Prontoderm Nasal Gel B BRAUN

Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistiriimis (EC) 1907/2006 sayili REACH Tizlglne goére
Hazirlanma tarihi: 24.01.2023 Glincelleme tarihi: 24.01.2023 Degistirilen: 29.06.2020 Kaginci glincelleme oldugu: 2.1
SDS/GBF Numarasi: 00056-0281

KISIM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde /Karigimin kimligi

Uriin adi . Prontoderm Nasal Gel
UFI . JCAV-17GH-E004-AE7Y

1.2. Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

1.2.1. Tanimlanmig uygun kullanimlar

Maddenin/karisimin kullanimi : Fiziksel temizlik ile MDRO (MRE) dahil nazal dekolonizasyon igin
[MDRO: Multi-Drug-Resistant-Organisms]

1.2.2. Tavsiye edilmeyen kullanimlar

Tamamlayici bilgi yok

1.3. Guvenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

imalatgi Tedarikgi

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG

Seesatz 17 Carl-Braun-StraRe 1

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen — Deutschland

isvicre Zentrale Service-Bereich / Logistik und Supply Chain
T +41 (0) 58 / 258 50 00 T +49 (0) 5661 / 71-4422

info.bbmch@bbraun.com logistics.service@bbraun.com

SDS'den sorumlu yetkili kisinin e-posta adresi: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Acil durum telefon numarasi

Acil durum numarasi : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)

KISIM 2: Zararhlik tanimlanmasi

2.1. Madde ve karigimin siniflandiriimasi

1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi uyarinca siniflandirma

Sucul ortam igin zararli — Kronik zararlilik, Kategori 3 H412
H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bdlim 16

Zararli fizikokimyasal etkiler ve insan saglhgi ile gevre iizerindeki olumsuz etkileri
Sucul ortamda uzun sire kalici, zararl etki.
2.2. Etiket unsurlari

1272/2008 (CLP) sayili AB yonetmeligine gore etiketleme
Uyari kelimesi (CLP) Do

Zararhlik ifadeleri (CLP) : H412 - Sucul ortamda uzun sire kalici, zararl etki.
Onlem ifadeleri (CLP) 1 P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
P501 - igerik ve kap, onayl bir atik imha tesisi bertaraf edin.
EUH ifadeleri : EUH208 - polihekzametilen biguanit hidroklorir; PHMB igerir. Alerjik reaksiyona yol acabilir.
Ek ifadeler . Uriin viicuda dogrudan temasla kullanildigindan, 1272/2008 sayili (AB) yénetmeliginin 1 (5)

d) maddesine gore tibbi Girlin olarak isaretlenmeye tabi degildir.
Etiketleme kriterleri: 125ml veya daha az kapasiteli ambalajlar i¢in muafiyet

Zararhlik ifadeleri (CLP) : H412 - Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki.
EUH ifadeleri : EUH208 - polihekzametilen biguanit hidrokloriir; PHMB igerir. Alerjik reaksiyona yol acabilir.
Ek ifadeler . Uriin viicuda dogrudan temasla kullanildigindan, 1272/2008 sayili (AB) yénetmeliginin 1 (5)

d) maddesine gore tibbi irlin olarak isaretlenmeye tabi degildir.

2.3. Diger zararlar

Bu madde/karigim, REACH mevzuati XlII. ekinin PBT olgltlerine uygun degildir
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Bu madde/karigim, REACH mevzuati Xlll. ekinin vPvB 6lgitlerine uygun degildir
REACH Ek XlII'e gére degerlendirilen %0,1 veya daha fazla oranda higbir PBT (Kalici, Biyobirikimli, Toksik) / vPvB (Cok Kalici, Cok Biyobirikimli)
madde icermez

Madde, endokrin bozucu 6zelliklerinden dolayt REACH Ydnetmeliginin 59(1). Maddesi uyarinca olusturulan listede yer almaz veya 2017/2100/AB
sayil Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tiizigl veya 2018/605/AB sayili Komisyon Y&netmeliinde belirtilen kriterlere gére endokrin bozucu
ozelliklere sahip madde olarak tanimlanmaz

KISIM 3: Bilesimil/igindekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler

Uygulanmaz

3.2. Karigimlar

Yorumlar . Viskoz jel

Adi Madde /Karisimin kimligi | % 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi
uyarinca siniflandirma

polihekzametilen biguanit hidroklorir; PHMB CAS No: 27083-27-8 0,1-<0,25 Kans. 2, H351

EC Liste No: 616-207-00-X Akut Tok. 2 (solunum yolu ile), H330
Akut Tok. 4 (Adiz yolu), H302
BHOT Tekrar. Mrz. 1, H372

Goz Hsr. 1, H318

Cilt Hassas. 1B, H317

Sucul Akut 1, H400 (M=10)

Sucul Kronik 1, H410 (M=10)

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bolim 16

KISIM 4: ilk yardim énlemleri

4.1. ilk yardim 6nlemlerinin agiklamasi

Genel ilkkyardim midahaleleri 4 kadar olan bélumlerde yer alan veriler, Grindn olagan kullanimlarina kismen karsilik
gelmemekte (bu anlamda ambalaj brosiiriine ve uzman bilgisine basvurun), ancak kaza ve
uygunsuzluk hallerinde kayda deger miktarlarin serbest kalmasi durumunda bu verilere
bakilmalidir. . Kirlenmis tim giysilerinizi hemen kaldirin/gikarin. Kirlenmis giysilerinizi
yeniden kullanmadan énce yikayin.

Solunmasi halinde ilkyardim midahaleleri : Kisiyi temiz havaya gikartin ve rahat nefes almasini saglayin. Semptomlar ortaya ¢iktiginda
tibbi tedaviye bagvurun.

Deriyle temas etmesi halinde ilkyardim : Cilt tahrigi devam ederse tibbi yardim alin.

mudahaleleri

Gozle temas etmesi halinde ilkyardim midahaleleri : Suyla iyice ve bolca durulayin, g6z kapaklarinin alti da dahil. G6z tahrisi devam ederse bir
uzmana danigin.

Yutulmasi halinde ilkyardim muadahaleleri . Agzinizi galkalayin. Bol miktarda su icin. Bilinci yerinde olmayan birine bir ey igirmeyin.

Derhal bir doktor ¢gagirin. Doktor tavsiyesi almadan kusmaya zorlamayin.

4.2. Akut ve sonradan gorulen dnemli belirtiler ve etkiler

Deriyle temas etmesi halinde semptomlar/etkiler : Duyarl kisilerde cilt temasi ile hassaslagsmaya sebep olabilir.
Gozle temasi takiben semptomlar/etkiler : Duyarli kisilerde goz tahrisine sebep olabilir.

4.3. Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin ilk isaretler

Semptomatik olarak tedavi edin.
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KISIM 5: Yanginla miicadele 6nlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun sondirme maddeleri : Urlin yanmaz; gevreye uygun yangin séndiirme faaliyetleri.
Uygun olmayan sondiriici maddeler : Yangini sondirmek igin tazyikli su kullanmayin, atesin sagilmasi ve yayilmasina sebep
olabilir.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Yangin tehlikesi : Alevlenmez.
Patlama tehlikesi . Uriin patlayici degildir.
Yangin halinde, zararli bozunma uriinleri : Zehirli dumanlar agiga ¢ikabilir.

5.3. Yangin sondiirme ekipleri igin tavsiyeler

Yangina karsi 6nlemler . Risk altindaki kaplari su piskurtme jeti ile sogutun.

Yanginla micadele tedbirleri . Kisisel risk tegkil etmiyorsa konteynerleri yangin alanindan gikarin. Maruz kalan kaplari
sogutmak icin su spreyi veya sisi kullanin.

Yangin aninda korunma : Uygun koruyucu ekipman olmadan mudahale etmeye kalkismayin. Bagimsiz solunum
aparati. Komple koruyucu kiyafet.

Diger bilgiler : Yangin artiklari ve kirlenmis sondirme suyu yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf
edilmelidir.

KISIM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi onlemler

6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri
Genel tedbirler . Yeterli havalandirmayi saglayin. Gereksiz personeli tahliye edin.

6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar igin

Acil durum planlari . Dokullme alanini havalandirin. Cilt, gozler ve giysilerle temasindan kaginin.

