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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1

1.2

1.3

1.4

Tuotetunniste

Aineen tunnistetiedot
Tuotenumero

Rekisterointinumero (REACH)

EY-numero

CAS-numero

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® >900 pg/
mg

HP63

Tiedot tunnistetusta kaytdsta eivat ole valttamat-
tomia, silla tuotetta ei tarvitse rekisteroida
REACH-asetuksen mukaisesti (< 1 t/a).

200-593-8
64-75-5

Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kdytot ja kdytot, joita ei suositella

Merkitykselliset tunnistetut kaytot:

Kaytot, joita ei suositella:

Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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

Saksa

Puhelin:+49 (0) 721 - 56 06 0
Telefaksi: +49 (0) 721 - 56 06 149
sdhképosti: sicherheit@carlroth.de
Verkkosivusto: www.carlroth.de

Kayttdturvallisuustiedotteesta vastaava
toimivaltainen henkild:

sdhképostiosoite (pateva henkil6):

Toimittaja (maahantuoja):

Hatapuhelinnumero

Katuosoite

Myrkytystietokeskus

Laboratoriokemikaali
Laboratorio- ja analyysitarkoitus

Ei saa kayttaa tuotteisiin, jotka joutuvat kosketuk-
siin elintarvikkeiden kanssa. Ei saa kayttaa yksityi-
sesti (kotitaloudessa). Elintarvikkeet ja eldinravin-
to.

Department Health, Safety and Environment

sicherheit@carlroth.de

Tampereen Penli Oy
Turvetie 6

33470 Ylojarvi

+358 3 348 66 07
+358 3 344 55 98
penli@co.inet.fi
www.penli.fi

Puhelin Verkkosivusto

Postinu-
mero/pos-

titoimi-
ETUE]

00270 Hel-
sinki

0800 147 111 www.myrkytys-

tietokeskus.fi
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Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

1.5 Maahantuoja

Tampereen Penli Oy
Turvetie 6

33470 Ylojarvi
Suomi

Puhelin: +358 3 348 66 07
Telefaksi: +358 3 344 55 98
Sahképosti: penli@co.inet.fi
Verkkosivusto: www.penli.fi

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

2.1 Aineen tai seoksen luokitus
Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) mukainen luokitus

Vaaraluokka Vaara- Vaaraluokka ja - Vaaralause-
katego- kategoria ke
ria
3.10 Valitdn myrkyllisyys (suun kautta) 4 Acute Tox. 4 H302
3.2 Ihosyovyttavyys/ihoarsytys 2 Skin Irrit. 2 H315
3.7 Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset 2 Repr. 2 H361d
3.7L Vaikutukset imetykseen tai imetyksen kautta aiheutu- L Lact. H362
vat vaikutukset

Riskilausekkeet kokonaisuudessaan: ks. KOHTA 16
2.2 Merkinnat
Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP) mukaisesti

Huomiosana Varoitus

Varoitusmerkit

GHS07, GHS08

Vaaralausekkeet

H302 Haitallista nieltyna

H315 Arsyttaa ihoa

H361d Epadilldan vaurioittavan sikiota

H362 Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille

Turvalausekkeet

Turvalausekkeet - ennaltaehkaisy

P260 Ala hengita polya
P280 Kayta suojakasineita/silmiensuojainta
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Kayttoturvallisuustiedote

®
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti 5”’”

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

Turvalausekkeet - pelastustoimenpiteet

P301+P312 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/Iaakariin,
jos ilmenee pahoinvointia

P302+P352 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella

P308+P313 Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu laakariin

Vain ammattikayttoon

Enintaan 125 ml sisaltavien pakkausten merkinnat
Huomiosana: Varoitus

Symboli(-t)

H361d Epaillaan vaurioittavan sikiota.

H362 Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

P280 Kayta suojakasineitd/silmiensuojainta.

P308+P313 Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu laakariin.
Muut vaarat

PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Arvioinnin tulosten perusteella tdma aine ei ole PBT- eika vPvB-aine.
Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Ei sisalla hormonaalisia haitta -aineita (ED) > 0,1% pitoisuutena.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1

Aineet

Aineen nimi Tetrasykliinihydrokloridi
Molekyylikaava CH25CINLOg
Moolimassa 480,9 9/ mo|

CAS-nro 64-75-5

EY-nro 200-593-8

Amne, Erityiset pitoisuusrajat, M-kertoimet, ATE

Erityiset pitoisuusrajat M-Kertoimet Altistumisreitti

500 MY/yq suun kautta

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1

Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Yleiset huomautukset
Riisu saastunut vaatetus.
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Kayttéturvallisuustiedote ©
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti 5”’”

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

Jos ainetta on hengitetty

Anna raitista ilmaa. Kaikissa epavarmoissa tapauksissa tai kun oireet eivat hellita, saatettava ladkarin
hoitoon.

