Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szdm: HP49

Valtozat: 2.0 hu

A verziot helyettesiti -bol/ -bdl:
01.02.2016

Valtozat: (1)

R0TH

az elkészités datuma: 01.02.2016
Felllvizsgalat: 23.11.2021

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

1.1

1.2

1.3

1.4

Termékazonosité
Az anyag azonositasa
Termék szdm

Regisztaciés szam (REACH)

EK-szdm
CAS szam

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® >1550 U/mg
HP49

Az azonositott felhasznalasok megadasa nem
szukséges, mert az anyag a REACH-rendelet sze-
rint nem regisztraciékoteles (< 1 t/év).

204-038-0
113-98-4

Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasa, illetve ellenjavallt felhasznalasa

Megfelel§ azonositott felhasznalasok:

Az ellenjavallt felhasznalasa:

A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

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

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

Biztonsagi adatlapért felel8s illetékes személy:
e-mail (illetékes személy):

Szallité (importdr):

Slirg6sségi telefonszam

Laboratoriumi vegyszer
Laboratériumi és analitikai célokra

Ne hasznalja termékekhez, amelyek érintkeznek
az élelmiszerekkel. Ne hasznalja magancélra
(haztartas).

:Department Health, Safety and Environment
sicherheit@carlroth.de

RK TECH Kft.
Koszal u. 6.

1163 Budapest
+361 402-0721
+361 403-8375
rktech@rktech.hu
www.rktech.hu

Telefonszam Weboldal

Iranyitész

am/varos

Informaciészolgaltatas akut
mérgezés esetén

Nagyvarad tér 2

1097 Buda-
pest

(+36-80) 201-199

Magyarorszag (hu)

Oldal 1/15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

1.5 Importér

RK TECH Kft.
Koszal u. 6.
1163 Budapest
Magyarorszag

Telefonszam: +361 402-0721
Telefax: +361 403-8375
e-Mail: rktech@rktech.hu
Weboldal: www.rktech.hu

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa
Osztalyozas az (EK) 1272/2008 (CLP) rendelet szerint

Szakasz Veszélyességi osztaly Katego- Veszélyességi Figyelmez-
ria osztaly és kateg6- teto mondat
ria
3.4R Légz8szervi szenzibilizacid 1A Resp. Sens. 1A H334
3.4S B&rszenzibilizacié 1A Skin Sens. 1A H317

Az roviditések teljes szOvege tekintetében: [asd a 16. SZAKASZ-t
2.2 Cimkézési elemek
Cimkézés a (EK) 1272/2008 (CLP) szamu Rendelete szerint

Figyelmeztetés Veszély

Piktogramok

GHSO08

Figyelmeztet6 mondatok

H317 Allergias b8rreakcioét valthat ki
H334 Belélegezve allergias és asztmas tuneteket, és nehéz |égzést okozhat

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - megel6zés

P280 Véddkesztyl/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelezd

Ovintézkedésre vonatkozé mondat - elharité intézkedés

P302+P352 HA BGRREIKERU L: Lemosas b6 szappanos vizzel

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni, és olyan nyu-
galmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni

P333+P313 Bérirritacié vagy kiutések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni

P342+P311 Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz

A 125 ml (irtartalmat meg nem haladé csomagok cimkézése
Figyelmeztetés: Veszély

Magyarorszag (hu) Oldal2/15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

A veszély szimboluma(i)

H317 Allergias b&rreakciot valthat ki.

H334 Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.

P280 Véddkesztyl/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kételez6.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos vizzel.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell he-
lyezni, hogy kdnnyen tudjon lélegezni.

P333+P313 Bérirritacio vagy kilutések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P342+P311 Légzési problémak esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

2.3  Egyéb veszélyek

A PBT és a vPvB-értékelés eredményei
Az értékelési eredmények alapjan az anyag nem min&sul PBT vagy vPvB anyagnak.

3. SZAKASZ: Osszetétel/Osszetevékre vonatkozo informaciok

3.1 Anyagok

Anyag elnevezése Penicillin G kaliumsé
Molekularis képlet Cy6H7KN,O,S
Molaris tomeg 372,59 mol

CAS-Sz. 113-98-4

EK-Sz. 204-038-0

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

41  Azelsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Altalanos megjegyzések
A szennyezett ruhadarabot le kell vetni.
Belélegzést kovetden

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

Bérrel valé6 érintkezést kdvetéen

Ha az anyag a bérre kerul, vizzel béven azonnal le kell mosni. Bérreakcié esetén orvoshoz kell fordul-
ni.

Szembe kerulést kévetéen

Ovatos &blités vizzel tdbb percen keresztil. Minden kétség esetén, illetve ha a tiinetek tartésan
fennallnak, forduljon azonnal orvoshoz.

