Sakerhetsdatablad

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13 datum fér sammanstallning:
Version: 3.0 sv 10.02.2017
Ersatter versionen fran: 06.04.2022 Omarbetning: 02.03.2024
Version: (2)

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1

1.2

1.3

1.4

Produktbeteckning

Namnet pa amnet Hygromycin B >950 pg/mg, for biokemi
Produktnummer CP13
Registeringsnummer (REACH) Det ar inte nddvandigt att ange den identifierade

anvandningen, eftersom amnet inte ar
registreringspliktigt enligt REACH-férordningen

(<1t/a).
EG-nummer 250-545-5
CAS nummer 31282-04-9

Relevanta identifierade anvdndningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det
avrads fran

Relevanta identifierade anvandningar: Laboratoriekemikalie
Laboratorie- och analysverksamhet

Anvandningar som det avrads fran: Far ej anvandas for sprutning eller finférdelning.
Far ej anvandas for produkter som ar avsedda for
kontakt med livsmedel. Inte for privat bruk
(hushall). Livsmedel och djurfoder.

Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatabladet

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

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

Kompetent person som ansvarar for Department Health, Safety and Environment
sakerhetsdatabladet:

e-mail (kompetent person): sicherheit@carlroth.de

Leverantor (importor): Frisenette ApS

Energivej 134
DK-8420 Knebel
+45 8634 2244

info@frisenette.dk
www.frisenette.dk

Telefonnummer fér nodsituationer

Postnum Webbsida
mer/ort
Giftinformationscentralen Solna Strandvag 21 171 54 010-456 6700 www.giftinformat
Stockholm/ ion.se
Solna
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

15

Importor

Frisenette ApS
Energivej 134
DK-8420 Knebel
Sverige

Telefon: +45 8634 2244
Telefax: -

e-Mail: info@frisenette.dk
Webbsida: www.frisenette.dk

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1

2.2

Klassificering av @mnet eller blandningen
Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Avsnitt ET (T Kategor Faroklass och Faroangivel
i farokategori se
3.10 Akut toxicitet (oral) 2 Acute Tox. 2 H300
3.1D Akut toxicitet (dermal) 1 Acute Tox. 1 H310
3.11 Akut toxicitet (inhalation) 1 Acute Tox. 1 H330
33 Allvarlig 6gonskada/égonirritation 1 Eye Dam. 1 H318
3.4R Luftvagssensibilisering 1 Resp. Sens. 1 H334
3.4S Hudsensibilisering 1 Skin Sens. 1 H317

Fullstandig ordalydelse av férkortningar i avsnitt 16
Markningsuppgifter
Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Signalord Fara

Piktogram

GHSO05, GHS06, %

GHS08

Faroangivelser

H300+H310+H330 Dd4dligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning
Skyddsangivelser

Skyddsangivelse - Forebyggande

P260 Inandas inte damm

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

Skyddsangivelse - Atgarder

P305+P351+P338  VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja

P309 Vid exponering eller obehag:

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/lakare

Markning av féorpackningar vars innehall inte dverstiger 125 ml
Signalord: Fara

Farosymbol(er)

H300+H310+H330 Dd&dligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
P260 Inandas inte damm.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsatt att skolja.
P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/l&kare.

2.3  Andra faror
Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Enligt resultaten av denna utvardering ar amnet varken ett PBT- eller vPvB-amne.

Hormonstérande egenskaper
Innehaller inte ett hormonstérande amne (ED) i en koncentration av > 0,1%.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen

Namn pa é&mnet Hygromycin B
Molekylformel CyoH37N5O 45
Molmassa 527,59 mol
CAS-nr 31282-04-9
EG-nr 250-545-5

Amne, Specifika koncentrationsgranser, m-faktorer, ATE

Specifika koncentrationsgréanser m-Faktorer Exponeringsva
13 M9/ g oral
50 M9/ dermal
0,002 mg/|C7]4h inhalation: damm/
dimma
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

AVSNITT 4: Atgarder vid férsta hjalpen

4.1  Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Allmédnna anmarkningar
Tag genast av alla nedstankta klader. Skyddsutrustning for person som ger forsta hjalpen.
Vid inandning

Kontakta genast lakare. Vid andningssvarigheter eller andningsstillestand skall konstgjord andning
ges.