Jos ainetta on joutunut iholle
Huuhdo/suihkuta iho vedella. Ihoarsytyksessa hakeuduttava ladkarin hoitoon.
Jos ainetta on joutunut silmaéan

Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Kaikissa epdvarmoissa tapauksissa tai kun oireet
eivat hellitd, saatettava ladkarin hoitoon.

Jos ainetta on nielty

Huuhtele suu vedella (vain jos henkild on tajuissaan). Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pa-
hoinvointia hakeuduttava heti laakarin hoitoon (mikali mahdollista, ndytettava kayttdohjetta tai kayt-
toturvallisuustiedotetta). Ota yhteys ladkariin.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastyneet
Oksentelu, Arsytys

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valiténta ladketieteellista apua ja erityistd hoitoa koskevat ohjeet
eiole

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet

mukauta palontorjuntatoimenpiteet ymparistéon!
vesi, vaahto, alkoholia kestava vaahto, kuiva jauhesammutin, ABC-jauhe

Soveltumattomat sammutusaineet

vesisuihku
5.2  Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Syttyvaa.

Vaaralliset palamistuotteet

Tulipalon sattuessa saattaa muodostua: Typen oksidit (NOx), Hiilimonoksidi (CO), Hiilidioksidi (CO,)
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Valtettava palamisessa tai rajahdyksessa muodostuvan savun hengittamista. Sammuta palo kohtuulli-
sen valimatkan paasta tavanomaisin varotoimin. Kayta kannettavaa hengityksensuojainta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Muu kuin pelastushenkilokunta

Kayta vaadittuja henkilénsuojaimia. Véltettava aineen joutumista iholle, silmiin ja vaatetukselle. Al4
hengita polya.
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Kayttoturvallisuustiedote

®
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti 5”’”

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

6.2

6.3

6.4

Ymparist66n kohdistuvat varotoimet

Esta paasy viemareihin, pinta- ja pohjavesiin ja maaperaan. Pidata saastunut pesuvesi ja poista se.
Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet

Ohjeet paastén rajoittamiseksi

Viemarien kattaminen. Keraa mekaanisesti.

Ohjeet paastén puhdistamiseksi

Kerad mekaanisesti. Pélyn leviamisen estaminen.

Mahdolliset vuotoihin ja paastoihin liittyvat tiedot

Laita soveltuviin sailidihin jatehuoltoa varten.

Viittaukset muihin kohtiin

Vaaralliset palamistuotteet: katso kohta 5. Henkilékohtainen suojavarustus: katso kohta 8. Yhteenso-
pimattomat materiaalit: katso kohta 10. Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakékohdat: katso kohta 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

71

7.2

7.3

Turvallisen kasittelyn edellyttaméat toimenpiteet

Valtettava altistumista. Valtettava polyn muodostumista.

Toimenpiteet aerosolien ja pélyn muodostumisen ja tulipalon estamiseksi
Pélykertymien poistaminen.

Ohjeet yleisesta tyohygieniasta

Pese kadet ennen taukoja ja tyon paatyttya. Ei saa sailyttda yhdessa elintarvikkeiden eika elainravin-
non kanssa.

Turvallisen varastoinnin edellyttdmat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Varastoi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Sailyta tiiviisti suljettuna. Varastoi kuivassa paikassa. Sai-
lytettava viiledssa.

Yhteensopimattomat aineet tai seokset

Huomioi vinkit yhteissailytykseen.

Muiden ohjeiden huomioiminen:

Ilmanvaihdon vaatimukset

Kayta paikallista ja yleista ilmanvaihtoa.
Varastohuoneiden tai astioiden erityisominaisuudet
Suositeltu varastointilampétila: -20 °C

Erityinen loppukdytto

Ei tietoja saatavissa.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilénsuojaimet

8.1

Valvontaa koskevat muuttujat
Kansalliset raja-arvot

Tyéperaisen altistumisen viiteraja-arvot (ty6peraisen altistuksen raja-arvot)
Tata tietoa ei ole saatavilla.
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Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

8.2  Altistumisen ehkaiseminen
Henkilékohtaiset suojatoimenpiteet (henkilosuojaimet)

Silmien tai kasvojen suojaus

Kayta naamiomallisia suojasilmalaseja, joissa sivusuoja.

