre Zivotné prostredie

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uZivatela

UN 3172
UN 3172
UN 3172

TOXINY, EXTRAHOVANE ZO ZIVYCH ZDROJOV,
KVAPALNE, I. N.

TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING SOURCES, LI-
QUID, N.O.S.

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

Hygromycinu B

6.1
6.1
6.1

II
II
II

nie je ohrozujuce pre Zivotné prostredie podla
smernice o nebezpecnych tovaroch

Ustanovenia pre nebezpecny tovar (ADR) by v aredli mali byt dodrZiavané.

Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO

Naklad nie je urleny na dopravu ako hromadny naklad.

Informacie podla kazdého zo vzorovych predpisov OSN

Preprava nebezpecného tovaru cestnou, Zelezni¢nou a vniutrozemskou vodnou dopravou (ADR/

RID/ADN) - Dodatocné informacie

Vlastné dopravné pomenovanie

Udaje v prepravnom doklade

Klasifikacny kéd

Bezpecnostna(é) znacka(y)

TOXINY, EXTRAHOVANE ZO ZIVYCH ZDROJOV,
KVAPALNE, I. N.

UN3172, TOXINY, EXTRAHOVANE ZO ZIVYCH
ZDROJOV, KVAPALNE, 1. N., (obsahuje: Hygromyci-
nu B), 6.1, II, (D/E)

T1
6.1
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

R0TH

Osobitné ustanovenia (SP)
Vyhaté mnozstva (EQ)
Obmedzené mnozstva (LQ)
Dopravna kategéria (DK)

K6d obmedzenia pre tunely (KOT)

Identifikacné Cislo nebezpecnosti

210, 274, 802(ADN)
E4

100 ml

2

D/E

60

Predpis o medzinarodnej namornej preprave nebezpecnych veci (IMDG) - Dodato¢né informacie

Vlastné dopravné pomenovanie

Udaje vo vyhlaseni odosielatela

Latka znecistujuca more
Bezpecnostna(é) znacka(y)
Osobitné ustanovenia (SP)
Vyhaté mnozstva (EQ)
Obmedzené mnoZstva (LQ)

EmS

Kategoria skladovania

TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING SOURCES, LI-
QUID, N.O.S.

UN3172, TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING

SOURCES, LIQUID, N.O.S., (contains: Hygromycin
B), 6.1, 11

6.1

210, 274
E4

100 mL
F-A, S-A
B

Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo (ICAO-IATA/DGR) - Dodatocné informacie

Vlastné dopravné pomenovanie
Udaje vo vyhlaseni odosielatela

Bezpelnostna(é) znacka(y)

Osobitné ustanovenia (SP)
Vynaté mnozstva (EQ)

Obmedzené mnozstva (LQ)

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

UN3172, Toxins, extracted from living sources, li-
quid, n.o.s., (contains: Hygromycin B), 6.1, II

6.1

A3, A43
E4
1L

Slovensko (sk)
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Karta bezpecnostnych udajov

®

podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

Cislo vyrobku: CP12

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
Zivotného prostredia

Relevantné ustanovenia Eurépskej tnie (EU)
Obmedzenia podla REACH, Priloha XVII

Nebezpecné latky s obmedzenim (REACH, Priloha XVII)
Nazov latky Nazov podla zoznamu C.cAs Obmedzenie C.
Roztok hygromycinu B tento produkt splfia kritéria na klasifi- R3 3
kaciu podla nariadenia ¢. 1272/2008/
ES
Hygromycinu B latky obsiahnuté v tetovacich atra- R75 75
mentoch a trvalom mejkape
Legenda
R3 1. Nesmu byt pouzité:

- v dekorativnych vyrobkoch urenych na vytvaranie svetla alebo farebnych efektov na zaklade rozdielnych faz, napri-
klad v dekorativnych lampach a popolnikoch,

- v trikovych a Zartovnych predmetoch,

- v hrach pre jedného alebo viacerych ucastnikov ani v Ziadnom vyrobku uréenom na tento Ucel, a to ani v pripade, Ze
sa tento vyznacuje dekorativnymi prvkami.