Lenyelést kdovetéen
A szdjat ki kell dbliteni. Rosszullét esetén forduljon orvoshoz.

4.2 Alegfontosabb - akut és késleltetett - tiinetek és hatasok
Allergias reakciok, Kéhégés, Légszomj

Magyarorszag (hu) Oldal3/15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

4.3 Asziukséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
semmilyen

5. SZAKASZ: Tlizvédelmi intézkedések
5.1 Oltéanyag

A megfelel6 oltéanyag

tlzvédelmi intézkedések
viz, hab, szaraz oltépor, ABC-por

Alkalmatlan oltéanyag
vizsugar
5.2 Az anyagbdl vagy a keverékb6l szarmazé kiilonleges veszélyek
Gyulékony.
Veszélyes égéstermékek
T)(]z esetén képzddhet: Nitrogén-oxidok (NOx), Szén-monoxid (CO), Szén-dioxid (CO,), Kén-oxidok (SO
X
5.3 Tizoltéknak sz6l6 javaslat

Robbanas és/vagy tliz esetén a keletkezé gazokat nem szabad belélegezni. T(izoltas megfelel
tavolsagbol a szokasos dvintézkedések betartasaval. Zart rendszer( 1égz6készulék.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni védbeszk6z6k és vészhelyzeti eljarasok

Nem siirgdsségi ellaté személyzet esetében

A bdr, a szem és a személyes ruhazat esetleges szennyezd8désének megel6zésére szolgald, megfeleld
védbeszkdzok (példaul a biztonsagi adatlap 8. szakaszaban emlitett egyéni véd6eszkdzok) hasznalata.
A bérrel, szemmel tovabba a ruhazattal valo érintkezést kerulni kell. A por belélegzése tilos.

6.2 Kérnyezetvédelmi 6évintézkedések
Csatornaktdl, a felszini és talajviztél valo tavoltartas.
6.3 Ateruleti elhatarolas és a szennyezésmentesités médszerei és anyagai
Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elhatarolni a szennyezédést
Csatornak lefedése. Mechanikusan.
Javaslatok arra vonatkozéan, hogy miként kell elvégezni a szennyezésmentesitést
Mechanikusan. Por elleni védelem.
Szennyezédésekhez és kibocsatasokhoz kapcsol6dé egyéb informaciék
Helyezze el a hulladékelhelyezés céljara megfeleld tartalyokba.

Magyarorszag (hu) Oldal 4/15



Biztonsagi adatlap

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”’”

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

6.4 Hivatkozas mas szakaszokra

Veszélyes égéstermékek: lasd az 5. szakaszt. Személyi vedbeszkdzok: lasd a 8. szakaszt. Nem 6sszefér-
hetd anyagok: I4sd a 10. szakaszt. Artalmatlanitasi szempontok: 1dsd a 13. szakaszt.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1  Abiztonsagos kezelésre iranyul6 ovintézkedések
Megfeleld szell8zés biztositasa. Porkeletkezést kerulni.

A tiiz, az aeroszol és a por keletkezésének megakadalyozasa
A lerakodott por eltavolitasa.

Az altalanos munkahelyi higiénidra vonatkozé tanacsok

Sziinetek el6tt és munkavégzés utan, kezet mosni. Elelmiszertd|, italtél és takarmanytol tavol tartan-

do.

7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyutt
Szaraz helyen taroland6. Hlvés helyen tartando.

Nem osszeférhetd anyagok vagy keverékekek
Figyelje a vegyszerek kompatibilis tarolasat.

Tovabbi javaslatok figyelembevétele:

A szell6zéssel kapcsolatos kdovetelmények
Hasznalja a helyi és altalanos szell§ztetést.

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

7.3 Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
Nem allnak rendelkezésre informaciék.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellenérzése/egyéni védelem

8.1 Ellendrzési paraméterek

Nemzeti hatarértékek

Foglalkozasi expoziciés hatarértékek (munkahelyi expoziciés hatarértékek)

Anyag neve CAS-Sz.  Azonosi- AK-ér- CK-ér- MK-ér- Meg- Forras
to ték ték ték jegyzés
[mg/ [mg/ [mg/
m3] m3] m3]
HU inert porok FEH 10 i ITM rende-
let
HU inert porok FEH 6 r ITM rende-
let
Megjegyzés
CK-érték Rovid idejl expoziciés hatarérték: olyan hatarérték, amely felett nem fordulhat eld expozicié, és amely 15 perces
id6tartamra vonatkozik (ha masképpen nem hatarozzak meg)
i Belélegezhetd parlat
MK-érték A maximalis érték egy olyan hatarérték, amely felett nem fordulhat el6 expozicié
r Belélegezhet§ parlat
AK-érték  Id6vel stlyozott atlag (hosszd tavu expozicids hatarérték): nyolcéras referenciaid6re vonatkoztatott idével sulyo-

zott mért vagy szamitott atlag (ha masképpen nem hatarozzak meg)

Magyarorszag (hu) Oldal 5715



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

8.2

Az expozicié ellenbrzése
Egyéni 6vintézkedések (egyéni védbeszk6zok)

Szem-/arcvédelem

Hasznaljon véddszemtuveget oldals6 védelemmel.