Ihonsuojaus

¢ kasien suojaus

Kaytettava sopivia suojakasineita. Kemikaaleja Iapdisemattomat suojakasineet, jotka testattu EN 374
mukaan. Erityiskaytéssa on suositeltavaa tarkistaa edelld mainittujen suojaavien kasineiden kemikaa-
lien kestavyys yhdessa kasineiden toimittajan kanssa. Ajat ovat likimaaraisia arvoja mittauksista 22 °
C: ssa ja pysyvasta kosketuksesta. Lammitettyjen aineiden, ruumiinlammaon jne. Aiheuttamat kohon-
neet lampdtilat ja tehokkaan kerroksen paksuuden vahentaminen venyttamalla voivat johtaa lapaisy-
aikaan huomattavaan vahenemiseen. Jos olet epavarma, ota yhteytta valmistajaan. Noin 1,5 kertaa
suurempi / pienempi kerrospaksuus, vastaava lapaisyaika kaksinkertaistuu / puolittuu. Tiedot koske-
vat vain puhdasta ainetta. Kun aine siirretdan aineen seoksiin, niitd voidaan pitaa vain oppaana.

* materiaalin tyyppi

NBR (Nitriilikumi)

* materiaalin paksuus

>0,11T mm

* kasinemateriaalin lapaisyaika
>480 minuuttia (Iapdisevyys: taso 6)
* muut suojaustoimenpiteet

Vieta toipumisjakso, jotta iho uusiutuu. Suositellaan ennalta ehkaisevaa ihon suojausta (suojavoiteet
ja -6ljyt).

Hengityksensuojaus

9C

Hengityksensuojainta tarvitaan: P6lyn muodostuminen. Hiukkassuodatin (EN 143). P2 (suodattaa va-
hintaan 94 % hiukkasista, varikoodi: valkoinen).

Ymparistoéaltistumisen torjuminen
Esta paasy viemareihin, pinta- ja pohjavesiin ja maaperaan.
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Kayttoturvallisuustiedote

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1

9.2

Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Fysikaalinen olomuoto
Muoto

Vari

Haju

Sulamis- tai jaatymispiste

Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislampétila ja
kiehumisalue

Syttyvyys

Alempi ja ylempi réjahdysraja
Leimahduspiste
Itsesyttymislampdtila
Hajoamislampétila

pH-arvo

Kinemaattinen viskositeetti

Liukoisuus (liukoisuudet)

Vesiliukoisuus

Jakautumiskerroin

Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo):

HOyrynpaine

Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys

Tiheys

Hoyryn suhteellinen tiheys

Hiukkasten ominaisuudet

Muut turvatekniset tunnusluvut

Hapettavuus
Muut tiedot

Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot:

Muut turvallisuusominaisuudet:

Kiintea

jauhe, kiteinen
keltainen
hajuton
215-220°C

ei maaritetty

materiaali on syttyvaa mutta ei syty helposti
ei maaritetty

ei sovellu

ei maaritetty

merkitykseton

2,5 (vesiliuoksessa: 4,8 9/}, 20 °Q)

merkitykseton

20 9/, at 20 °C

tata tietoa ei ole saatavilla

ei maaritetty

ei maaritetty

Tata ominaisuutta koskevaa tietoa ei ole saatavil-
la.

Tietoja ei saatavilla.

eiole

vaaraluokat GHS:n mukaan
(fysikaaliset vaarat): merkitykseton

Muuta tietoa ei ole saatavilla.

Suomi (fi)
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Kayttéturvallisuustiedote ©
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti 5”’”

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus

Toimitetussa muodossaan tuote ei ole rajahtavaa; mutta hienon pdlyn rikastumisesta seuraa polyra-
jahdysvaara.

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Aines on stabiili, kun sita varastoidaan ja kasitelldaan tavanomaisissa ja ennakoiduissa ympariston lam-
poétila- ja paineolosuhteissa.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Reagoi voimakkaasti kanssa: voimakkaasti hapettava, Vahva lipea
10.4 Valtettavat olosuhteet
Erityisesti valtettavia kayttdolosuhteita ei ole.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit
Muuta tietoa ei ole saatavilla.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet
Vaaralliset palamistuotteet: katso kohta 5.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyista vaaraluokista
Luokitus GHS (1272/2008/EY, CLP) mukaisesti
Valiton myrkyllisyys
Haitallista nieltyna.

Valiton myrkyllisyys

Altistumisreitti Tutkittava omi- Menetelma

naisuus

suun kautta LD50 6.443 M9/ q rotta TOXNET

Ihosyovyttavyys/ihoarsytys

Arsyttaa ihoa.

Vakava silméavaurio/silma-arsytys

Ei saa luokitella vakavan silmavaurion aiheuttavaksi.
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen

Ei saa luokitella hengitysteita tai ihoa herkistavaksi.
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

Ei saa luokitella perimda vaurioittavaksi (mutageeninen).
Syopaa aiheuttavat vaikutukset

Ei saa luokitella sy6paa aiheuttavaksi.

Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset

Epailldaan vaurioittavan sikiota. Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.
Elinkohtainen myrkyllisyys - kerta-altistuminen

Ei saa luokitella elinkohtaisesti myrkylliseksi (kerta-altistuminen).
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Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen

Ei saa luokitella elinkohtaisesti myrkylliseksi (toistuva altistuminen).
Aspiraatiovaara

Ei saa luokitella aspiraatiovaaran aiheuttavaksi.

Fysikaalisiin, kemiallisiin ja myrkyllisiin erityispiirteisiin liittyvat oireet

¢ Jos kemikaalia on nielty

Tietoja ei ole saatavilla.

¢ Jos kemikaalia joutuu silmiin

Tietoja ei ole saatavilla.

¢ Jos kemikaalia on hengitetty

Tietoja ei ole saatavilla.

¢ Jos kemikaalia joutuu iholle

arsyttaa ihoa

¢ Muut tiedot

Nama tiedot perustuvat tamanhetkisiin tietoihimme.
11.2 Hormonitoimintaa hdiritsevat ominaisuudet

Ei sisalla hormonaalisia haitta -aineita (ED) = 0,1% pitoisuutena.
11.3 Tiedot muista vaaroista

Muuta tietoa ei ole saatavilla.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympadristolle

121  Myrkyllisyys
Ei saa luokitella vaaralliseksi vesiymparistolle.

Myrkyllisyys vesieliéille (valitén)

Tutkittava ominai- Altistusai-

suus ka

LC50 220 M9y, Salvelinus namaycush 96 h

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Teoreettinen hapentarve (eika nitrifikaatiota tapahdu): 1,497 mg/mg
Teoreettinen hapentarve (jos tapahtuu nitrifikaatiota): 1,638 M9/
Theoretical Carbon Dioxide: 2,013 M9/ 4

12.3 Biokertyvyys
Tietoja ei ole saatavilla.
12.4 Liikkuvuus maaperassa
Tietoja ei ole saatavilla.
12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
Tietoja ei ole saatavilla.
12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
Ei sisalla hormonaalisia haitta -aineita (ED) = 0,1% pitoisuutena.
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Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

12.7 Muut haitalliset vaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat

Tama aine ja sen pakkaus on kasiteltava ongelmajatteena. Havita sisalté/pakkaus paikallisten/alueel-
listen/kansallisten/kansainvalisten maaraysten mukaisesti.

Jateveteen laskemista koskevat tiedot
Ei saa tyhjentda viemariin.
Sailididen/pakkausten jatteenkasittely

Kasittele saastuneita pakkauksia samoin, kuin itse ainettakin. Kokonaan tyhjennetyt pakkaukset voi-
daan kierrattaa.

13.2 Jatteitd koskevat oleelliset saannékset

Jatetunnusten/nimikkeiden luokittelu on tehtdva Euroopan jateluettelon mukaan ala- ja prosessikoh-
taisesti.
Ominaisuudet, jotka tekevat jatteista vaarallisia

HP 4  arsyttava - ihodrsytys ja silmavauriot’
HP 6 valiton myrkYIIisyys
HP 10 lisaantymiselle vaarallinen

13.3 Huomautuksia

Jatteet on lajiteltava jakeisiin, joita paikalliset tai kansalliset jatehuoltolaitokset voivat kasitella erillaan.
Huomioi kansalliset tai alueelliset maaraykset. Ei-saastuneet ja taysin tyhjennetyt pakkaukset voidaan

kierrattaa.
14.1 YK-numero tai tunnistenumero ei ole kuljetussaanndsten alainen
14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi soveltamisehtoa ei ole
14.3 Kuljetuksen vaaraluokat eiole
14.4 Pakkausryhma soveltamisehtoa ei ole
14.5 Ympadristévaarat ei ymparistolle vaarallinen vaarallisten aineiden

saannosten mukaan

14.6 Erityiset varotoimet kayttdjélle
Muuta tietoa ei ole saatavilla.

14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti
Tavaraa ei ole tarkoitettu kuljetettavaksi irtolastina.

14.8 Tiedot kuljetusluokituksesta YK:n kunkin mallimaardyksen osalta

Kansainviélinen vaarallisten aineiden merikuljetuksia koskeva saann6sto (IMDG) - Lisatietoja
Ei IMDG-saannosten alainen.

Suomi (fi) Sivu10/16



Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) ja 2020/878/EU muutosten mukaisesti

Tetrasykliinihydrokloridi CELLPURE® 2900 pg/mg

tuotenumero: HP63

Kansainvalinen siviili-ilmailujarjestd (ICAO-IATA/DGR) - Lisdtietoja
Ei ICAO-IATA-saanndsten alainen.