2. Vyrobky, ktoré nie st v stlade s odsekom 1, sa nesmu uviest na trh.

3. Nismu sa uviest na trh v pripade, Ze obsahuju farbivo, pokial sa to nevyZaduje na dafiové Ucely, ani arébmu, ani obo-
je, ak:

— moZu byt pouZité ako naplr do dekorativnych olejovych l[amp uréenych pre Sirokud verejnost a

— hrozi nebezpecenstvo ich vdychnutia a su oznacené vetou H304.

4. Dekorativne olejové lampy urcené pre Siroku verejnost sa nesmu uviest na trh v pripade, Ze nie st v sulade s eurdp-
skou normou pre dekorativne olejové lampy (EN 14059) prijatou Euréﬁskym vyborom#)re normalizaciu (CEN).

5. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatfiovanie inych ustanoveni Unie tykajucich sa klasifikacie, ozna¢ovania a balenia Ia-
tok a zmesi, musia dodavatelia pred uvedenim daného vyrobku na trh zabezpecit, ab?/ boli spInené tieto poziadavky:
a) na lampovych olejoch oznacenych vetou H304 urcenych Sirokej verejnosti sa viditelne, Citatelne a nezmazatelne uva-
dza: ,Lampy plnené touto kvapalinou uchovavajte mimo dosahu deti.” a od 1. decembra 2010 takto: ,Prehltnutie i ma-
Iého mnozstva lampového oleja - alebo dokonca cmulanie kndtu lamp - mdZe spdsobit Zivot ohrozujlce poSkodenie

[Gc.”;
B) na tekutych podpalovacoch grilov oznaenych vetou H304 urcenych Sirokej verejnosti sa od 1. decembra 2010 vidi-
telne, Citatelne a nezmazatelne uvadza: ,Prehltnutie i malého mnoZstva tekutého podpalovaca grilov mdZe spdsobit Zi-
vot ohrozujuce poskodenie pluc.”;
c) lampové oleje a podpalovace grilov oznacené vetou H304 urcené Sirokej verejnosti sa od 1. decembra 2010 balia do
Ciernych nepriehladnych nadob s objemom max. 1 liter.
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Karta bezpecnostnych udajov ®

podla Nariadenia (ES) €. 1907/2006 (REACH) 5”,”

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

Cislo vyrobku: CP12

Legenda

R75 1. Nesmu sa uvadzat na trh v zmesiach na tetovacie Ucely a zmesi obsahujuce takéto latky sa nesmu pouzivat na teto-
vacie Ucely po 4. janudari 2022, ak su dané latky pritomné za tychto okolnosti:
a) v pripade latky klasifikovanej v €asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako karcinogénna latka kategérie 1A,
1B alebo 2 alebo ako mutagénna latka pre zarodocné bunky kategorie 1A, 1B alebo 2 je latka pritomna v zmesi v kon-
centracii, ktora sa rovna alebo je vysSia ako 0,00005 % hmotnostnych;
b) v pripade latky klasifikovanej v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako latka reprodukéne toxicka kate-
gorie 1A, 1B alebo 2 je latka pritomna v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna alebo je vysSia ako 0,001 % hmotnostnych;
c) v pripade latky klasifikovanej v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako koZny senzibilizator kategorie 1,
1A alebo 1B {’e latka pritomnd v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna alebo je vyssia ako 0,001 % hmotnostnych;
d) v pripade latky klasifikovanej v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 ako latka Zierava pre kozu kategorie
1, 1A, 1B alebo 1C alebo latka drazdiva pre koZu kategérie 2 alebo ako latka vazne poskodzujuca oci kategorie 1 alebo
drazdiva pre oci kategérie 2, {'e latka pritomnd v zmesi v koncentracii, ktord sa rovna alebo je vy3sia ako:
i) 0,1 % hmotnostnych, ak sa latka pouZziva vylu¢ne ako regulator pH;
i) 0,01 % hmotnostnych vo v3etkych ostatnich pripadoch;
e) v pripade Iéth klasifikovanej v prilohe II k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 (*1) je latka pritomna v zmesi v koncentracii,
ktora sa rovna alebo je vySSia ako 0,00005 % hmotnostnych;
f) v pripade latky, pre ktoru je v stlpci g (Typ vyrobku, Casti tela) tabulky v prilohe IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 uve-
dend podmienka jednej alebo viacerych nasledujicich druhov, je latka pritomnd v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna
alebo je vy3Sia ako 0,00005 % hmotnostnych:
i) ,Zmyvatelné kozmetické vyrobky";
ii) ,NepouZzivat v pripravkoch aplikovanych na sliznice;
i) ,Nepouzivat v kozmetickych vyrobkoch aplikovanych na ogi,
g) v pripade latky, pre ktorU je podmienka Specifikovand v stipci h (Maximalna koncentracia v pouZitelnom pripravku)
alebo v stlpci i (Iné) v tabulke v prilohe IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009, je latka pritomna v zmesi v koncentracii alebo
inym spdsobom, ktory nie je v stlade s podmienkou uvedenou v tomto stlpci;
h) v pripade latky uvedenej v dodatku 13 k tejto prilohe je IétkaJ)rl’tomné v zmesi v koncentracii, ktora sa rovna alebo
je vyssia ako koncentragny limit stanoveny pre tuto latku v uvedenom doplnku.
2. Na Ucely tejto polozky sa zmesou ,na Ucely tetovania“ rozumie injekéne alebo iné zavedenie zmesi do koZze, sliznice
alebo ocnej bulvy, a to akoukolvek metédou alebo postupom [vratane postupov bezne oznaCovanych ako permanent-
rk1y rr|1e'kap, kozmetické tetovanie, vlaskovanie (microblading) a mikropigmentéacia] s cielom vytvorit na tele trvald znac-