Vid hudkontakt

Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket vatten. I handelse av hudreaktioner ska lakare
uppsokas.

Vid 6gonkontakt

Vid kontakt med 6gonen skolj omedelbart med rikligt med rinnande vatten i 10 till 15 minuter med
dgonlocken 6ppna och kontakta égonlakare.

Vid fértaring
Skolj genast munnen och drick mycket vatten. Kontakta genast lakare.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Fara for blindhet, Risk for allvarliga 6gonskador, Allergiska reaktioner, Hosta, Dyspné
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
finns ingen

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder
5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel

anpassa brandbekampningsatgarderna efter omgivningen!
vatten, skum, torr slackpulver, ABC-pulver

Oléampliga slackmedel

vattenjetstrale
5.2  Sarskilda faror som d&mnet eller blandningen kan medféra

Brannbar.

Farliga forbranningsprodukter

Vid brand kan frigdras: Kvaveoxider (NOx), Kolmonoxid (CO), Koldioxid (CO,)
5.3 Rad till brandbekdampningspersonal

Undvik inandning av rok vid brand eller explosion. Bekdmpa branden pa vanligt satt pa behorigt
avstand. Anvand luftrenande andningsapparat. Anvand heltackande kemisk skyddskladsel.
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Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1

6.2

6.3

6.4

Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

A\

Fér annan personal an raddningspersonal

Anvand foreskriven personlig skyddsutrustning. Undvik kontakt med hud, 6gon och kldder. Inandas
inte damm.

Miljéskyddsatgarder

Forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten. Férorenat tvattvatten ska samlas upp
och omhandertas pa ett sakert satt.

Metoder och material for inneslutning och sanering
Rad om hur man innesluter spill

Overtackning av avlopp. Tas upp mekaniskt.
Anvisningar om sanering efter spill

Tas upp mekaniskt. Begransning avdamm.
Ytterligare information avseende spill och utslapp
Lamnas till atervinning i lampliga behallare.
Hénvisning till andra avsnitt

Farliga férbranningsprodukter: se avsnitt 5. Personlig skyddsutrustning: se avsnitt 8. Oférenliga
material: se avsnitt 10. Informationer om avfallshantering: se avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

71

7.2

Skyddsatgarder for saker hantering

Anvand angledningshuv (laboratorium). Férpackningen hanteras och 6ppnas forsiktigt. Tillgang till
tillfredstallande ventilation. Undvik dammbildning. Férorenade ytor rengérs noggrant.

Atgarder for att férebygga brand och férhindra bildandet av aerosoler och damm
Borttagning av dammavlagringar.
Allméanna rad om hygien pa arbetsplatsen

At inte eller drick inte under hanteringen. Noggrann hudrengéring omedelbart efter hantering av
produkten.

Forhallanden for siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Férvaras torrt. Férvaras svalt.

Oférenliga @mnen eller blandningar

Beakta informationer om samférvaring.

Beaktande av andra rad:

Forvaras inlast.

Ventilationskrav

Forvara om mojligt &mnen som avger farliga angor pa ort med permanent avluftning. Anvand lokal
och allman ventilation.

Sarskild utformning av lagerlokaler eller lagringskarl
Rekommenderad lagringstemperatur: 2 -8 °C
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

7.3

Specifik(a) slutanvandning(ar)
Ingen information tillganglig.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1

8.2

Kontrollparametrar
Nationella gransvarden

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen (yrkeshygieniska gransvarden)
Information saknas.

Begrdnsning av exponeringen

Individuella skyddsatgarder (personlig skyddsutrustning)
Ogonskydd/ansiktsskydd

Korgglaségon med sidoskydd.
Hudskydd

* handskydd

Anvand lampliga skyddshandskar. Lampligt ar kemikaliehandskar testade enligt EN 374. Fore
anvandning kontrollera tathet/motstand mot permeation. Vid sarskilda anvandningar
rekommenderas att kontrollera motstandet mot permeation av kemikalier med tillverkaren av
ovanndmda skyddshandskarna. Tiderna ar ungefarliga varden fran méatningar vid 22 ° C och
permanent kontakt. Okade temperaturer pa grund av uppvarmda amnen, kroppsvdrme etc. och en
minskning av den effektiva skikttjockleken genom strackning kan leda till en avsevard minskning av
genombrottstiden. Om du ar osaker, kontakta tillverkaren. Vid en ungefar 1,5 ganger storre / mindre
skikttjocklek férdubblas respektive halveringstid. Uppgifterna galler endast den rena substansen. Vid
overforing till amnesblandningar kan de endast betraktas som en guide.