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannékset tai -
lainsdadanto

Sovellettavat Euroopan unionin (EU) sddnnokset

Rajoitukset REACH:in liitteen XVII mukaan

Vaaralliset aineet ja niita koskevat rajoitukset (REACH-asetus, liite XVII)

Aineen nimi Luettelon mukainen nimi CAS-nro Rajoitukset Nro
Tetrasykliinihydrokloridi aineet tatuoinneissa tai kestopigmen- R75 75
toinneissa
Selite
R75 1. Ei saa saattaa markkinoille tatuointitarkoituksiin kaytettavissa seoksissa eika tallaisia aineita sisaltavia seoksia saa

kayttaa tatuointitarkoituksiin 4 paivan tammikuuta 2022 jalkeen, jos kyseista ainetta tai kyseisia aineita esiintyy seu-
raavissa olosuhteissa:

a) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluvaksi sy6paa aiheuttavaksi aineeksi tai kategoriaan 1A, 1B tai 2 kuuluvaksi sukusolujen perimaa vaurioit-
tavaksi aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on 0,00005 painoprosenttia tai suurempi;

b) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1A,
1B tai 2 kuuluvaksi lisddntymiselle vaaralliseksi aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on 0,001 painoprosenttia tai suu-
rempi;

) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1,
1A tai 1B kuuluvaksi ihoa herkistavaksi aineeksi, aineen pitoisuus seoksessa on 0,001 painoprosenttia tai suurempi;

d) kun on kyse aineesta, joka on luokiteltu asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevassa 3 osassa kategoriaan 1,
1A, 1B tai 1C kuuluvaksi ihoa sydvyttavaksi aineeksi tai kategoriaan 2 kuuluvaksi ihoa arsyttavaksi aineeksi tai kategori-
aan 1 kuuluvaksi vakavan silmavaurion aiheuttavaksi aineeksi tai kategoriaan 2 kuuluvaksi silmia arsyttavaksi aineeksi,
aineen pitoisuus seoksessa on

i) 0,1 painoprosenttia tai suurempi, jos ainetta kaytetdan yksinomaan pH:n saatdaineena;

ii) 0,01 painoprosenttia tai suurempi kaikissa muissa tapauksissa;

e) kun on kyse aineesta, joka sisaltyy asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (*1) liitteessa II olevaan luetteloon, aineen pitoi-
suus seoksessa on 0,00005 painoprosenttia tai suurempi;

f) kun on kyse aineesta, jonka osalta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessa IV olevan taulukon sarakkeessa g (Valmis-
tetyyppi, kehon osat) tdsmennetaan yksi tai useampi seuraavan tyyppinen edellytys, aineen pitoisuus seoksessa on
0,00005 painoprosenttia tai suurempi:

i) "Poishuuhdeltavat valmisteet”;

ii) "Ei saa kayttaa limakalvoille tarkoitetuissa valmisteissa”;

iii) "Ei saa kayttaa silmille tarkoitetuissa valmisteissa”;

g) kun on kyse aineesta, jonka osalta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 liitteessa IV olevan taulukon sarakkeessa h (Enim-
maispitoisuus kayttdvalmiissa valmisteessa) tai sarakkeessa i (Muut) tdsmennetaan edellytys, ainetta esiintyy seokses-
sa sellaisena pitoisuutena tai jlollain muulla tavalla, joka ei vastaa kyseisessa sarakkeessa tasmennettya edellytysta;

h) kun on kyse taman liitteen lisdyksessa 13 luetellusta aineesta, aineen pitoisuus seoksessa on yhtd suuri tai suurem-
pi kuin kyseiselle aineelle kyseisessa lisayksessa vahvistettu pitoisuusraja.

2. Tassa nimikkeessa seoksen kaytolla tatuointitarkoituksiin’ tarkoitetaan seoksen injektoimista tai viemista henkilén
ihoon, limakalvolle tai silmamunaan milla tahansa menetelmalla (mukaan lukien menetelmat, joita yleisesti kutsutaan
kestopigmentoinniksi, kosmeettiseksi tatuoinniksi, microblading-tekniikaksi ja mikropigmentoinniksi) tarkoituksena
tehda merkki tai kuva henkilon kehoon.

3.Jos aine, jota ei ole lueteltu lisdyksessa 13, kuuluu useamEaan kuin yhteen 1 kohdan a-g alakohdasta, kyseiseen ai-
neeseen sovelletaan kyseisissa alakohdissa vahvistettua tiukinta pitoisuusrajaa. Jos aine, joka on lueteltu lisdyksessa
13, kuuluu lisaksi useampaan kuin yhteen 1 kohdan a-g alakohdasta, kyseiseen aineeseen sovelletaan 1 kohdan h ala-
kohdassa vahvistettua pitoisuusrajaa.