u alebo vzor.
3. Ak sa na latku neuvedenu v dodatku 13 vztahuje viac akojedno z pismen a) az g) odseku 1, na tdto latku sa uplatfiu-
je najprisnejsi koncentracny limit stanoveny v prislusnych pismenach. Ak latka uvedena v dodatku 13 takisto patri do
jedne ho alebo viacerych pismen a) az g) odseku 1, na tato latku sa uplatriuje koncentracny limit stanoveny v odseku 1
ism. h).

?1. Odchylne sa odsek 1 neuplatriuje v pripade tychto Iatok do 4. januara 2023:
a) Pigment Blue 15:3 (CI74160, €. ES 205-685-1, €. CAS 147-14-8);
b) Pigment Green 7 (CI 74260, €. ES 215-524-7, €. CAS 1328-53-6).
5. Ak sa Cast 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) €. 1272/2008 po 4. januari 2021 zmeni s ciefom klasifikovat alebo opéatovne
klasifikovat latku tak, aby sa na danu latku nasledne vztahovali pismena a), b), c) alebo d) odseku 1 tejto polozky, ale-
bo aby sa na nu nésledne vztahovali iné pismend ako predtym a datum, odkedy sa zacina uplatfiovat tdto nova alebo
revidovana klasifikacia, je po datume uvedenom v odseku 1, alebo pripadne v odseku 4 tejto polozky, tato zmena sa na
Ucely uplatnenia te{to poloZky na tuto latku povaZuje za U€innu odo dna, od ktorého sa zacina uplatnovat tato nova
alebo revidovana klasifikacia.
6. Ak sa priloha II alebo priloha IV k nariadeniu (ES) €. 1223/2009 po 4. januari 2021 zmeni s ciefom zaradit urcitd latku
alebo zmenit zaradenie latky tak, aby sa na latku nasledne vztahovalo pismeno e), f) alebo g) odseku 1 tejto poloZky,
alebo aby sa na fiu nasledne vztahovali iné body ako predtym, a tato zmena nadobudne ucinnost po datume uvede-
nom v odseku 1 alebo pripadne v odseku 4 tejto polozky, tato zmena sa na Ucely uplatnenia tejto poloikgl na uvedenu
latku povaZzuje za zmenu, ktora nadobuda Gcinnost od datumu, ktory vychadza 18 mesiacov po nadobudnuti G¢innosti
aktu, ktorym bola tato zmena vykonana.
7. Dodavatelia, ktori uvadzaju zmes na trh na pouZitie na tetovanie, zabezpecia, aby sa po 4. januari 2022, na zmesi
uviedli tieto informacie:
a) vyhlasenie ,Zmes urena na tetovanie alebo trvaly mejkap”;
b) referen¢né ¢islo jedinecne identifikujice Sarzu;
c) zoznam nazvov zloZiek podla ndzvoslovia stanoveného v zozname jednotnych nazvov zloziek podla ¢lanku 33 naria-
denia (ES) €. 1223/2009; alebo ak nie je uvedeny jednotny nazov zlozky, IUPAC nazov. Ak nie je uvedeny jednotny na-
zov zlozky alebo IUPAC ndazov, uvedie sa €islo CAS a €islo ES. ZloZky sa uvedu v zostupnom poradi podla hmotnosti ale-
bo objemu zloZiek v ¢ase formuldcie. ,ZloZka" je akakolvek latka Eridané v priebehu formulacie a pritomna v zmesi na