* typ av material

Butylgummi

* materialets tjocklek

0,4 mm

* genombrottstid fér handskmaterialet

>480 minuter (permeation: niva 6)

» ytterligare skyddsatgarder

Ta perioder av aterhamtning for huden. Hudskydd (skyddskram/salva) rekommenderas.

Andningsskydd

9C
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

R0TH

Andningsskydd kravs vid: Dammbildning. Partikelfilterapparat (EN 143). P3 (filtrerar 99,95 % av

luftpartiklarna, fargkod: Vit).
Begrdnsning av miljéexponeringen

Forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand
Form

Farg

Lukt
Smaltpunkt/fryspunkt

Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Brandfarlighet

Nedre och dvre explosionsgrans
Flampunkt
Sjalvantéandningstemperatur
Soénderfallstemperatur
pH-vérde

Kinematisk viskositet

Loslighet(er)
Vattenl6slighet

Fordelningskoefficient

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
(loggvarde):

Angtryck

Densitet och/eller relativ densitet

Densitet

Relativ angdensitet

Partikelegenskaper

Andra skyddsparametrar

Oxiderande egenskaper

fast

puder

vitaktig

luktfri

160-180 °C

ej faststalld

detta material ar brannbart, men
spontanantander inte

ej faststalld

inte tillamplig

ej faststalld

ej relevant

6 - 8 (i vattenlosning: 50 9/}, 20 °C)

ej relevant

ej faststalld

-10,24 (TOXNET)

ej faststalld

ej faststalld

Information saknas om en denna egenskap.

Det finns inte nagra uppgifter.

finns ingen

Sverige (sv)
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Sakerhetsdatablad

®
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

9.2

Annan information

Information om faroklasser for fysisk fara: faroklass enl. GHS
(fysikaliska faror): ej relevant

Andra sakerhetskarakteristika: Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1

10.2

10.3

104

10.5

10.6

Reaktivitet

Produkten i levererad form ar inte dammexplosionsfarlig; likval innebar koncentration av fint damm
risk fér dammexplosion.

Kemisk stabilitet

Materialet ar stabilt under normala och férvantade omgivande temperatur- och tryckforhallanden vid
lagring och hantering.

Risken for farliga reaktioner

Valdsam reaktion med: starkt oxiderande, Baser, Syror
Forhallanden som ska undvikas

Far inte utsattas for varme. Rokning forbjuden. Direkt ljus.
Ofdrenliga material

Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

Farliga sonderdelningsprodukter

Farliga férbranningsprodukter: se avsnitt 5.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

1.1

Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Klassificering enl. GHS (1272/2008/EG, CLP)

Akut toxicitet
Dadligt vid fortaring. Dodligt vid hudkontakt. Dédligt vid inandning.

Akut toxicitet

Exponeringsva Endpoint
oral LD50 13 M9/ g ratta Lit.
inhalation: damm/ LC50 0,002 M9/,/4h ratta TOXNET
dimma

Fratande/irriterande effekt pa huden

Ska ej klassificeras som fratande/irriterande pa huden.
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Orsakar allvarliga 6gonskador.

Luftvégs- eller hudsensibilisering

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning. Kan orsaka allergisk
hudreaktion.

Sverige (sv) Sida 8/17



Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

113

Mutagenitet i kénsceller
Ska ej klassificeras som kdnscellsmutagent (mutagent).

Carcinogenicitet
Ska ej klassificeras som cancerframkallande.

Reproduktionstoxicitet

Ska inte klassificeras som reproduktionstoxisk.

Specifik organtoxicitet (STOT) for enstaka exponering

Ska ej klassificeras som specifikt organtoxiskt (enstaka exponering).
Specifik organtoxicitet (STOT) for upprepad exponering

Ska ej klasssificeras som specifikt organtoxiskt (upprepad exponering).
Fara vid aspiration

Ska ej klassificeras som fara vid aspiration.

