Sicherheitsdatenblatt

®
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I1.U./mg

Artikelnummer: HP66 Datum der Erstellung: 25.07.2019
Version: 2.0 de Uberarbeitet am: 15.08.2022
Ersetzt Fassung vom: 25.07.2019

Version: (1)

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

1.1

1.2

1.3

1.4

Produktidentifikator

Bezeichnung des Stoffs Streptomycinsulfat CELLPURE® >720 I.U./mg
Artikelnummer HP66
Registrierungsnummer (REACH) Die Angabe der identifizierten Verwendungen ist

nicht notwendig, da der Stoff gemal3 REACH-Ver-
ordnung nicht registrierungspflichtig ist (< 1 t/a).

EG-Nummer 223-286-0
CAS-Nummer 3810-74-0

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Relevante identifizierte Verwendungen: Laborchemikalie
Labor- und Analysezwecke

Verwendungen, von denen abgeraten wird: Nicht fur Produkte verwenden, die fur Kontakt
mit Lebensmitteln bestimmt sind. Nicht fur priva-
te Zwecke (Haushalt) verwenden.

Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstelit

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

Telefon:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
E-Mail: sicherheit@carlroth.de
Webseite: www.carlroth.de

Sachkundige Person, die fur das Abteilung Arbeitssicherheit

Sicherheitsdatenblatt zustandig ist:

E-Mail (sachkundige Person): sicherheit@carlroth.de

Lieferant (Importeur): CARL ROTH GmbH + Co. KG
I+32 32834710 (Vlaanderen) / +32 80 447958 (Wal-
onie)

info@carlroth.be
www.carlroth.be

Notrufnummer
Postleit- Webseite
zahl/Ort
Centre Antipoisons Rue Bruyn 1 1120 Bruxel- 070 245 245
c/o Hopital Militaire Reine Astrid les
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Sicherheitsdatenblatt
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I1.U./mg

Artikelnummer: HP66

15

Importeur

CARL ROTH GmbH + Co. KG
Belgien

Telefon: +32 3 2834710 (Vlaanderen) / +32 80 447958 (Wallonie)
Telefax: -

E-Mail: info@carlroth.be

Webseite: www.carlroth.be

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1

2.2

Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Ab- Gefahrenklasse Katego- Gefahrenklasse Gefahren-
schnitt rie und -kategorie hinweis
3.10 Akute Toxizitat (oral) 4 Acute Tox. 4 H302
3.7 Reproduktionstoxizitat 2 Repr. 2 H361d

Voller Wortlaut der Abkurzungen in ABSCHNITT 16
Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Signalwort Achtung

Piktogramme

GHS07, GHS08

Gefahrenhinweise

H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken
H361d Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen (bei Exposition)

Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise - Pravention

P280 Schutzkleidung/Augenschutz tragen

Sicherheitshinweise - Reaktion

P301+P312 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen

P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzu-
ziehen

Nur fur gewerbliche Anwender

Kennzeichnung von Verpackungen bei einem Inhalt von nicht mehr als 125 ml
Signalwort: Achtung
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Sicherheitsdatenblatt
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I1.U./mg

Artikelnummer: HP66

Gefahrensymbol(e)

OP

H361d Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen (bei Exposition).
P280 Schutzkleidung/Augenschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2.3 Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Nach den Ergebnissen seiner Bewertung ist dieser Stoff weder ein PBT- noch ein vPvB-Stoff.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe
Stoffname Streptomycinsulfat
Summenformel CuoHgaN 1403655
Molmasse 1.457 9/ mol
CAS-Nr. 3810-74-0
EG-Nr. 223-286-0

Stoff, Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren, ATE

Spezifische Konzentrationsgrenzen M-Faktoren Expositionsweg

430 M9/ g oral

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MalBnahmen

Allgemeine Anmerkungen

Kontaminierte Kleidung ausziehen.

Nach Inhalation

Fur Frischluft sorgen. Bei Auftreten von Beschwerden oder in Zweifelsfallen arztlichen Rat einholen.
Nach Kontakt mit der Haut

Haut mit Wasser abwaschen/duschen.

Nach Beriihrung mit den Augen

Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspulen.