Borvédelem

* kézvédelem

Megfelel6 véddkeszty(t kell viselni. A vegyvédelmi keszty(k alkalmasak, melyeket a EN 374 szerint
tesztelték. Meghatarozott célokra, ajanlott a fent emlitett vegyi kesztyl anyaganak ellenérzése, egy-
ben a keszty(d szallitdjanak ellenbrzése is. Az id6k a 22 ° C-on végzett mérések és az allando érintke-
zés kozeli értékek. A flitott anyagok, a testh6 stb. Kovetkeztében megndvekedett h&mérsékletek és a
feszitéssel torténd hatékony rétegvastagsag csokkentése jelentésen csdkkentheti az attorési idét. Két-
ség esetén forduljon a gyartéhoz. Kérulbelil 1,5-szer nagyobb / kisebb rétegvastagsag esetén a meg-
felel6 attérési idé6 megduplazédik / felére csdkken. Az adatok csak a tiszta anyagra vonatkoznak. Az
anyagkeverékekre val6 atruhazas csak utmutatdnak tekintheté.

* az anyag tipusa

NBR (Nitrilkaucsuk)

* az anyag vastagsaga

>0,11T mm

* a keszty(i anyaganak legrovidebb ateresztési ideje
>480 perc (dtbocsatas: 6.szint)

* a kéz tovabbi védelmére vonatkozé intézkedések

Helyezze be a helyredllitasi fazisokat a bdr regeneralédasahoz. Ajanlott a megel6z6 bérvédelem (vé-
dékrémek/kenbcsok).

Légutak védelme

%

Légzésveédd készllék viselése szikséges: Porképz&dés. Szilard részecskéket sziird készulék (EN 143).
P2 (a levegbrészecskék minimum 94%-at sz(ri, szinkddolas: Fehér).

A koérnyezeti expozicié ellendrzése
Csatornaktdl, a felszini és talajviztél val6 tavoltartas.

Magyarorszag (hu) Oldal6/15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Azalapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék

Fizikai allapot

Forma

Szin

Szag
Olvadaspont/fagyaspont

Forraspont vagy kezdd forraspont és
forrasponttartomany

Gyulékonysag

Felsd és alsé robbanasi hatarértékek
Lobbanaspont

Ongyulladasi h6mérséklet

Bomlasi h6mérséklet

pH(-érték)

Kinematikus viszkozitas

Oldékonysag (oldékonysagok)

Vizi oldékonysag

Megoszlasi hanyados

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

G6znyomas

SUrdség

Relativ g8&zs(irliség

Részecskejellemz8&k

Mas biztonsagi paraméterek

Oxidalé tulajdonsagok
9.2 Egyéb informaciék

Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo
informaciok:

Egyéb biztonsagi jellemz&k:

szilard

por

fehér - krém
szagtalan
214-217°C

nincs meghatarozva

ez az anyag éghet6, de nem kdénnyen gyulladé
nincs meghatarozva

335°C

nincs meghatarozva

nem relevans

5,5-7,5 (in aqueous solution: 6 9/))

nem relevans

(oldédik)

1,83

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

erre a tulajdonsagra vonatkoz6 informacié nem
all rendelkezésre

Semmilyen adat nem all rendelkezésre.

semmilyen

veszélyességi osztalyok a GHS szerint
(fizikai veszelyek): nem relevans

Nincs tovabbi informacio.

Magyarorszag (hu)

Oldal 7/15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakcidokészség
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reakciokészség

A termék a szallitott formajaban nem porrobbanas-veszélyes, de a finompor felhalmozddasa révén a
porrobbanas kockazata fennall.

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

A veszélyes reakcidk lehetésége

Hevesen reagal a kdvetkezdre: erds oxidaldszer

Kerulendd kérilmények

Nincsenek olyan specialis kérilmények kdzott ismert tulajdonsagok, amelyeket el kell kertlni.
Nem osszeférhetd anyagok

Nincs tovabbi informacié.

Veszélyes bomlastermékek

Veszélyes égéstermékek: |asd az 5. szakaszt.

11. SZAKASZ: Toxikolégiai informaciok
11.1

Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciék
Osztalyozas a GHS (1272/2008/EK, CLP) szerint

Akut toxicitas
Nem osztalyozhat6 akut toxikusnak.