Symptom som hér ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper
* Vid fértaring

Data saknas.

* Vid kontakt med 6gonen

Orsakar allvarliga 6gonskador, fara for blindhet

*Vid inandning

Kan ge upphov till allergisk reaktion, hosta, Dyspné

¢ Vid hudkontakt

Kan ge upphov till allergisk reaktion, pruritis, lokal rodnad

* Annan information

finns ingen

Hormonstérande egenskaper

Innehaller inte ett hormonstérande dmne (ED) i en koncentration av > 0,1%.

Information om andra faror
Det finns ingen ytterligare information tillganglig.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1

12.2

12.3

Toxicitet
Ska ej klassificeras som farligt for vattenmiljon.

Persistens och nedbrytbarhet

Teoretiskt syrebehov (utan nitrifikation): 1,243 M9/
Teoretiskt syrebehov (med nitrifikation): 1,405 M9/
Teoretiskt koldioxid: 1,668 M9/

Bioackumuleringsformaga
Anrikar sig inte ndmnvart i organismer.

n-oktanol/vatten (log KOW) -10,24 (TOXNET)
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Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

12.4 Rorligheti jord
Data saknas.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Data saknas.

12.6 Hormonstérande egenskaper
Innehaller inte ett hormonstérande amne (ED) i en koncentration av > 0,1%.

12.7 Andra skadliga effekter
Data saknas.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall. Innehallet/behallaren lamnas i
enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestdmmelser.

Relevant information om avledning av avloppsvatten
TOm ej i avloppet.
Avfallsbehandling av behallare/forpackningar

Det ar farligt avfall; endast forpackningar som har godkants (t.ex. enligt ADR) far anvandas.
Kontaminerad forpackning behandlas som amnet i sig. Helt tomda forpackningar kan atervinnas.

13.2 Relevanta bestammelser om avfall

Tillordningen av avfallsnummer/avfallsbeteckningar skall genomféras bransch- och processpecifikt
enligt EEG.

Egenskaper som gor att avfall klassificeras som farligt avfall

HP 4 irriterande - hudirritation och 6gonskador
HP 6  akut toxicitet
HP 13 allergiframkallande

13.3 Anmadrkningar

Avfallet ska sorteras pa ett sadant satt att det kan hanteras separat i de olika kategorierna av de
lokala eller nationella anldaggningarna fér avfallshantering. Beakta de relevanta nationella eller
regionala bestammelserna. Icke fororenade férpackningar kan ateranvandas.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer

ADRRID UN 3462

IMDG-koden UN 3462

ICAO-TI UN 3462

14.2 Officiell transportbendmning

ADRRID TOXINER, UTVUNNA FRAN LEVANDE MATERIAL,
FASTA, N.O.S.

IMDG-koden TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING SOURCES,
SOLID, N.O.S.

Sverige (sv) Sida10/17



Sakerhetsdatablad

®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”,”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

14.3

14.4

145

14.6

14.7

14.8

ICAO-TI Toxins, extracted from living sources, solid, n.o.s.
Tekniskt namn Hygromycin B

Faroklass for transport

ADRRID 6.1

IMDG-koden 6.1

ICAO-TI 6.1

Férpackningsgrupp

ADRRID I

IMDG-koden I

ICAO-TI I

Miljofaror ej miljofarlig enligt bestdmmelserna for transport

av farligt gods

Sarskilda skyddsatgarder
Bestammelserna for farligt gods (ADR ska féljas aven inom foretagets omrade.

Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Lasten ar inte avsedd som bulktransport.

Information enligt FN:s modellregelverk for varje transportslag

Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa viag (ADR)Ovriga
upplysningar

Officiell transportbenamning TOXINER, UTVUNNA FRAN LEVANDE MATERIAL,
FASTA, N.O.S.