Nach Aufnahme durch Verschlucken

Mund mit Wasser ausspulen (nur wenn Verunfallter bei Bewusstsein ist). Bei Unfall oder Unwohlsein
sofort Arzt hinzuziehen (wenn mdglich, Betriebsanweisung oder Sicherheitsdatenblatt vorzeigen).
Arzt anrufen.
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Sicherheitsdatenblatt

®
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I.U./mg

Artikelnummer: HP66

4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Erbrechen, Unwohlsein, Ubelkeit

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
keine

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel

Léschmalinahmen auf die Umgebung abstimmen
Wasser, Schaum, Trockenldschpulver, ABC-Pulver

Ungeeignete Loschmittel
Wasser im Vollstrahl
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Brennbar.
Gefahrliche Verbrennungsprodukte

Im Brandfall kdnnen entstehen: Stickoxide (NOx), Kohlenmonoxid (CO), Kohlendioxid (CO,), Schwefe-
loxide (SOx)

5.3 Hinweise fir die Brandbekdmpfung

Explosions- und Brandgase nicht einatmen. Brandbekdampfung mit tGblichen Vorsichtsmalinahmen
aus angemessener Entfernung. Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

A\

Nicht fur Notfalle geschultes Personal

Vorgeschriebene personliche Schutzausrustung verwenden. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung
vermeiden. Staub nicht einatmen.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberflachen- und Grundwasser verhindern.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Hinweise wie verschiittete Materialien an der Ausbreitung gehindert werden kénnen
Abdecken der Kanalisationen. Mechanisch aufnehmen.
Hinweise wie die Reinigung im Fall von Verschiitten erfolgen kann
Mechanisch aufnehmen. Vermeiden von Staubentwicklung.
Weitere Angaben betreffend Verschiitten und Freisetzung
In geeigneten Behaltern zur Entsorgung bringen.
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Sicherheitsdatenblatt

®
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I1.U./mg

Artikelnummer: HP66

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Gefahrliche Verbrennungsprodukte: siehe Abschnitt 5. Persénliche Schutzausristung: siehe Ab-
schnitt 8. Unvertragliche Materialien: siehe Abschnitt 10. Angaben zur Entsorgung: siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1  SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Exposition vermeiden. Staubbildung vermeiden.

MaBnahmen zur Verhinderung von Brénden sowie von Aerosol- und Staubbildung
Beseitigung von Staubablagerungen.
Hinweise zur allgemeinen Hygiene am Arbeitsplatz

Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futter-
mitteln fernhalten.

7.2  Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten
An einem trockenen Ort aufbewahren.

Unvertrégliche Stoffe oder Gemische
Zusammenlagerungshinweise beachten.

Beachtung von sonstigen Informationen:
Anforderungen an die Beluftung
Verwendung einer drtlichen und generellen Luftung.
Spezielle Anforderungen an Lagerraume oder -behélter
Empfohlene Lagerungstemperatur: 15 -25 °C

7.3  Spezifische Endanwendungen
Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/persénliche

Schutzausriistungen

8.1 Zu iiberwachende Parameter
Nationale Grenzwerte

Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition (Arbeitsplatzgrenzwerte)

Arbeitsstoff CAS-Nr.  Identifi- SMwW KzZw Mow Hin-
kator [mg/ [mg/ [mg/ weis
m3] m3] m3]
BE Partikel nicht anderweitig VL/VCD 10 i Moniteur
klassifiziert Belge
BE Partikel nicht anderweitig VL/VCD 3 r Moniteur
klassifiziert Belge
Hinweis
i Einatembare Fraktion
KZW Kurzzeitwert (Grenzwert flr Kurzzeitexposition): Grenzwert der nicht Gberschritten werden soll, auf eine Dauer
von 15 Minuten bezogen (soweit nicht anders angegeben)
Mow Momentanwert ist der Grenzwert, der nicht Gberschritten werden soll (ceiling value)
r Alveolengangige Fraktion
SMwW Schichtmittelwert (Grenzwert fur Langzeitexposition): Zeitlich gewichteter Mittelwert, gemessen oder berechnet

fir einen Bezugszeitraum von acht Stunden (soweit nicht anders angegeben)
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Sicherheitsdatenblatt
gemanR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I.U./mg

Artikelnummer: HP66

8.2

Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Individuelle SchutzmaBnahmen (persénliche Schutzausriistung)

Augen-/Gesichtsschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz verwenden.

Hautschutz

* Handschutz

Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Geeignet ist ein nach EN 374 geprufter Chemikalienschutz-
handschuh. Es wird empfohlen, die Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschu-
he fir spezielle Anwendungen mit dem Handschuhhersteller abzuklaren. Die Zeitangaben sind Richt-
werte aus Messungen bei 22 °C und dauerhaftem Kontakt. Erhdhte Temperaturen durch erwarmte
Substanzen, Kérperwarme etc. und eine Verminderung der effektiven Schichtstarke durch Dehnung
kdnnen zu einer erheblichen Verringerung der Durchbruchzeit fUhren. Im Zweifelsfall Hersteller an-
sprechen. Bei einer ca. 1,5-fach gréReren/kleineren Schichtdicke verdoppelt/halbiert sich die jeweili-
ge Durchbruchzeit. Die Daten gelten nur fir den Reinstoff. Bei Ubertragung auf Substanzgemische
durfen sie nur als Orientierungshilfe angesehen werden.