Akut toxicitas

Expoziciés ut- Végpont Médszer Forras

vonal

szajon at LD50 8.900 M9/\q patkany

Bérkorré6zié/bérirritacio

Nem osztalyozhat6 bérmaro6/bérirritalé-nak.

Sulyos szemkarosodas/szemirritacié

Nem osztalyozhato sulyos szemkarosodast okozo hatasuként, vagy szemirritaloként.
Légz6szervi vagy bérszenzibilizacié

Belélegezve allergias és asztmas tuneteket, és nehéz 1égzést okozhat. Allergias bdrreakciét valthat ki.
Csirasejt-mutagenitas

Nem lehet csirasejt-mutagén hatasunak besorolni.

Rakkelté hatas

Nem lehet rakkeltének besorolni.

Reprodukcids toxicitas

Nem lehet reprodukcids toxicitasunak besorolni.

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

Nem lehet besorolni célszervi toxikusnak (egyszeri expozicié).

Magyarorszag (hu) Oldal 8/15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

Ismétlédd expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)

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

Nem lehet aspiraciés veszélynek berosolni.

A fizikai, kémiai és toxikolégiai jellegzetességekkel kapcsolatos tiinetek
* Lenyelés esetén
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
* Szembe keriilés esetén
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
* Belélegzés esetén
Allergias reakciékat idézhet el8, kohogés, Légszomj
* Ha bérre keril
Allergias reakciékat idézhet el8, viszketés, helyi bérpir
* Egyéb informaciék
semmilyen
11.2 Endokrin karosité tulajdonsagok
Nincsen felsorolva.

11.3 Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié
Nincs tovabbi informacié.

12. SZAKASZ: Okolégiai informaciok

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

(Akut) vizi toxicitas

Forras Expozicié

idétartama

EC50 >1.000 M9/ vizibolha 48 h

Biodegradacié
Az adatok nem alnak rendelkezésre.
12.2 Lebonthatésag folyamata

Theoretical Oxygen Demand (elméleti oxigénigény) nitrifikaciéval: 1,729 M9/,4
Theoretical Oxygen Demand (elméleti oxigénigény): 1,546 M9/,
Theoretical Carbon Dioxide (elméleti szén-dioxid-felszabadulas): 1,89 M9/ g

12.3 Bioakkumulaciés képesség
Organizmusokban nem szamottev8en dusul.

n-oktanol/viz (log KOW) 1.83

12.4 A talajban valé mobilitas
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

Magyarorszag (hu) Oldal9/15



Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

12.5 APBT és a vPvB-értékelés eredményei
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

12.6 Endokrin karosité tulajdonsagok
Nincsen felsorolva.

12.7 Egyéb karos hatasok
Az adatok nem alnak rendelkezésre.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Hulladékkezelési médszerek

Az anyagot és/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell drtalmatlanitani. A tartalom/edény elhelye-
zése hulladékként a helyi/teruleti/orszagos/nemzetkozi eldirasoknak megfeleléen.

Szennyviz-artalmatlanitasra vonatkozé informaciék
Csatornaba engedni nem szabad.
13.2 Hulladékokkal kapcsolatos megfeleld intézkedések

A hulladékkulcsszamok megadasat ill. a hulladékfajtdk megjeldlését az EAKV altal el8irt, a szakmai
szempontokat és a lejatszédé folyamatokat figyelembe vevé hozzarendeléssel kell elvégezni. Hulla-
dék Katalégus (EWC)-rendelet (Németorszag).

13.3 Megjegyzések

A hulladékot olyan kategoriakba kell kilénvalogatni, amelyeket a helyi vagy nemzeti hulladékkezel8k
kalén tudnak kezelni. Kérjuk,vegye figyelembe a hatalyos nemzeti vagy regionalis rendelkezéseket.

. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozo informacidk

14.1 UN-szam vagy azonosité szam nem tartozik a szallitasi szabalyzatok el6irasainak
hatalya ala
14.2 Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi nincs hozzarendelve
megnevezés
14.3 Széllitasi veszélyességi osztaly(ok) semmilyen
14.4 Csomagolasi csoport nincs hozzarendelve
14.5 Kornyezeti veszélyek nem veszélyes a kdrnyezetre nézve a veszélyes

aruk szabalyzata szerint

14.6 A felhasznalét érinté kiilonleges évintézkedések
Nincs tovabbi informacio.

14.7 Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas
Nem omlesztett szallitasra alkalmas szallitmany.

14.8 Informacié az egyes ENSZ-mintaszabalyzatokra vonatkozéan

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

A Veszélyes Aruk Nemzetkozi Tengerészeti Kédexe (IMDG) - Tovabbi informaciok

Nem tartozik az IMDG el8irasainak hatalya ala.
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

Nemzetkézi Polgari Repulési Szervezet (ICAO-IATA/DGR) - Tovabbi informaciék

P

Nem tartozik az ICAO-IATA el8irasainak hatalya ala.