4. Poiketen siita, mita edelld sdadetaan, 1 kohtaa ei sovelleta seuraaviin aineisiin ennen 4 paivaa tammikuuta 2023:

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

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

5. Jos asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa VI olevaa 3 osaa muutetaan 4 paivan tammikuuta 2021 jalkeen aineen
luokittelemiseksi tai uudelleen luokittelemiseksi siten, ettd aine taman jalkeen kuuluu tdman nimikkeen 1 kohdan a, b,
c tai d alakohtaan, tai siten, ettd se sitten kuuluu johonkin muuhun alakohtaan kuin siihen, johon se aiemmin kuului, ja
kyseisen uuden tai tarkistetun luokituksen soveltamispaiva on taman nimikkeen 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 4
kohdassa tarkoitetun paivamaaran jalkeen, kyseisen muutoksen katsotaan, sikali kuin on kyse taman nimikkeen sovel-
tamisesta kyseiseen aineeseen, tulevan voimaan kyseisen uuden tai tarkistetun luokituksen soveltamispaivana.

6. Jos asetuksen (EY) N:o 1223/20009 liitetta II tai IV muutetaan 4 paivan tammikuuta 2021 jalkeen aineen lisdamiseksi
luetteloon tai ainetta koskevan luettelomerkinnan muuttamiseksi siten, ettd aine taman jalkeen kuuluu tdman nimik-
keen 1 kohdan e, f, tai g alakohtaan, tai siten, etta se sitten kuuluu johonkin muuhun alakohtaan kuin siihen, johon se
aiemmin kuului, ja kyseinen muutos tulee voimaan taman nimikkeen 1 kohdassa tai tapauksen mukaan 4 kohdassa
tarkoitetun paivamaaran jalkeen, kyseisen muutoksen katsotaan, sikali kuin on kyse taman nimikkeen soveltamisesta
kyﬁeiseen aineeseen, tulevan voimaan 18 kuukauden kuluttua sen sadddksen voimaantulosta, jolla kyseinen muutos
tehtiin.

7. Toimittajien, jotka saattavat seoksen markkinoille kaytettavaksi tatuointitarkoituksiin, on varmistettava, etta 4 pai-
van tammikuuta 2022 jélkeen seokseen merkitddn seuraavat tiedot:

a) maininta "Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kaytettava seos”;
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Selite
b) viitenumero eran tunnistamiseksi yksiselitteisesti;
¢) asetuksen (EY) N:o 1223/2009 33 artiklan mukaisessa ainesosien yleisten nimien luettelossa vahvistetun nimikkeis-
ton mukainen ainesosaluettelo tai, jos ainesosan yleista nimea ei ole, IUPAC-nimi. Jos ainesosan yleista nimea tai IU-
PAC-nimea ei ole, CAS-numero ja EY-numero. Ainesosat on lueteltava ainesosien painon tai tilavuuden mukaisessa ale-
nevassa jarjestyksessd sen mukaisesti, mika niiden paino tai tilavuus on formulointihetkella. ‘Ainesosalla’ tarkoitetaan
mitd tahansa ainetta, joka lisdtdan formulointiprosessin aikana ja jota on tatuointitarkoituksiin kaytettavassa seokses-
sa. Epapuhtauksia ei pideta ainesosina. Jos tassa nimikkeessa tarkoitettuna ainesosana kaytetyn aineen nimion jo il-
moitettiva etiketissa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti, kyseista ainesosaa ei tarvitse merkita tdman asetuk-
sen mukaisesti;
d) lisémaininta "pH:n saatdaine” 1 kohdan d alakohdan i alakohdan soveltamisalaan kuuluvien aineiden osalta;
e) maininta "Sisaltaa nikkelid. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.”, jos seos sisaltaa nikkelia alle lisdyksessa 13 maa-
ritellyn pitoisuusrajan;
f) maininta "Sisaltaa kromi VI:a. Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.”, jos seos sisaltaa kromi VI:a alle lisdyksessa 13
maaritellyn pitoisuusrajan;
g) kayttoa koskevat turvallisuusohljeet silta osin kuin asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 ei jo edellyteta niiden ilmoittamis-
ta etiketissa. Tietojen on oltava selvasti nakyvia, helposti luettavia ja pysyvasti merkittyja. Tietojen on oltava sen jasen-
valtion (niiden jasenvaltioiden) virallisella kielella (virallisilla kielilld), jossa (joissa) seos asetetaan markkinoille, paitsi jos
kyseiset jasenvaltiot edellyttavat toisin. Ensimmaisessa alakohdassa, lukuun ottamatta a kohtaa, luetellut tiedot on si-
sallytettava kayttoohjeisiin, jos se on pakkauksen koon vuoksi tarpeen. Ennen seoksen kayttda tatuointitarkoituksiin
seosta kayttavan henkilén on annettava toimenpiteen kohteena olevalle henkildlle tiedot, jotka on merkitty pakkauk-
seen tai jotka sisaltyvat taman kohdan mukaisiin kayttéohjeisiin.
8. Skeoksli(a, joissa ei ole mainintaa "Tatuoinneissa tai kestopigmentoinneissa kaytettava seos”, ei saa kayttaa tatuointi-
tarkoituksiin.
9. Tata nimiketta ei sovelleta aineisiin, jotka ovat kaasuja 20 °C:n [ampétilassa i’a 101,3 kPa:n paineessa tai jotka tuotta-
\6%t yélgi 300 kPa:n hdyrynpaineen 50 °C:n lampétilassa, lukuun ottamatta formaldehydia (CAS-nro 50-00-0, EY-nro 200-