Uppgifter i godsdeklarationen UN3462, TOXINER, UTVUNNA FRAN LEVANDE
MATERIAL, FASTA, N.O.S., (Hygromycin B), 6.1, I,
(C/E)

Klassificeringskod T2

Varningsetikett(er) 6.1

Sarbestammelser (SP) 210, 274, 802(ADN)
Reducerade mangder (EQ) E5

Begransade mangder (LQ) 0
Transportkategori (TK) 1

Restriktionskod for tunnlar (TRK) C/E
Farlighetsnummer 66

Reglemente fér internationell transport av farligt gods pa jarnvig (RID)Ovriga upplysningar

Klassificeringskod T2
Varningsetikett(er) 6.1

N

Sverige (sv) Sida11/17



Sakerhetsdatablad ®
enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), 4ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

Sarbestammelser (SP) 210, 274, 802(ADN)
Reducerade méangder (EQ) E5

Begrdnsade méangder (LQ) 0
Transportkategori (TK) 1
Farlighetsnummer 66

Internationell kod for transport av farligt gods pa fartyg (IMDG) - Ovriga upplysningar

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

Uppgifter enligt godsdeklarationen (shipper s UN3462, TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING

declaration) SOURCES, SOLID, N.O.S., (Hygromycin B), 6.1, I

Vattenférorenande -

Varningsetikett(er) 6.1

Sarbestammelser (SP) 210, 274

Reducerade mangder (EQ) E5

Begransade mangder (LQ) 0

EmS F-A, S-A

Stuvningskategori B

Internationella organisation for civil luftfart (ICAO-IATA/DGR) - Ovriga upplysningar

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

Uppagifter enligt godsdeklarationen (shipper s UN3462, Toxins, extracted from living sources,

declaration) solid, n.o.s., (Hygromycin B), 6.1, 1

Varningsetikett(er) 6.1

Sarbestammelser (SP) A3, A43
Reducerade mangder (EQ) E5

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om d&mnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hdlsa och miljo
Gallande EU-bestammelser

Begrédnsningar enligt REACH, bilaga XVII

Farliga @mnen med begransningar (REACH, bilaga XVII)

Namn pa amnet Namn enl. forteckning CAS-nr Begransning Nr
Hygromycin B amnen i tatueringsfarg eller R75 75
permanent makeup
Férklaring
R75 1. Far inte sldppas ut pa marknaden i blandnin?ar som anvands vid tatuering, och blandningar som innehaller ett
sadant amne far inte anvandas vid tatuering, efter den 4 januari 2022 om amnet eller &mnena i fraga ingar i
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Sakerhetsdatablad ©
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), andrad genom 2020/878/EU 5”,”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

Forklaring

blandningar enligt féljande:

a) Nar det galler ett amne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som cancerogent i
kategori 1A, 1B eller 2 eller kdnscellmutagent i kategori 1A, 1B eller 2, om amnet ingar i blandningen i en
koncentration som &r lika med eller hogre an 0,00005 wktprocent
b) Nar det galler ett amne som klassificerats i del 3i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som
reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B eller 2, om @mnetingdr i blandningen i en koncentration som &r lika med eller
hogre an 0,001 viktprocent.

c) Nar det gialler ett amne som klassificerats i del 3 i bllaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 som
hudsensibiliserande i kategori 1, 1A eller 1B, om amnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller
hoégre an 0,001 viktprocent.

d) Nar det gaIIer ett &mne som klassificerats i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr 1272/2008 som fratande pa huden
i kategori 1, 1A, 1B eller 1C, irriterande pa huden i kategori 2, allvarlig 6gonskada i kategori 1 eller égonirritation i
kategori 2, om &mnet ingér i blandningen i en koncentration som é&r lika med eller hégre an

i) 0,1 viktprocent, om dmnet enbart anvands som pH-reglerare,

ii) 0,01 viktprocent i alla andra fall.

e) Nar det galler ett amne som fortecknats i bilaga II till férordning (EG) nr 1223/2009 (*1), om @mnet ingdr i
blandningen i en koncentration som ar lika med eller hégre dn 0,00005 viktprocent.

f) Nar det g?aller ett amne for vilket minst ett av féljande villkor anges i kolumn g (Produkttyp, kroppsdel) i tabellen i

bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om amnet ingar i blandningen i en koncentration som ar lika med eller

hégre an 0,00005 viktprocent:

i) Produkter som skoljs av.

ii) Anvand ej i produkter som anvands pa slemhinnor.

i) Anvand ej i 6gonprodukter.