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1 Az adott anyaggal vag&( keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségugyi és kérnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyo

Relevans Eurépai Uniés (EU) rendelkezések

Korlatozasok a REACH , XVII Melléklet szerint

Veszélyes anyagok korlatozasa (REACH, XVII. Melléklet)

Anyag elnevezése A jegyzék szerinti elnevezés CAS-Sz. Korlatozas
Penicillin G kaliumsé6 tetovalashoz vagy sminktetovéalashoz R75 75
sziikséges anyagok
Legenda
R75 1. Az anyag(ok) 2022. januar 4. utan nem hozhato(k) forgalomba tetovalasra szant keverékekben, valamint az ilyen

anyago(ka)t tartalmazo keverékek nem hasznalhatok tetovalas céljara, ha a széban forgé anyag(ok) a kévetkezd koril-
menyek kozott van(nak) jelen:

a) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1A., 1B. vagy 2. kategoriaju rakkeltd anyagként vagy 1A., 1B.
vagy 2. kategdriaju csirasejt-mutagén anxagként besorolt anyag eseteben az anyag 0,00005 témegszazalékos vagy azt
meghaladé koncentracidban van jelen a keverékben;

b) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1A., 1B. vagy 2. kategériaju reprodukcids toxicitasu anyag-
k(’él?kt) besorolt anyag esetében az anyag 0,001 tdmegszazalékos vagy azt meghaladé koncentraciéban van jelen a keve-
rékben;

c) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1., 1A. vagy 1B. kategériaju bérszenzibilizalé anyagként be-
sorolt anyag esetében az anyag 0,001 tdmegszazalékos vagy azt meghaladd koncentracidban van jelen a keverékben;

d) az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében 1., 1A, 1B. vagy 1C. kategériaju bérmaro anyagként, illetve
2. kategoriaju bdrirritalé anyagként, vagy 1. kategériaju, sulyos szemkarosodast okoz6 anyagként, illetve 2.
katego6riaju szemirritalé anyagként besorolt anyag esetében az anyag a kdvetkezd vagy azt meghaladé
koncentraciéban van jelen a keverékben:

i. 0,1 tdmegszazalék, ha az anyagot kizarélag pH-szabalyozéként hasznaljak;

ii. 0,01 tdmegszazalék minden mas esetben;

e) az 1223/2009/EK rendelet (*1) II. mellékletében felsorolt anyag esetében az anyag 0,00005 témegszazalékos vagy

azt meghaladd koncentraciéban van jelen a keverékben;

f) olyan anyag esetében, amelyre az 1223/2009/EK rendelet IV. mellékletében talalhat6 tablazat ,g” oszlopaban (A ter-

mék tipusa, testrészek) a kdvetkez6 feltételek legaldbb egyike fenndll, az anyag 0,00005 tdmegszazalékos vagy azt

meghaladé koncentracidban van jelen a keverékben:

i. ,Ledblitend® termékek”;

ii. ,Nyalkahartyaval érintkezésbe kerul8 termékeknél nem hasznalhatd.”;

iii. ,Szemapolasi termékekben nem hasznalhaté.”;

E) olyan anyag esetében, amelyre az 1223/2009/EK rendelet IV. mellékletében talalhaté tablazat ,h" (Legnagyobb
oncentracié a felhasznalasra kész készitményekben) vagy ,i” (Egyéb) oszlopdban meghatarozott feltétel vonatkozik,
az anyag olyan koncentraciéban vagy mas formaban van jelen a keverékben, amely nem felel meg az emlitett oszlop-

ban meghatarozott feltételnek;

h) az e melléklet 13. figgelékében felsorolt anyag esetében az anyag az emlitett fliggelékben az adott anyagra

meghatarozott koncentracios hatarértékkel megegyez6 vagy azt meghalado6 koncentracioban van jelen a keverékben.

2. E bejegyzés alkalmazasaban a keverék ,tetovalasi célra” valé hasznalata azt jelenti, hogy a kevereket valamilyen

e:jérés (tobbek koz6tt az altalaban tartds smink, kozmetikai tetovalas, mikropenge-eljaras és mikropigmentacios

eljaras néven ismert eljarasok) keretében befecskendezik vagy bejuttatjak egy személy bérébe, nyalkahartyajaba vagy
szemgolydjaba azzal a céllal, hogy testén maradandd jelet vagy mintat hozzanak létre.

3. Ha a 13. figgelékben fel nem sorolt anyag az 1. bekezdés a)-g) pontja kdzul egynél tobb ala is tartozik, az adott

anyagra a szoban forgé pontokban meghatarozott legszigoribb koncentracios hatarértéket kell alkalmazni. Ha a 13.

fliggelékben felsorolt anyag az 1. bekezdés a)-g) pontjanak egyike vag{azok kozul tébb ald is tartozik, az adott anyag-

ra az 1. bekezdés h) pontjaAban meghatarozott koncentraciés hatarértéket kell alkalmazni.