1-8).

10. Tata nimiketta ei sovelleta tatuointitarkoituksiin kaytettavan seoksen saattamiseen markkinoille tai seoksen kayt-
toon tatuointitarkoituksiin, kun seos saatetaan markkinoille yksinomaan asetuksessa (EU) 2017/745 tarkoitettuna [aa-
kinnallisena laitteena tai ladkinnallisen laitteen lisalaitteena tai kun sitd kdytetaan yksinomaan laakinnallisena laittee-
na tai laakinnallisen laitteen lisalaitteena samassa merkityksessa. Jos seosta ei saateta markkinoille tai kayteta yksino-
maan laakinnallisena laitteena tai [dakinnallisen laitteen lisalaitteena, asetuksen (EU) 2017/745 ja taman asetuksen
vaatimuksia sovelletaan kumulatiivisesti.

Luvanvaraisten aineiden luettelo (REACH, liite XIV)/SVHC - ehdokasluettelo
Ei lueteltu.
Seveso-direktiivi

2012/18/EU (Seveso III)

Vaarallinen aine/vaaraluokat Aineiden vahimmaismaarat (tonneina)  Huo-
alemman ja ylemman tason vaatimuk-  mau-

sien soveltamista varten tuk-
set

soveltamisehtoa ei ole

Maalidirektiivi

VOC-yhdisteet 0%

Teollisuuden paastoja koskeva direktiivii (IED-direktiiviksi)

VOC-yhdisteet 0%

Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahké- ja
elektroniikkalaitteissa (RoHS)

ei lueteltu

Asetus epapuhtauksien paastoja ja siirtoja koskevan eurooppalaisen rekisterin perustamisesta
(PRTR)

ei lueteltu
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Vesipuitedirektiivi

Epdpuhtausluettelo

Aineen nimi Luettelon mukainen nimi CAS-nro Luette- Huomautuksia
loitu

Tetrasykliinihydrokloridi Organohalogeeniyhdisteet ja ai- a)
neet, jotka vesiymparistdssa voi-
vat muodostaa sellaisia yhdisteita

Tetrasykliinihydrokloridi Aineet ja valmisteet tai niiden ha- a)
joamistuotteet, joilla osoitetaan
olevan karsinogeenisia tai muta-
geenisia ominaisuuksia tai omi-
naisuuksia, jotka voivat vaikuttaa

steroidien tuotantoon, kilpirauha-
seen, lisdantymiseen tai muihin
sisaeritykseen liittyviin toimintoi-
hin vesiymparistdssa tai sen vali-

tyksella

Selite
a) Viitteellinen luettelo merkittavimmista pilaavista aineista

Asetus rdjdhteiden lahtdaineiden markkinoille saattamisesta ja kdytosta
ei lueteltu

Asetus huumausaineiden lahtéaineista

ei lueteltu

Asetus otsonikerrosta heikentavista aineista

ei lueteltu

Asetus vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista (PIC)
ei lueteltu

Asetus pysyvista orgaanisista yhdisteista (POP-yhdisteet)
ei lueteltu

Muut tiedot

Direktiivi 94/33/EY nuorten tydntekijoiden suojelusta. Otettava huomioon raskaana olevien tai imetta-
vien aitien tydhdnottoa koskevat rajoitukset ditiyden suojelua koskevan direktiivin (92/85/ETY) mukai-
sesti.