¢ Art des Materials
NBR (Nitrilkautschuk)
* Materialstarke
>0,171 mm

* Durchbruchszeit des Handschuhmaterials
>480 Minuten (Permeationslevel: 6)

* sonstige SchutzmaBnahmen

Erholungsphasen zur Regeneration der Haut einlegen. Vorbeugender Hautschutz (Schutzcremes/Sal-
ben) wird empfohlen.

Atemschutz

9C

Atemschutz ist erforderlich bei: Staubentwicklung. Partikelfiltergerat (EN 143). P2 (filtert mindestens
94 % der Luftpartikel, Kennfarbe: Weil3).

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Das Eindringen in die Kanalisation oder in Oberfldchen- und Grundwasser verhindern.
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Sicherheitsdatenblatt
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Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I.U./mg

Artikelnummer: HP66

R0TH

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1

9.2

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand
Form

Farbe

Geruch

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt

Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich

Entzindbarkeit

Untere und obere Explosionsgrenze
Flammpunkt

Zindtemperatur
Zersetzungstemperatur

pH-Wert

Kinematische Viskositat

Loslichkeit(en)

Wasserloslichkeit

Verteilungskoeffizient

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-
Wert):

Dampfdruck

Dichte und/oder relative Dichte
Dichte

Relative Dampfdichte

Schittdichte

Partikeleigenschaften

Weitere sicherheitstechnische Kenngrél3en

Oxidierende Eigenschaften

Sonstige Angaben

Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen:

fest

Pulver

weillich
geruchlos
nicht bestimmt
nicht bestimmt

dieses Material ist brennbar, aber nicht leicht ent-
ztndbar

nicht bestimmt

nicht anwendbar

nicht bestimmt

nicht relevant

4,5-7 (in wassriger Losung: 50 9/, 20 °C)

nicht relevant

(I6slich)

keine Information verfigbar

nicht bestimmt

nicht bestimmt

zu dieser Eigenschaft liegen keine Informationen
vor

400 - 600 K9/,,5

Es liegen keine Daten vor.

keine

Gefahrenklassen gemafd GHS
(physikalische Gefahren): nicht relevant

Belgien (de)
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Sicherheitsdatenblatt

®
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I1.U./mg

Artikelnummer: HP66

Sonstige sicherheitstechnische KenngréRen: Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Das Produkt ist in der angelieferten Form nicht staubexplosionsfahig; jedoch fuhrt die Anreicherung
von Feinstaub zur Staubexplosionsgefahr.

10.2 Chemische Stabilitat

Das Material ist unter normalen Umgebungsbedingungen und unter den bei Lagerung und Handha-
bung zu erwartenden Temperatur- und Druckbedingungen stabil.

10.3 Madglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Heftige Reaktion mit: starkes Oxidationsmittel
10.4 Zuvermeidende Bedingungen
Vor Feuchtigkeit schitzen.
10.5 Unvertrdgliche Materialien
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.
10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Gefahrliche Verbrennungsprodukte: siehe Abschnitt 5.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1  Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Einstufung geman GHS (1272/2008/EG, CLP)

Akute Toxizitat
Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

Akute Toxizitat

Expositions- Endpunkt Spezies Methode

weg

oral LD50 430 M9Y/q Ratte

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Ist nicht als hautatzend/-reizend einzustufen.

Schwere Augenschadigung/Augenreizung

Ist nicht als schwer augenschadigend oder augenreizend einzustufen.
Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut

Ist nicht als Inhalations- oder Hautallergen einzustufen.
Keimzellmutagenitat

Ist nicht als keimzellmutagen (mutagen) einzustufen.
Karzinogenitat

Ist nicht als karzinogen einzustufen.

Reproduktionstoxizitat

Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen (bei Exposition).
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Sicherheitsdatenblatt

®
gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) 5”’”

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I1.U./mg

Artikelnummer: HP66

11.2

113

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition

Ist nicht als spezifisch zielorgantoxisch (einmalige Exposition) einzustufen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition

Ist nicht als spezifisch zielorgantoxisch (wiederholte Exposition) einzustufen.
Aspirationsgefahr

Ist nicht als aspirationsgefahrlich einzustufen.