E ) Nar det galler ett amne fér vilket ett villkor anges i kolumn h (Maximal koncentration i bruksklar beredning) eller i
olumn i (Ovrigt) i tabellen i bilaga IV till férordning (EG) nr 1223/2009, om amnet ingar i blandningen i en

koncentration, eller p& ndgot annat satt, som inte Gverensstammer med det villkor som anges i den kolumnen.

h) Nar det galler ett dmne som fortecknats i tillagg 13 till denna bilaga, om &mnet ingar i blandningen i en

koncentration som ar lika med eller hgre an den koncentrationsgrans som anges for amnet i det tillagget.

I denna post avses med att en blandning anvands vid tatuering att blandningen injiceras eller fors in i en persons hud,

slemhinnor eller 6gonglob genom nagon typ av process eller metod (inklusive metoder som vanligtvis bendmns

permanent makeup, kosmetisk tatuering, mikrobladsteknik och mikropigmentering) i syfte att lamna ett marke eller

monster pa personens kropp.

Om ett amne som inte fortecknas i tillagg 13 omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den striktaste

koncentrationsgrans som faststalls i de berérda leden tillimpas pa det dmnet. Om ett amne som fértecknas i tillagg

13 ocksa omfattas av ett eller flera av leden a-g i punkt 1 ska den koncentrationsgrans som faststalls i punkt 1 h

tillampas pa det amnet.

Genom undantag ska punkt 1 inte galla for féljande amnen foérrén den 4 januari 2023.

a) Pigment Blue 15:3 (C1 74160, EG-nr 205-685-1, CAS-nr 147-14-8).

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

Om del 3 i bilaga VI till forordnlng (EG) nr 1272/2008 andras efter den 4 januari 2021 for att klassificera eller

omklassificera ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 a, b, c eller d i denna post, eller sa att &mnet

darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 an tidigare, och om tlllampnlngsdatumet for den nya eller andrade

klassificeringen ar efter det datum som avses i punkt 1 eller, allt efter omstandigheterna, punkt 4 i denna post, ska

den andringen, vid tillampningen av denna post pa det amnet, anses fa verkan det datum som den nya eller andrade

klassificeringen borjar tillampas.

Om bilaga I eller IV till férordning (EG) nr 1223/2009 andras efter den 4 januari 2021 for att férteckna ett amne eller

andra forteckningen av ett amne sa att det amnet darefter omfattas av punkt 1 e, f eller g i denna post, eller sa att

amnet darefter omfattas av ett annat led i punkt 1 an tidigare, och om andringen far verkan efter det datum som

avses i punkt 1 eller, allt efter omstandigheterna, punkt 4 i denna post, ska den andringen, vid tillampningen av denna

post pa det amnet, anses fa verkan det datum som infaller 18 manader efter ikrafttradandet av den rattsakt genom

vilken andringen gJordes

Leverantérer som slapper ut en blandning p& marknaden for anvéndning vid tatuering ska sékerstélla att blandningen

efter den 4 januari 2022 ar markt med foljande uppagifter:

a) Angivelsen "Blandn|n19 fér anvandning i tatueringar eller permanent makeup”.

b) Ett referensnummer for att entydigt identifiera partiet.

c) En férteckning 6ver bestandsdelarna i enlighet med den nomenklatur som faststalls i den ordlista éver generiska
namn pa bestandsdelar som avses i artikel 33 i forordnlng (EG) nr 1223/2009, eIIer IUPAC-namnet om det inte finns ett
generiskt namn pa bestdndsdelen. Om det varken finns nagot generiskt namn pa bestandsdelen eller [IUPAC-namn,
ange CAS-numret och EG-numret. Bestdndsdelarna ska anges i fallande ordning efter den vikt eller volym
bestdndsdelarna har vid tidpunkten for formulering. Bestandsdel &r ett amne som satts till under
formuleringsprocessen och som ingér i blandningen som anvénds vid tatuering. Féroreningar ska inte betraktas som
bestandsdelar. Om namnet pd ett amne som anvands som en bestdndsdel i den mening som avses i denna post ska
anges pa etiketten enligt forordning (EG) nr 1272/2008 behéver den bestandsdelen inte anges pa markningen enligt
den har férordningen.