4, Ettdl eltérve az 1. bekezdést 2023. januar 4-ig nem kell alkalmazni a kovetkez6 anyagokra:

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

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

5. Ha az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részét 2021. i’anuér 4. utan azzal a céllal modositjak, hogy egy

anﬁagot osztalyozzanak vagy atsoroljanak egy masik osztalyba oly médon, hogy az anyag ezt kévetSen e bejegyzés 1.

bekezdésének a), b), c) vagy d) pontja ala kerul, vagg az emlitett pontok k6zul a korabbitdl eltérd valamelyik masik

Bont hatalya ala kerul, és ezen (j vagi felUlvizsgalt besorolas alkalmazasat az esettdl fliggben az e bejegyzés 1. vagy 4.
ekezdésében emlitett id6pont utan kell megkezdeni, e médositast az e bejegyzésnek az anyagra valo alkalmazasa

céljabdl ugy kell tekinteni, hogy az az emlitett Gj vagy felllvizsgalt besorolas alkalmazasanak napjan 1ép hatélyba.

6. Ha az 1223/2009/EK rendelet II. va'ggl IV. mellékletét 2021. januar 4. kévetben azzal céllal modositjak, hogy egy anya-
ot felvegyenek a jegyzékbe vagy maodositsak az anyagljegyzékbe vételét oly mddon, hogy az anyag ezt kovetden e
eje(_?(yzés 1. bekezdésének e), f) vagy g) pontja ala kerul, vagy az emlitett pontok kézul a kordbbitél eltéré valamelyik

masik pont hatalya ala kerul, és ezen uj vagy feIUIvizsck]éIt besorolas alkalmazasat az esettdl fliggéen az e bejegyzés 1.

vagy 4. bekezdésében emlitett id6pont utan kell megkezdeni, e médositast az e bejegyzésnek az anyagra valo

alkalmazasa célljébél ugy kell tekinteni, hogy az az emlitett médositast bevezetd jogi aktus hatalybalépésétdl szamitott

18 hénapon belul Iép hatalyba.

7. A tetovalasra szant keveréket forgalomba hoz6 szallitdk biztositjdk, hogy a keveréken 2022. januar 4. utan szerepel-

jenek a kdvetkez6 informaciok:
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Biztonsagi adatlap ©

a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint 5”’”

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

Legenda

a) a ,Tetovaladshoz vagy sminktetovalashoz vald hasznalatra szant keverék” mondat;

b) a gyartasi tétel azonositasara szolgal6 egyedi hivatkozasi szdm;

c) az Osszetevok felsoroldsa az 1223/2009/EK rendelet 33. cikke alapjan az dsszetevék kdzhasznalatd neveinek
glosszariumaban meghatarozott némenklatdra szerint, vagy az gsszetevék kdzhasznalatd nevének hianyaban az IU-
PAC-név. Az 6sszetevok kdzhasznalatd nevének vagy IUPAC-nevének hidnyaban a CAS- és EK-szam. Az &sszetevdket az
eléallitasukkor tekintett tomeguk vagy térfogatuk szerinti csdkkend sorrendben kell felsorolni. ,Osszetev8”: minden
olyan anyag, amelyet az el6allitasi folyamat soran adnak hozza a tetovélasra szant keverékhez, és abban jelen van. A
szennyez8dések nem tekintend6k dsszetevének. Ha az e bejegyzés szerinti dsszetevéként hasznalt anyag nevét az
1272/2008/EK rendelettel 6sszhangban mar fel kell tintetni a cimkén, az adott 8sszetev6ét nem sziikséges e rendelet-
nek megfeleléen feltintetni;

d) a ,pH-szabalyozé” kiegészité mondat az (1) bekezdés d) pontjanak i. alpontja ala tartoz6 anyagok esetében;

e) a ,Nikkelt tartalmaz. Allergias reakciékat valthat ki.” mondat, ha a keverék a 13. fliggelékben meghatarozott
koncentracios hatarértéknél kevesebb nikkelt tartalmaz;

f) a ,Krom (VI)-ot tartalmaz. Allergias reakcidkat valthat ki.” mondat, ha a keverék a 13. fliggelékben meghatérozott
koncentracios hatarértéknél kevesebb krom (VI)-ot tartalmaz;

P) a hasznalatra vonatkoz6 biztonsagi el6irasok, amennyiben annak cimkén valé feltliintetését az 1272/2008/EK rende-
et nem irja el® eleve. Az informacidkat j6l lathatéan, tisztan olvashatdan és letdrdlhetetlendl kell feltintetni.