poufZitie na Ucely tetovania. Necistoty sa za zloZzky nepovaZuju. Ak sa v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 uz vyZa-
duje, aby bol ndzov latky pouZitej ako zloZka v zmysle tejto polozky uvedeny na etikete, nemusi byt uvedena zlozka
oznacena v sulade s tymto nariadenim;
d) dodatocné vyhlasenie ,regulator pH" pre latky patriace pod odsek 1 pism. d) bod i);
e) vyhlasenie ,Obsahuje nikel. MéZe vyvolat alergicku reakciu.”, pokial zmes obsahuje nikel pod koncentrac¢nym limi-
tom stanovenym v dodatku 13;
f) vyhlasenie ,,Obsahuje chrém (VI). M&Ze vyvolat alergicku reakciu.”, pokial zmes obsahuje chrém (VI) pod koncentrac-
nym limitom stanovenym v dodatku 13;
g)#mkyny na bezpecné poufzitie, pokial sa uz v nariadeni (ES) €. 1272/2008 nevyZaduje, aby boli uvedené na etikete.
Informacie musia byt jasne viditelné, lahko Citatelné a vyznacené nezmazatelne.
Informacie musia byt uvedené v Gradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenskych Statov, v ktorych sa zmes uvadza na trh, po-
kial prislusné ¢lenské 3taty nestanovia inak.
Ak je to z dévodu velkosti balenia nevyhnutné, informdcie uvedené v prvom pododseku, s vynimkou pismena a), sa
uvedu v ndvode na poufZitie.
Pred pouzitim zmesi na Ucely tetovania musi osoba pouZzivajuca zmes poskytnut osobe, ktora sa tejto procedure pod-
robuje, informdacie vyznacené na obale alebo uvedené v ndvode na pouZitie podla tohto odseku.
8. Zmesi, ktoré neobsahuju vyhlasenie ,Zmes uréena na tetovanie alebo trvaly mejkap”, sa na Gcely tetovania nesmu
pouzivat.
9. Tato polozka sa nevztahuje na latky, ktoré su plyny pri teplote 20 °C a tlaku 101,3 kPa, alebo ktoré vytvaraju tlak pa-
ry vysSi ako 300 kPa pri teplote 50 °C, s vynimkou formaldehydu (&islo CAS 50-00-0, ¢islo ES 200-001-8).
10. Tato polozka sa nevztahuje na uvadzanie na trh zmesi na poufzitie na UéeIP/ tetovania, ani na pouZivanie zmesi na
Ucely tetovania, pokial sa uvddza na trh V)éluéne ako zdravotnicka pomdcka alebo prisluSenstvo zdravotnickej pomdc-
ky v zmysle nariadenia (EU) 2017/745, alebo pokial sa pouZiva vylu¢ne ako zdravotnicka pomdcka alebo prislusenstvo
zdravotnickej pomdcky v rovnakom zmysle. Ked uvadzanie na trh alebo pouZivanie nie je mozné vylu¢ne ako zdravot-
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

R0TH

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

Legenda

nicka pomécka alebo prislusenstvo zdravotnickej pomécky, uplatfiuju sa poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 a tohto
nariadenia kumulativne.

IZozr;(am latok podliehajucich autorizacii (REACH, Priloha XIV)/SVHC - zoznam kandidatskych
ato

Ziadne zo zloZiek nie sU uvedené.