d) Den kompletterande angivelsen "pH-reglerare” for amnen som omfattas av punkt 1 d i.

e) Angivelsen "Innehaller nickel. Kan framkalla en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller nickel under den
koncentrationsgrans som anges i tlllag?

f) Angivelsen "Innehaller krom(VI). Kan ramkalla en allergisk reaktion.” om blandningen innehaller krom(VI) under
den koncentrationsgrans som anges i tillagg 13.

g) Skyddsanvisningar for anvandning, om de inte redan ska anges pa etiketten enligt férordning (EG) nr 1272/2008.
Informationen ska vara val synlig, lattlast och outplénlig.

Informationen ska vara skriven pa det eller de officiella spraken i den eller de medlemsstater dar blandningen slapps
ut pd marknaden, om inte den eller de berérda medlemsstaterna féreskriver ndgot annat.

Om det ar nodvandlgt pa grund av forpackningens storlek far de uppgifter som fortecknas i det forsta stycket,
férutom den i led a, i stallet anges i bruksanvisningen.

Fore anvandnlngen av en blandning for tatuering ska den person som anvander blandningen f6rse den person som
ska behandlas med de uppgifter som star pa forpackningen eller i bruksanvisningen i enlighet med denna punkt.
Blandningar som inte &r forsedda med angivelsen "Blandning for anvandning i tatueringar eller permanent makeup”
far inte anvénds vid tatuering.

Denna post géller inte &mnen som &r gaser vid en temperatur pa 20 °C och ett tryck p& 101,3 kPa eller som vid en
temperatur pa 50 °C genererar ett angtryck pa éver 300 kPa, med undantag for ormaldehyd (CAS-nr 50-00-0, EG-nr
200-001-8).
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

Forklaring
Denna post galler inte for utslappande pa marknaden av en blandning som anvands vid tatuering, eller for
anvandning av en blandning fér tatuerirhg, nar blandningen slapps ut pa marknaden endast som en medicinteknisk
produkt eller som ett tillbehor till en medicinteknisk produkt, i den mening som avses i férordning (EU) 2017/745, eller
anvands endast som en medicinteknisk produkt eller som ett tillbehor till en medicinteknisk produkt, i den mening
som avses i den férordningen. Om blandnin?en inte slapps ut pa marknaden eller anvands endast som
medicinteknisk produkt eller som tillbehér till en medicinteknisk produkt ska kraven i férordning (EU) 2017/745 och i
den har férordningen tillampas kumulativt.

Forteckning 6ver amnen foér vilka det kravs tillstand (REACH, bilaga XIV)/SVHC - kandidatlista
Ej listad.

Seveso-directive

2012/18/EU (Seveso III)

Farligt amne/farokategorier Troskelvarden (i ton) for tillampningav  Anma

krav for lagre och hogre niva rknin
gar

H1 akut toxicitet (kat. 1) 5 20 40)

Anmaérkning
40) Kategori 1, alla exponeringsvagar

Decopaint-direktiv

VOC-halt 0 %

Direktiv om industriutslapp

VOC-halt 0%

Directiv om begrdnsning av anvdndning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (RoHS)

ej listad

Férordning om uppréattande av ett europeiskt register dver utslapp och dverféringar av
fororeningar (PRTR)

ej listad

Ramdirektiv for vatten (RDV)

ej listad

Férordning om saluféring och anvéndning av sprangamnesprekursorer
ej listad

Férordning om narkotikaprekursorer

ej listad

Férordning om amnen som bryter ned ozonskiktet

ej listad

Férordning om export och import av farliga kemikalier
ej listad

Forordning om langlivade organiska fororeningar

ej listad
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Sakerhetsdatablad
enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU 5”’”

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

Annan information

Direktiv 94/33/EG om skydd av minderariga i arbetslivet. Iaktta anstallningsbegransningar i
modersskapsskyddsdirektivet (92/85/EEG) angaende havande eller ammande modrar.