Symptome im Zusammenhang mit den physikalischen, chemischen und toxikologischen
Eigenschaften

* Bei Verschlucken

Erbrechen, Ubelkeit, Unwohlsein

* Bei Kontakt mit den Augen

Es sind keine Daten verflgbar.

* Bei Einatmen

Es sind keine Daten verflgbar.

* Bei Berithrung mit der Haut

Es sind keine Daten verflgbar.

* Sonstige Angaben

keine

Endokrinschédliche Eigenschaften
Nicht gelistet.

Angaben liber sonstige Gefahren
Es liegen keine zuséatzlichen Angaben vor.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

121

12.2

123

Toxizitat
Ist nicht als gewdssergefahrdend einzustufen.

(Akute) aquatische Toxizitat

Endpunkt Spezies Expositi-
onsdauer
EC50 650 M9/, Daphnia magna 48 h
LC50 >180 M9y, Regenbogenforelle (On- 9% h
corhynchus mykiss)

Biologische Abbaubarkeit
Es sind keine Daten verfligbar.
Prozess der Abbaubarkeit

Theoretischer Sauerstoffbedarf mit Nitrifikation: 1,089 mg/mg
Theoretischer Sauerstoffbedarf: 0,8563 M9/;q
Theoretisches Kohlendioxid: 1,268 M9/1q

Bioakkumulationspotenzial
Es sind keine Daten verfligbar.
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Sicherheitsdatenblatt
gemald Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH)

Streptomycinsulfat CELLPURE® 2720 I.U./mg
Artikelnummer: HP66

12.4 Mobilitat im Boden
Es sind keine Daten verfligbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Es sind keine Daten verfligbar.

12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Nicht gelistet.

12.7 Andere schéadliche Wirkungen
Es sind keine Daten verfligbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen. Inhalt/Behalter in Uber-
einstimmung mit den lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zu-
fahren.

Fur die Entsorgung Giber Abwasser relevante Angaben
Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

13.2 Einschldgige Rechtsvorschriften Giber Abfall

Die Zuordnung der Abfallschlisselnummern/Abfallbezeichnungen ist entsprechend EAKV branchen-
und prozessspezifisch durchzufihren. Abfallverzeichnis-Verordnung (Die AVV ersetzt die EAK-Verord-
nung/Europaischer Abfallkatalog-Verordnung).

13.3 Anmerkungen

Abfall ist so zu trennen, dass er von den kommunalen oder nationalen Abfallentsorgungseinrichtun-
gen getrennt behandelt werden kann. Bitte beachten Sie die einschlagigen nationalen oder regiona-
len Bestimmungen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer unterliegt nicht den Transportvorschriften

14.2 OrdnungsgemalBie UN-Versandbezeichnung nicht zugeordnet

14.3 Transportgefahrenklassen keine

14.4 Verpackungsgruppe nicht zugeordnet

14.5 Umweltgefahren nicht umweltgefahrdend gemaR den Gefahrgut-

vorschriften
14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
Die Fracht wird nicht als Massengut beférdert.
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14.8 Angaben nach den einzelnen UN-Modellvorschriften

Beférderung gefahrlicher Guter auf Stral3e, Schiene oder BinnenwasserstraRen (ADR/RID/ADN)
- Zusétzliche Angaben

Unterliegt nicht den Vorschriften des ADR, RID und ADN.

Internationaler Code fiir die Beférderung geféhrlicher Glter mit Seeschiffen (IMDG) -
Zusatzliche Angaben

Unterliegt nicht den Vorschriften des IMDG.
Internationale Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO-IATA/DGR) - Zusatzliche Angaben
Unterliegt nicht den Vorschriften der ICAO-IATA.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1

Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fir
den Stoff oder das Gemisch

Einschlagige Bestimmungen der Europdischen Union (EU)
Beschrankungen gemal REACH, Anhang XVII

Stoffe mit Beschréankungen (REACH, Anhang XVII)

Stoffname Name It. Verzeichnis CAS-Nr.  Beschriankung Nr.
Streptomycinsulfat Stoffe in Tatowierfarben und Perma- R75 75
nent Make-up
Legende
R75 1. Durfen nicht in Gemischen zur Verwendung fiir Tatowierungszwecke in Verkehr gebracht werden, und Gemische,

die solche Stoffe enthalten, diirfen nach dem 4. Januar 2022 nicht fur Tétowierungszwecke verwendet werden, wenn

der fragliche Stoff oder die fraglichen Stoffe unter folgenden Umstanden vorhanden sind:

a) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als karzinogene Stoffe der Kategorie 1A, 1B

oder 2 oder als keimzellmutagene Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind, wenn die Konzentration des

Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betragt;

b) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als reﬁroduktionstoxische Stoffe der Katego-

[)ie 1A, 1B oder 2 eingestuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent
etragt;

Q) beigStoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als hautsensibilisierend der Kategorie 1, 1A

oder 1B eingestuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,001 Gewichtsprozent betragt;

d) bei Stoffen, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als hautdtzende Stoffe der Kategorie 1A, 1B

oder 1C, als hautreizende Stoffe der Kategorie 2, als schwer augenschadigende Stoffe der Kategorie 1 oder als augen-

reizende Stoffe der Kategorie 2 eim];estuft sind, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch

i) bei einer Verwendung ausschlief3lich als pH-Re%ulator mindestens 0,1 Gewichtsprozent und

ii) in allen anderen Fallen mindestens 0,01 Gewichtsprozent betragt;

e) bei Stoffen, die in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 (*1) aufgefuhrt sind, wenn die Konzentration des

Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Gewichtsprozent betréﬁt;

f) bei Stoffen, flr die in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte g (Art des Mittels, Kérperteile) der Tabel-

le mindestens eine der folgenden Bedingungen angegeben ist:

i) ,abzuspulende Mittel’,

ii) ,Nicht'in Mitteln verwenden, die auf Schleimhaute aufgetragen werden’,

iii) ,Nicht in Augenmitteln verwenden’, wenn die Konzentration des Stoffs im Gemisch mindestens 0,00005 Ge-

wichtsprozent betragt;

g) bei Stoffen, fur die in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Anhang IV Spalte h (Hochstkonzentration in der ge-
rauchsfertigen Zubereitung) oder Spalte i (Sonstige) der Tabelle eine Bedingung angegeben ist, wenn der Stoff in ei-
ner Konzentration oder auf eine sonstige Weise im Gemisch vorhanden ist, die nicht der in der betreffenden Spalte an-