Az informacidkat azon tagéllam(ok) hivatalos nyelvén (nyelvein) kell megfogalmazni, amely(ek)ben a keveréket forga-
lomba hozzak, kivéve az érintett tagallam(ok) ettdl eltérd rendelkezése esetén. Amennyiben a csomag mérete miatt
ugy sziikséges, az elsé albekezdésben felsorolt informacidkat - az a) pontban szerepl&k kivételével - ehelyett a
hasznalati utasitasban kell feltiintetni. A keverék tetovalasi célokra valé felhasznalasa el6tt a keveréket hasznalé sze-
mélynek tajékoztatnia kell az eljaras alanyat az e bekezdés szerint a csomagolason vagy a hasznalati utasitasban fel-
tlntetett informaciokrol.

8. Amennyiben eﬁy keveréken nem szerepel a ,Tetovalashoz vagy sminktetovalashoz valé hasznalatra szant keverék”
mondat, az nem hasznalhaté tetovalasi célra.

9.E bejeﬁyzés nem vonatkozik azokra az anyagokra, amelyek 20 °C h6mérsékleten és 101,3 kPa nyomason gaz-
halmazallapotuak, vagy amelyek esetében 50 °C hémérsékleten 300 kPa-nal nagyobb géznyomas keletkezik, a formal-
dehid (CAS-szdm: 50-00-0, EK-szam: 200-001-8) kivételével.

10. E bejeglyzés nem vonatkozik a tetovalasra szant keverékek forgalomba hozatalara, illetve a keverékek tetovalas
céljabol valé felhasznaldsara abban az esetben, ha azokat az (EU) 2017/745 rendelet értelmében vett, kizarélag orvos-
technikai eszk6zként vagy orvostechnikai eszkdz tartozékaként hozzak forgalomba, vagy kizarélag - ugyanebben az
értelemben vett - orvostechnikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszkdz tartozékaként hasznéljak. Amennyiben a ke-
veréket nem kizarélag orvostechnikai eszkdzként vagy orvostechnikai eszkdz tartozékaként hozzak forgalomba vagy
hasznaljak, az (EU) 2017/745 rendelet és e rendelet kovetelményeit egylttesen kell alkalmazni.

Engedélykételes anyagok jegyzéke (REACH, Melléklet XIV)/SVHC - jel6ltlista
Nincsen felsorolva.

Seveso Iranyelv

2012/18/EU (Seveso III)

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

7~ z

s6 értékek kovetelményeinek zetek
alkalmazasahoz

nincs hozzarendelve

Deco-Paint Iranyelv

VOC tartalom 0%

Az ipari kibocsasokrdl sz616 iranylev (IED)

VOC tartalom 0%

IrénYere egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben vald
alkalmazasanak korlatozasaroél (RoHS)

nincsen felsorolva

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

nincsen felsorolva
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

Viz-keretiranyelv (WFD)

A szennyez6 anyagok listaja (WFD)

Anyag elnevezése A jegyzék szerinti elnevezés  CAS-Sz. Felsio- Megjegyzések
rolt
Penicillin G kaliumsé Fémek és vegyuleteik A)
Legenda
A) A f6 szennyez8 anyagok nem kimerit8 felsorolasa

Rendelete a robbanéanyag-prekurzorok forgalmazasarél és felhasznalasarél
nincsen felsorolva

Rendelete a kabitészerprekurzorokrol

nincsen felsorolva

Rendelete az 6zonréteget lebonté anyagokrél (ODS)
nincsen felsorolva

7

Rendelete a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalarél (PIC)
nincsen felsorolva

Rendelete a kdrnyezetben tartésan megmaradé szerves szennyez6 anyagokrél (POP)
nincsen felsorolva

Egyéb informaciék
94/33/EK iranyelve a fiatal személyek munkahelyi védelmérél. A leendd és szoptatds anyak védelmé-

re vonatkozo, az anyavédelmi iranyelv-rendelet megszabta foglalkoztatasi korlatozasokat (92/85/EGK)
figyelembe kell venni.

Nemzeti jegyzékek

Orszag Jegyzéke Status

AU AICS az anyag fel van felsorolva
CA DSL az anyag fel van felsorolva
EU ECSI az anyag fel van felsorolva
EU REACH Reg. az anyag fel van felsorolva
JP CSCL-ENCS az anyag fel van felsorolva
KR KECI az anyag fel van felsorolva
NZ NZIoC az anyag fel van felsorolva
PH PICCS az anyag fel van felsorolva
T™W TCSI az anyag fel van felsorolva
us TSCA az anyag fel van felsorolva

Legenda

AICS Australian Inventory of Chemical Substances

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

DSL Domestic Substances List (DSL)

ECSI EK-jegyzék (EINECS, ELINCS, NLP)