Nationella forteckningar

Land Férteckning Status

CN IECSC amnet ar fértecknat
EU ECSI amnet ar fortecknat
Nz NZIoC amnet ar fortecknat
T™W TCSI amnet ar fortecknat
VN NCI amnet ar fortecknat

Forklaring

ECSI EG amnesforteckning (EINECS, ELINCS, NLP)

IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China

NCI National Chemical Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

15.2 Kemikaliesdkerhetsbedomning

Ingen kemikaliesakerhetsbedémning av amnen in denna blandning har utforts.

AVSNITT 16: Annan information

Upplysningar om férandringar (omarbetning av sakerhetsdatabladet)

Avsnitt Tidigare notering (text/varde) Aktuell notering (text/véarde)

23 Hormonstérande egenskaper: ja
Innehaller inte ett hormonstérande damne (ED) i
en koncentration av > 0,1%.

14.8 Klassificeringskod: Klassificeringskod: ja
6.1 T2
15.1 Nationella férteckningar: ja

andring av specifikation (tabell)

Férkortningar
Férkortning Beskrivning av anvdnda forkortningar
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures (6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag)
ATE Acute Toxicity Estimate (uppskattning av akut toxicitet)
CAS Chemical Abstracts Service (férteckning éver kemiska &mnen och CAS-registreringsnummer)
CLP Férordning (EG) Nr. 1272/2008 &ver klassificering, markning och férpackning avamnen och blandningar
DGR Dangerous Goods Regulations (forordningar for transport av farlig gods), se IATA/DGR
ED Hormonstérande amne
EG-nr EG-inventeringen omfattar tre kombinerade europeiska &mnesférteckningar fran EU:s tidigare
kemikalielagstiftning: EINECS, ELINCS och NLP-férteckningen
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Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi

produktnummer: CP13

Férkortning

Beskrivning av anvdnda forkortningar

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europeisk férteckning 6ver befintliga
kommersiella kemiska amnen)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (férteckning éver anmalda kemiska @mnen)
EmS Emergency Schedule (nddfallsplan)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "globalt harmoniserat system
for klassificering och méarkning av kemikalier" utvecklat under FN
IATA International Air Transport Association (internationell organisation av flygbolag)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regelverk for lufttransport av farligt
gods)
ICAO International Civil Aviation Organization (Internationella civila luftfartsorganisationen)
ICAO-TI Technical instructions for the safe transport of dangerous goods by air bestammelserna for saker
transport av farligt gods med flyg)
IMDG International Maritime Dangerous Good Code (Internationell kod om transport av farligt gods till sjoss)
IMDG-koden International Maritime Dangerous Goods Code
LC50 Lethal Concentration 50 % (dddlig koncentration 50 %): LC50-vardet motsvarar den koncentration av ett
testat amne som ger 50 % dddlighet under ett visst tidsintervall
LD50 Lethal Dose 50 % (dodlig dos 50 %): LD50-vardet motsvarar den dos av ett testat amne som ger 50 %
dodlighet under ett visst tidsintervall
NLP No-Longer Polymer (fére detta polymer)
PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registrering, utvardering,
godkannande och begransning av kemikalier)
RID Reéglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses
(Bestdmmelser om internationell jarnvagstransport av farligt gods))
SVHC Substance of Very High Concern (dmne som inger mycket stora betankligheter)
\'el Volatile Organic Compounds (flyktiga organiska féreningar)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne)

Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor

Férordning (EG) Nr. 1272/2008 &ver klassificering, markning och férpackning avamnen och
blandningar. Férordning (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), andrad genom 2020/878/EU.

Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pé vég (ADR). Reglemente for
internationell transport av farligt gods pa jarnvag (RID). Internationell kod for transport av farligt
gods pa fartyg (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (regelverk for
lufttransport av farligt gods).

Férteckning dver relevanta fraser (kod och ordalydelsen som anges i avsnitt 2 och 3)

Kod Text

H300 Dédligt vid fortaring.

H310 Dédligt vid hudkontakt.
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
H330 Dédligt vid inandning.

Sverige (sv)

Sida16/17



Sakerhetsdatablad

enligt forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), &ndrad genom 2020/878/EU

Hygromycin B >950 pg/mg, fér biokemi
produktnummer: CP13

H334

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Friskrivningsklausul

Denna information ar baserad pa det aktuella kunskapslaget. Detta sakerhetsdatablad har
sammanstallts for, och ar enbart avsett for, denna produkt.
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