Eegebenen Bedingung entspricht;
) bei Stoffen, die in der Anlage 13 dieses Anhangs aufgeflhrt sind, wenn der Stoff im Gemisch in mindestens der
Konzentration vorhanden ist, die in der genannten Anlage fir diesen Stoff als Grenzwert festgelegt ist.
2. Fur die Zwecke dieses Eintrags bedeutet die Verwendung eines Gemisches ,fur Tatowierungszwecke' das Injizieren
oder Einbringen des Gemisches in die Haut, die Schleimhaut oder den Augapfel eines Menschen mittels eines beliebi-
en Verfahrens (einschlieBlich Verfahren, die gemeinhin als Permanent-Make-up, kosmetisches Tatowieren, Mikrobla-
ing und Mikropigmentierung bezeichnet werden), mit dem Ziel, eine Markierung oder ein Motiv auf dem K&rper der
Person zu erzeugen.
3. Treffen auf einen in Anlage 13 nicht aufgefUhrten Stoff mehrere der in Absatz 1 Buchstaben a bis g genannten
Punkte zu, gilt fir diesen Stoff der strengste Konzentrationsgrenzwert, der unter den betreffenden Buchstaben fest-
gelegt ist. Trifft auf einen in Anlage 13 aufgefuhrten Stoff auch mindestens einer der in Absatz 1 Buchstaben a bis g
genannten Punkte zu, gilt fur diesen Stoff der in Absatz 1 Buchstabe h festgelegte Konzentrationsgrenzwert.
4. Abweichend davon gilt Absatz 1 bis zum 4. Januar 2023 nicht fur folgende Stoffe:
a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, EC-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).
5. Wird Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nach dem 4. Januar 2021 durch Einstufung oder Neuein-
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Legende
stufung eines Stoffs so geandert, dass der Stoff damit unter Absatz 1 Buchstabe a, b, c oder d dieses Eintrags fallt oder
er unter einen anderen dieser Buchstaben fallt als vorher, und liegt der Geltungsbeginn dieser ersten Einstufung oder
Neueinstufung nach dem&e nach Lage des Falls in Absatz 1 oder Absatz 4 dieses Eintra?s genannten Datum, wird die-
se Anderung fur die Zwecke der Anwendung dieses Eintrags auf den betreffenden Stoff so behandelt, als wirde sie
am Geltungsbeginn der Ersteinstufung oder der Neueinstufung wirksam.
6. Wird Anhang II oder Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 nach dem 4. Januar 2021 durch Aufnahme ei-
nes Stoffs oder durch Anderung des Eintrags zum betreffenden Stoff so geandert, dass der Stoff unter Absatz 1 Buch-
stabe e, f oder g dieses Eintrags fallt oder er dann unter einen anderen dieser Buchstaben fallt als vorher, und wird
die Anderung nach dem je nach Lage des Falls in Absatz 1 oder Absatz 4 dieses Eintrags genannten Datum wirksam,
wird diese Anderung fur die Zwecke der Anwendung dieses Eintrags auf den betreffenden Stoff so behandelt, als wir-
de sie 18 Monate nach Inkrafttreten des Rechtsakts wirksam, durch den die Anderung vorgenommen wurde.
7. Lieferanten, die ein Gemisch zur Verwendung flir Tatowierungszwecke in Verkehr bringen, stellen sicher, dass es
nach dem 4. Januar 2022 mit einer Kennzeichnung versehen ist, die folgende Informationen enthalt:
a) die Angabe ,Gemisch zur Verwendung in Tatowierungen oder Permanent-Make-up’;
b) eine Referenznummer zur eindeutigen Identifizierung der Charge;
c) das Verzeichnis der Bestandteile entsprechend der im Glossar der gemeinsamen Bezeichnungen von Bestandteilen
nach Artikel 33 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 eingefiihrten Nomenklatur oder, falls keine gemeinsame Bestand-
teilsbezeichnung vorhanden ist, die IUPAC-Bezeichnung. Falls keine gemeinsame Bestandteilsbezeichnung und keine
IUPAC-Bezeichnung vorhanden ist, die CAS- und EG-Nummer. Die Bestandteile sind in absteigender Reihenfolge nach
Gewicht oder Volumen der Bestandteile zum Zeitpunkt der Formulierung aufzufihren. ,Bestandteil’ bezeichnet jeden
Stoff, der wahrend der Formulierung hinzugefiigt wurde und in dem Gemisch zur Verwendung fur Tatowierungs-
zwecke vorhanden ist. Verunreinigungen gelten nicht als Bestandteile. Muss die Bezeichnung eines als Bestandteil im
Sinne dieses Eintrags verwendeten Stoffs nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bereits auf dem Etikett angegeben
werden, muss dieser Bestandteil nicht gemal3 der vorliegenden Verordnung ausgewiesen werden;
d) den zusatzlichen Hinweis ,,pH-Regulator” fur Stoffe, auf die Absatz 1 Buchstabe d Ziffer i zutrifft;
e) den Hinweis ,Enthalt Nickel. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.’, wenn das Gemisch Nickel unterhalb des
Konzentrationsgrenzwertes nach Anlage 13 enthalt;
f) den Hinweis ,Enthalt Chrom (VI). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.’, wenn das Gemisch Chrom (VI) unter-
halb des Konzentrationsgrenzwertes nach Anlage 13 enthalt;
g) Sicherheitshinweise fur die Verwendung, soweit sie nicht bereits nach der Verordnun%(EG) Nr. 1272/2008 auf dem
Etikett angegeben werden mussen. Die Informationen muissen deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft ange-
bracht sein. Die Informationen missen in den Amtssprachen der Mitgliedstaaten, in denen das Gemisch in Verkehr
gebracht wird, verfasst sein, sofern die betroffenen Mitgliedstaaten nicht etwas anderes bestimmen. Falls dies auf-
grund der GroRRe der Verpackung erforderlich ist, sind die in Unterabsatz 1 aul3er Buchstabe a genannten Angaben
stattdessen in die Gebrauchsanweisung aufzunehmen.
Vor der Verwendung eines Gemisches zu Tatowierungszwecken hat die Person, die das Gemisch verwendet, der Per-
son, die sich dem Verfahren unterzieht, die gemald diesem Absatz auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanwei-
sung vermerkten Informationen zur VerfU%ung zu stellen.
8. Gemische, die nicht die Angabe ,Gemisch zur Verwendung in Tatowierungen oder Permanent-Make-up’ tragen, dir-
fen nicht zu Tétowierunﬂszwecken verwendet werden.
9. Dieser Eintrag gilt nicht fur Stoffe, die bei einer Temperatur von 20 °C und einem Druck von 101,3 kPa gasférmi%]
sind oder bei einer Temperatur von 50 °C einen Dampfdruck tUber 300 kPa erzeugen, mit Ausnahme von Formaldehyd
(CAS-Nr. 50-00-0, EG-Nr. 200-001-8).
10. Dieser Eintrag gilt nicht fur das Inverkehrbringen eines Gemisches zur Verwendung fur Tatowierungszwecke oder
fur die Verwendung eines Gemisches fur Tatowierungszwecke, wenn es ausschlie3lich als Medizinprodukt oder Zube-
hor eines Medizinprodukts im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr gebracht oder ausschlieRlich als Medi-
zinﬁrodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts im selben Sinne verwendet wird. Wenn das Gemisch méglicherweise
nicht ausschlieBlich als Medizinprodukt oder Zubehor eines Medizinprodukts in Verkehr gebracht oder verwendet
wird, gelten die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und die der vorliegenden Verordnung kumulativ.

Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (REACH, Anhang XIV)/SVHC - Kandidatenliste
Nicht gelistet.
Seveso Richtlinie

2012/18/EU (Seveso III)

Gefahrlicher Stoff/Gefahrenkategorien Mengenschwelle (in Tonnen) fiir die An- Anm.

wendung in Betrieben der unteren und
oberen Klasse

nicht zugeordnet

Decopaint-Richtlinie

VOC-Gehalt 0%

Richtlinie tiber Industriemissionen (IE-Richtlinie)

VOC-Gehalt 0%
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Richtlinie zur Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgerdten (RoHS)

nicht gelistet

Verordnung uber die Schaffung eines Europdischen Schadstofffreisetzungs- und -
verbringungsregisters (PRTR)

nicht gelistet
Wasserrahmenrichtlinie (WRR)

Liste der Schadstoffe (WRR)

Stoffname Name It. Verzeichnis CAS-Nr. Gelistet Anmerkungen

in

Streptomycinsulfat Stoffe und Zubereitungen oder a)
deren Abbauprodukte, deren kar-
zinogene oder mutagene Eigen-
schaften bzw. steroidogene, thy-
reoide, reproduktive oder andere
Funktionen des endokrinen Sy-
stems beeintrachtigenden Eigen-
schaften im oder durch das Was-
ser erwiesen sind

Legende
A) Nichterschépfendes Verzeichnis der wichtigsten Schadstoffe

Verordnung uiber die Vermarktung und Verwendung von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe
nicht gelistet

Verordnung betreffend Drogenausgangsstoffe

nicht gelistet

Verordnung liber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren (ODS)
nicht gelistet

Verordnung tber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (PIC)
nicht gelistet

Verordnung tiber persistente organische Schadstoffe (POP)

nicht gelistet

Sonstige Angaben

Richtlinie 94/33/EG Uber den Jugendarbeitsschutz. Beschaftigungsbeschrankungen nach der Mutter-
schutzrichtlinie (92/85/EWG) flr werdende oder stillende MuUtter beachten.

Nationale Verzeichnisse

Land Verzeichnis Status
AU AIIC Stoff ist gelistet
CA DSL Stoff ist gelistet
CN IECSC Stoff ist gelistet
EU ECSI Stoff ist gelistet
KR KECI Stoff ist gelistet
MX INSQ Stoff ist gelistet
NZ NZIoC Stoff ist gelistet
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Land Verzeichnis Status
PH PICCS Stoff ist gelistet
T™W TCSI Stoff ist gelistet
us TSCA Stoff ist gelistet
Legende
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
DSL Domestic Substances List (DSL)
ECSI EG Stoffverzeichnis (EINECS, ELINCS, NLP)
IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China
INSQ National Inventory of Chemical Substances
KECI Korea Existing Chemicals Inventory
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
FUr diesen Stoff wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefuhrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Vorgenommene Anderungen (iiberarbeitetes Sicherheitsdatenblatt)
Anpassung an die Verordnung: Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), gedndert mit 2020/878/EU

Umstrukturierung: Abschnitt 9, Abschnitt 14

It\‘b- Ehemaliger Eintrag (Text/Wert) Aktueller Eintrag (Text/Wert)
schnitt

2.1 Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/ ja
) 2008 (CLP):
Anderung in der Auflistung (Tabelle)

2.2 B Gefahrenhinweise: ja
Anderung in der Auflistung (Tabelle)

2.2 _Sicherheitshinweise - Pravention: ja
Anderung in der Auflistung (Tabelle)