Seveso Smernica

2012/18/EU (Seveso III)

Nebezpecna latka/kategodria nebezpecnosti Kvalifikatné mnoZstvo (v tonach) pre Po-
aplikaciu poZiadaviek nizSej a vyssej znam-
drovne ky
H1 akutna toxicita (kat.1) 5 20 40)
Zaznam

40) Kategoria 1, vSetky spdsoby expozicie

Deco-Paint Smernica

VOC obsah 0%
09/

Smernica o priemyselnych emisich (SPE)

VOC obsah 0%

VOC obsah (0Obsah vody bol odstraneny) 09/

Smernica o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych
zariadeniach (RoHS)

Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Nariadenie o zriadeni Eurépskeho registra uvolfiovania a prenosov znecistujucich latok (PRTR)
Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Ramcova smernica o vode (RSV)

Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Nariadenie o uvadzani prekurzorov vybusnin na trh a ich pouZivani
Ziadne zo zlozZiek nie su uvedené

Nariadenie o prekurzoroch drog

Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Nariadenie o latkach, ktoré poSkodzuji ozénovu vrstvu (ODS)

Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Nariadenie o vyvoze a dovoze nebezpecnych chemikalii (PIC)

Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Nariadenie o perzistentnych organickych znecistujucich latkach (POP)
Ziadne zo zloZiek nie su uvedené

Iné informaécie

Smernica 94/33/ES o ochrane mladych ludi pri praci. ReSpektujte pracovné obmedzenie podla zdkona
(92/85/EHS) na ochranu buducich a dojciacich matiek.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

Narodné zoznamy

Krajina Zoznam Stav

AU AICS nie v3etky zlozky su uvedené
CA DSL nie vSetky zlozky si uvedené
CN IECSC vSetky zlozky su uvedené
EU ECSI vSetky zloZky su uvedené
JP CSCL-ENCS nie vSetky zlozky su uvedené
KR KECI nie v3etky zlozky su uvedené
MX INSQ nie vSetky zlozky su uvedené
Nz NZIoC vSetky zloZky su uvedené
PH PICCS nie vSetky zlozky su uvedené
T™W TCSI vSetky zloZky su uvedené
us TSCA nie v3etky zlozky su uvedené

Legenda

AICS Australian Inventory of Chemical Substances

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

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI EC Substance InventorK(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 Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Posudenia chemickej bezpecnosti pre latky v tejto zmesi neboli vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje o zmenach (revidovana karta bezpeénostnych tdajov)
Uvedenie do suladu s nariadenim: Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), upravené 2020/878/EU

Restrukturalizacia: oddiel 9, oddiel 14

Predosly vstup (hodnota/text) Aktualny vstup (hodnota/text)

2.1 Klasifikacia podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 ano
(CLP):
zmeny v zozname (tabulka)

2.1 Poznamka: i ano
Pre Uplné znenie a vystraznych upozorneni a EU
vystraznych upozorneni: pozri ODDIEL 16.

2.2 Piktogramy: ano
zmeny v zozname (tabulka)

2.2 Bezpelnostné upozornenia - prevencia: ano
zmeny v zozname (tabulka)
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

Cislo vyrobku: CP12

Oddiel

Predosly vstup (hodnota/text) Aktualny vstup (hodnota/text)

2.2 Bezpecnostné upozornenia - odozva: ano
zmeny v zozname (tabulka)
2.2 Oznacovanie baleni s obsahom nepresahuju- ano
cim 125 ml:
zmeny v zozname (tabulka)
23 In& nebezpecnost: In& nebezpecnost ano
Nie su Ziadne dalSie informacie.
2.3 Vysledky postudenia PBT a vPVB: ano
Tato zmes neobsahuje Ziadne latky, ktoré boli
vyhodnotené ako PBT alebo vPvB.
Skratky a akronymy
N (& Popis pouZitych skratiek
Acute Tox. Akutna toxicita
ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-
on intérieures (Eurépska dohoda o medzinarodnej preprave nebezpe¢ného tovaru po vnutrozemskych
vodnych cestach)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (dohoda o medzina-
rodnej cestnej preprave nebezpecnych veci)
ADR/RID/ADN Dohody o mezinarodni Silni¢ni/Zelezniéni/Vnitrozemské vodni pfepravé nebezpecnych véci (ADR/RID/
ADN)
ATE Acute Toxicity Estimate (Odhad akutnej toxicity)
BCF Biokoncentracny faktor
BSK Biochemicka spotreba kyslika
CAS Chemical Abstracts Service (Databaza chemickych latok a ich unikatny klU¢, Registracné €islo CAS)
CLP Nariadenie (ES) ¢.1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi
C.ES Zoznam EC (EINECS, ELINCS a NLP-zoznam), je zdrojom pre sedemmiestne Cislo ES, ktoré je identifikato-
rom latok komer¢ne dostupnych v ramci EU (Eurépskej Unie)
¢. index Indexové ¢islo je identifikacny kéd priradeny k latke v ¢asti 3 prilohy VI nariadenia (ES) ¢ 1272/2008
DGR Dangerous Goods Regulations - pravidla pre prepravu nebezpecného tovaru (pozri IATA/DGR)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Eurépsky zoznam existujacich komer¢-
nych chemickych latok)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Eurépsky zoznam novych chemickych latok)
EmS Emergency Schedule (NUdzovy Plan)
Eye Dam. Vazne poSkodzuje oci
Eye Irrit. Drazdivé pre odi
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Globalny harmonizovany sys-
tém klasifikacie a oznac€ovania chemickych latok" vypracovala OSN
CHSK Chemicka spotreba kyslika
IATA International Air Transport Association (Medzinarodné zdruZenie leteckych dopravcov)
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné
Cislo vyrobku: CP12