KECI Korea Existing Chemicals Inventory

NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals

PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)

REACH Reg. REACH regisztralt anyagok

TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

TSCA Toxic Substance Control Act
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

15.2 Kémiai biztonsagi értékelés
Az adott anyag tekintetében nem végeztek kémiai biztonsagi értékelést.

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

A médositasok jelzése (feluilvizsgalt biztonsagi adatlap)
Rendelethez valé hozzaigazitasa: 1907/2006 sz. (EK) Rendelet (REACH), 2020/878/EU médositassal

Szerkezetatalakitas: 9.szakasz, 14. szakasz

Szakasz El6z6 bejegyzés (széveg/érték) Aktualis bejegyzés (szoveg/érték)

2.1 Osztalyozas az (EK) 1272/2008 (CLP) rendelet igen
szerint:
véltozas a listaban (tablazat)

2.1 Megjegyzések: igen
A figyelmezteté mondatok és EU figyelmeztetd
mondatok teljes szdvege tekintetében: lasd a

16. SZAKASZ-t.
2.2 Piktogramok: igen
valtozas a listaban (tablazat)
23 Egyéb veszélyek: Egyéb veszélyek igen

Nincs tovabbi informacio.

2.3 A PBT és a vPvB-értékelés eredményei: igen
Az értékelési eredmények alapjan az anyag nem
mindsul PBT vagy vPvB anyagnak.

Roviditések és betlisz6k

Hasznalt roviditések leirasa

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Belvizi Szallitadsarél sz616 Eurdpai megallapodas)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (a veszélyes aruk
szarazfoldi szallitasarol sz616, megallapodas)
AK-érték Megengedett dtlagos koncentracié
CAS Chemical Abstracts Service (Kémiai vegyuletek adatbazisa, és egyedi kulcsa, CAS regisztraciés szam)
CK-érték Megengedett csticskoncentracid
CLP Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,cimkézésérdl és csomagolasardl sz616 1272/2008/EK rendelet
DGR Dangerous Goods Regulations - a Veszélyes Aruk Szallitasi Szabélyzata (Iasd IATA/DGR)
EC50 Effective Concentration 50 % (hatékony koncentracié 50 %). Az EC50 megfelel a vizsgalt anyag
koncentracidjanak,amely a 50 %-valtozasokat okozza (pl. névekedés) a megadott idétartam alatt
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (a létezd kereskedelmi vegyszerek euré-
pai listaja)
EK-Sz. Az EK-jegyzék (EINECS, ELINCS és a NLP-lista), forrasa egy hétjegyl EK szdm, amely az EU (Eurépai Uni6)
kereskedelmi forgalomban 1évé anyagok azonositéja
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Térzskdnyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke)
FEH Foglalkozasi expozicids hatarértékek
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Biztonsagi adatlap
a (EK) 1907/2006 (REACH) Rendelet szerint

Penicillin G kaliumsé CELLPURE® 21550 U/mg

termék szadm: HP49

Hasznalt roviditések leirasa

GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Vegyi Anyagok Besorolasanak
és Cimkézésének Globalisan Harmonizalt Rendeszere", kidolgozta az ENSZ
IATA International Air Transport Association (Nemzetk&zi Légi Szallitasi Szovetség)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (A Légi Kdzlekedés veszélyes aruk
szabalyzatai)
ICAO International Civil Aviation Organization (Nemzetkdzi Polgari Repulési Szervezet)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (Veszélyes Aruk Nemzetkézi Tengerészeti Kédexe)

ITM rendelet ITM rendelet a kémiai koroki tényezdk hatdsanak kitett munkavallalék egészségének és biztonsaganak

védelmérdl
LD50 Lethal Dose 50 % (a halalos adag 50 %): az LD50 megfelel a vizsgalt anyag adagjanak , amely 50 %-os
halalozast okoz, a meghatarozott id6tartam alatt
MK-érték Maximalis érték
NLP No-Longer Polymer (polimernek mar nem min&suilé anyag)
PBT Persistent, Bioaccumulative and Toxic (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (a vegyi anyagok regisztralasa, érté-
kelése, engedélyezése, és korlatozasa)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (A Veszélyes
Aruk Nemzetkdzi Vasuti Fuvarozasardl sz616 Szabalyzat)
SVHC Substance of Very High Concern (kiilénds aggodalomra okot adé anyag)
VOC Volatile Organic Compounds (illékony szerves vegyuletek)
vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)

A legfontosabb szakirodalmi hivatkozasok és adatforrasok

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

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

A vonatkozé mondatok listaja (k6dok és teljes szoveg, mint a 2. és 3. szakaszban)

Kod Széveg

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

H334

Belélegezve allergias és asztmas tuineteket, és nehéz 1égzést okozhat.

Felelésségi nyilatkozat

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