Kansalliset luettelot

Maa Luettelo Tilanne
AU AIIC aine on lueteltu
CA DSL aine on lueteltu
CN IECSC aine on lueteltu
EU ECSI aine on lueteltu
EU REACH Reg. aine on lueteltu
KR KECI aine on lueteltu
MX INSQ aine on lueteltu
Nz NZIoC aine on lueteltu
PH PICCS aine on lueteltu
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\VEE] Luettelo Tilanne
TR CICR aine on lueteltu
T™W TCSI aine on lueteltu
us TSCA aine on lueteltu (ACTIVE)
VN NCI aine on lueteltu
Selite
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
CICR Chemical Inventory and Control Regulation
DSL Domestic Substances List (DSL)
ECSI EY-aineluettelo (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
NCI National Chemical Inventory
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
REACH Reg. REACH-asetuksen mukaan rekisterdidyt aineet
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi

Tata ainetta koskevaa kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Maininta muutoksista (tarkistettu kayttoturvallisuustiedote)

Entinen merkinta (teksti/arvo) Varsinainen merkinta (teksti/arvo)

2.2 Vaaralausekkeet: kylla
muutos luettelossa (taulukko)
2.2 Enintdan 125 ml sisaltavien pakkausten merkin- kylla
nat:

muutos luettelossa (taulukko)

23 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet: kylla
Ei sisalla hormonaalisia haitta -aineita (ED) >
0,1% pitoisuutena.

14.8 Vaarallisten aineiden maa- ja vesikuljetukset kylla
(ADR/RID/ADN) - Lisatietoja:
Ei ADR-, RID- ja ADN-sdanndsten alainen.

15.1 Kansalliset luettelot: kylla
muutos luettelossa (taulukko)

Lyhenteet ja akronyymit

Kuvaukset kaytetyista lyhenteista

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (sopimus kansainvali-
sista vaarallisten aineiden maantiekuljetuksista)

ATE Valittdman myrkyllisyyden estimaatti

CAS Chemical Abstracts Service (yllapitaa kaikkein kattavinta kemiallisten aineiden luetteloa)

CLP Asetus (EY) N:o 1272/2008 aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta (Classifica-

tion, Labelling and Packaging)

DGR Vaarallisten aineiden kuljetussaannét (ks. IATA/DGR)
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Kuvaukset kaytetyista lyhenteista

ED Hormonaalisia haitta
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Euroopan kaupallisessa kaytdssa ole-
vien kemiallisten aineiden luettelo)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo)
EY-nro EY-luettelo muodostuu kolmesta yhdistetysta eurooppalaisesta aineluettelosta, jotka kuuluivat EU:n ai-
empaan kemikaalien saantelyjarjestelmaan: EINECS, ELINCS ja NLP (no-longer polymers)
GHS Yhdistyneiden kansakuntien kehittdma "yhdenmukaistettu kemikaalien luokittelu- ja merkintdjarjestel-
méll
IATA Kansainvalinen ilmakuljetusliitto (IATA)
IATA/DGR Vaarallisten aineiden kuljetussaannét (DGR) ilmakuljetuksille (IATA)
ICAO International Civil Aviation Organization (kansainvalinen siviili-ilmailujarjesto)
IMDG Kansainvalisia vaarallisten aineiden merikuljetuksia koskeva saannésto (International Maritime Dange-
rous Goods Code)
LC50 Tappava pitoisuus 50 %. LC50 vastaa testatun aineen pitoisuutta, joka aiheuttaa 50 %:n kuolleisuuden tie-
tylla aikavalilla
LD50 Tappava pitoisuus 50 %. LDx vastaa testatun aineen pitoisuutta, joka aiheuttaa 50 %:n kuolleisuuden tie-
tylla aikavalilla
NLP Aine, joka ei tdyta enda polymeerin maaritelmaa
PBT Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (kemikaalien rekisterdinti, arviointi,
lupamenettelyt ja rajoitukset)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Kansainvali-
set vaarallisten aineiden rautatiekuljetuksia koskevat saannot)
SVHC Erityista huolta aiheuttava aine
VOC Haihtuvat orgaaniset yhdisteet
vPvB Erittdin hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva

Tarkeimmat kirjallisuusviitteet ja tietoldhteet

Asetus (EY) N:o 1272/2008 aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta (Classi-
fication, Labelling and Packaging). Asetus (EY) N:o 1907/2006 (REACH) 2020/878/EU muutoksineen.

Sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvalisista tiekuljetuksista (ADR). Kansainvaliset vaarallisten ai-
neiden rautatiekuljetuksia koskevat saannét (RID). Kansainvalinen vaarallisten aineiden merikuljetuk-
sia koskeva saannostd (IMDG). Vaarallisten aineiden kuljetussaannoét (DGR) ilmakuljetuksille (IATA).

Luettelo merkityksellisista lausekkeista (koodi ja teksti kokonaisuudessaan kappaleiden 2 ja 3

mukaisesti)
H302 Haitallista nieltyna.
H315 Arsyttaa ihoa.
H361d Epaillaan vaurioittavan sikiota.
H362 Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.
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Vastuuvapauslauseke
Nama tiedot perustuvat tamanhetkisiin tietoihimme. Tama kayttoturvallisuustiedote on laadittu ja tar-

koitettu ainoastaan tata tuotetta varten.
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