Popis pouZitych skratiek

IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Nariadenia o nebezpecnych latkach pre
letecku dopravu)
ICAO International Civil Aviation Organization (Medzindrodna organizacia pre civilné letectvo)
ICAO-TI Technické pokyny pre bezpecnu leteckd prepravu nebezpecného nakladu
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (predpis o Medzinarodnej namornej preprave nebezpe¢-
nych veci)
IMDG-Code Medzinarodny ndmorny kédex pre nebezpecné tovary
LC50 Lethal Concentration 50 % (smrtelna koncentracia 50 %): LC50 zodpoveda koncentrdcii testovanej latky
spbsobujucej 50 % Umrtnost pocas urceného ¢asového intervalu
LD50 Lethal Dose 50 % (smrtelna davka 50 %): LD50 zodpoveda davke testovanej latky spdsobujicej 50 % umr-
tnost pocas ur¢eného Casového intervalu
log KOW n-Oktanol/voda
NLP No-Longer Polymer (latka uz nepovazovand za polymér)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzistentné, bioakumulativne a toxické)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registracia, hodnotenie, autorizacia
a obmedzovanie chemickych latok)
Resp. Sens. Respiratna senzibilizacia
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Poriadok
pre Medzinarodnu Zelezni¢nu prepravu nebezpecnych veci)
Skin Sens. KoZna senzibilizacia
SVHC Substance of Very High Concern (latka vzbudzujica velmi velké obavy)
VOC Volatile Organic Compounds (prchavé organické zltceniny)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (velmi perzistentné a velmi bioakumulativne)

Hlavné odkazy na literattru a zdroje Gdajov

Nariadenie (ES) ¢.1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi. Nariadenie (ES) ¢. 1907/
2006 (REACH), upravené 2020/878/EU.
Preprava nebezpecného tovaru cestnou, Zelezni¢nou a vnutrozemskou vodnou dopravou (ADR/RID/

ADN). Predpis o medzinarodnej namornej preprave nebezpecnych veci (IMDG). Dangerous Goods Re-
gulations (DGR) for the air transport (IATA) (Nariadenia o nebezpecnych latkach pre leteckd dopravu).

Proces klasifikacie

Fyzikalne a chemické vlastnosti. Klasifikacia je zaloZzena na testovanej zmesi.
Nebezpecenstvo pre zdravie. Nebezpecnost pre Zivotné prostredie. Metdda pre klasifikaciu zmesi je
zalozena na zlozkach zmesi (suctovy vzorec).

Zoznam relevantnych viet (kédy a cely text ako je uvedené v oddilech 2 a 3)

H300 Smrtelny po poZiti.

H301 Toxicky po poziti.

H310 Smrtelny pri kontakte s pokoZzkou.
H317 Méze vyvolat alergickd koznu reakciu.
H318 Sposobuje vazne poskodenie odi.
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Karta bezpecnostnych udajov
podla Nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Roztok hygromycinu B CELLPURE® 50 mg/ml, sterilné

Cislo vyrobku: CP12

R0TH

Kéd Text

H330 Smrtelny pri vdychnuti.

H334 Pri vdychnuti mo6Ze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
Vyhlasenie

Tieto informacie su zaloZené na si¢asnom stave nasich poznatkov. Tato KBU bola zostavena a je urce-

na vyhradne pre tento produkt.
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