2.2 Kennzeichnung von Verpackungen bei einem ja
_Inhalt von nicht mehr als 125 ml:
Anderung in der Auflistung (Tabelle)

2.2 Kennzeichnung von Verpackungen bei einem ja
_Inhalt von nicht mehr als 125 ml:
Anderung in der Auflistung (Tabelle)

2.3 Sonstige Gefahren: Sonstige Gefahren ja
Es liegen keine zusatzlichen Angaben vor.

23 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung: ja
Nach den Ergebnissen seiner Bewertung ist die-
ser Stoff weder ein PBT- noch ein vPvB-Stoff.
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Abkiirzungen und Akronyme

Abk. Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-
on intérieures (Europaisches Ubereinkommen Uber die internationale Beforderung gefahrlicher Guter
auf Binnenwasserstrafl3en)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Ubereinkommen tber
die internationale Beforderung gefahrlicher Guter auf der StralRe)
ATE Acute Toxicity Estimate (Schatzwert akuter Toxizitat)
CAS Chemical Abstracts Service (Datenbank von chemischen Verbindungen und deren eindeutigem Schlissel,
der CAS Registry Number)
CLP Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification, La-
belling and Packaging) von Stoffen und Gemischen
DGR Dangerous Goods Regulations (Gefahrgutvorschriften) Regelwerk fir den Transport gefdhrlicher Guter,
siehe IATA/DGR
EC50 Effective Concentration 50 % (Wirksame Konzentration 50 %). Die EC50 entspricht der Konzentration ei-
nes gepruften Stoffes, die eine Wirkung (z.B. auf das Wachstum) in einem gegebenen Zeitraum um 50 %
andert
EG-Nr. Das EG-Verzeichnis (EINECS, ELINCS und das NLP-Verzeichnis) ist die Quelle fur die siebenstellige EC-
Nummer als Kennzahl fur Stoffe in der EU (Europaische Union)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (europaisches Verzeichnis der auf dem
Markt vorhandenen chemischen Stoffe)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (europadische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe)
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Global harmonisiertes Sy-
stem zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien", das die Vereinten Nationen entwickelt haben
IATA International Air Transport Association (Internationale Flug-Transport-Vereinigung)
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fur den Transport gefahrli-
cher Guter im Luftverkehr)
ICAO International Civil Aviation Organization (internationale Zivilluftfahrt-Organisation)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (internationaler Code fur die Beférderung gefahrlicher
Guter mit Seeschiffen)
Kzw Kurzzeitwert
LC50 Lethal Concentration 50 % (Letale Konzentration 50 %): LC50 ist die Konzentration eines gepruften Stof-
fes, die in einem vorgegebenen Zeitraum zu einer Letalitdt von 50 % fihrt
LD50 Lethal Dose 50 % (Letale Dosis 50 %): LD50 ist die Dosis eines gepruften Stoffes, die in einem vorgegebe-
nen Zeitraum zu einer Letalitat von 50 % fiihrt
Moniteur Belge Arrété royal modifiant I'arrété royal du 11 mars 2002 relatif a la protection de la santé et de la sécurité
des travailleurs contre les risques liés a des agents chimiques sur le lieu de travail
Mow Momentanwert
NLP No-Longer Polymer (nicht-langer-Polymer)
PBT Persistent, Bioakkumulierbar und Toxisch
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registrierung, Bewertung, Zulas-
sung und Beschrankung chemischer Stoffe)
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Ordnung
fur die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Guter)
SMW Schichtmittelwert
SVHC Substance of Very High Concern (besonders besorgniserregender Stoff)
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Beschreibungen der verwendeten Abkiirzungen

VOC Volatile Organic Compounds (flichtige organische Verbindungen)

vPvB Very Persistent and very Bioaccumulative (sehr persistent und sehr bioakkumulierbar)

Wichtige Literatur und Datenquellen

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification,
Labelling and Packaging) von Stoffen und Gemischen. Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), gean-
dert mit 2020/878/EU.

Beférderung gefahrlicher Guter auf Stral3e, Schiene oder Binnenwasserstralen (ADR/RID/ADN). Inter-
nationaler Code fur die Beforderung gefahrlicher Guter mit Seeschiffen (IMDG). Dangerous Goods Re-
gulations (DGR) for the air transport (IATA) (Regelwerk fir den Transport gefahrlicher Guter im Luft-

verkehr).
Liste der einschlagigen Sétze (Code und Wortlaut wie in Abschnitt 2 und 3 angegeben)
Code Text
H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H361d Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen (bei Exposition).
Haftungsausschluss

Die vorliegenden Informationen beruhen auf unserem gegenwartigen Kenntnisstand. Dieses SDB
wurde ausschlieBlich fur dieses Produkt zusammengestellt und ist ausschlieBlich fir dieses vorgese-
hen.
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