6.1.2. Acil durumda miidahale eden kisiler igin

Koruyucu donanim : Uygun koruyucu ekipman olmadan miidahale etmeye kalkismayin. Daha fazla bilgi i¢in
bakiniz bélim 8: "Maruziyet kontrolleri/kisisel korunma".
Acil durum planlari : Alani havalandirin. Givenli ise sizintiyr durdurun.

6.2. Cevresel dnlemler

Cevreye verilmesinden kaginin. Sivinin; kanalizasyonlar, akarsular, yeralti veya algak alanlara girigini engelleyin.

6.3. Muhafaza etme ve temizleme i¢in yontemler ve materyaller

Sinirlama igin : Herhangi 6zel veya teknik bir tedbir gerektirmez.
Temizlik iglemleri : Sivi dokilmeyi absorban malzemeyle toplayin.
Diger bilgiler . Malzeme veya kati artiklar yetkili bir tesiste bertaraf edin.

6.4. Diger boliimlere atiflar

Daha fazla bilgi igin bakiniz bélim 13.

KISIM 7: Ellecleme ve depolama

7.1. Guvenli ellecleme icin énlemler

Guvenli ellecleme i¢in dnlemler : Kabi sikica kapali tutun. Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin. Kisisel koruyucu
ekipman kullanin. G6z ile temasindan kaginin.
Hijyen olgutleri . Bu rtind kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyiniz veya sigara igmeyin. Uriini ellecledikten

sonra daima ellerinizi yikayin.

7.2. Uyusmazliklan da igceren glivenli depolama igin kosullar

Saklama kosullari . lyi havalandirilan yerde depolayin. Soguk tutun.
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Karisik depolamaya iligkin bilgiler . Yiyecek, icecek ve hayvan yemlerinden uzak tutun.

7.3. Belirli son kullanimlar

1 Bolime bkz.

KISIM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

8.1.1 Ulusal mesleki maruz kalma ve biyolojik sinir degerleri

Tamamlayici bilgi yok

8.1.2. Onerilen izleme prosediirleri

Takip yontemleri

Takip yontemleri Ozel bir maruziyet numune alma metodu mevcut degildir.

Biyolojik takip yontemleri Ozel bir maruziyet numune alma metodu mevcut degildir

8.1.3. Olusan hava kirleticiler
Tamamlayici bilgi yok

8.1.4. DNEL ve PNEC

Tamamlayici bilgi yok

8.1.5. Kontrol seridi
Tamamlayici bilgi yok

8.2. Maruz kalma kontrolleri

8.2.1. Uygun muhendislik kontrolleri

Uygun mihendislik kontrolleri:
Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin.

8.2.2. Kisisel koruyucu donanim

Kisisel koruyucu donanim:
8 kadar olan boélumlerde yer alan veriler, tGriiniin olagan kullanimlarina kismen karsilik gelmemekte (bu anlamda ambalaj brosiriine ve uzman
bilgisine bagvurun), ancak kaza ve uygunsuzluk hallerinde kayda deger miktarlarin serbest kalmasi durumunda bu verilere bakiimalidir.

8.2.2.1. Goz ve yiiz korumasi

Gozlerin korumasi:
Ozel bir tedbir gerekli degildir

8.2.2.2. Cilt korumasi

Deri ve viicudun korunmasi:
Ozel bir tedbir gerekli degildir

Ellerin korumasi:
Normal kullanim altinda yoktur

Diger cilt koruyucular

Koruyucu kiyafetler - malzeme segimi:
Ozel bir tedbir gerekli degildir

8.2.2.3. Solunum yollarinin korumasi

Solunum yollarinin korumasi:
Ozel bir tedbir gerekli degildir

8.2.2.4. Termal zararhliklar

Tamamlayici bilgi yok
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8.2.3. Cevresel maruziyet kontrolleri

Cevresel maruziyet kontrolleri:
Cevreye verilmesinden kaginin.

KISIM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali

Renk

Gorinim

Koku

Koku esigi

Erime noktasi
Donma noktasi
Kaynama noktasi
Alevlenirlik (kati, gaz)
Patlayici 6zellikler
Oksitleyici 6zellikler

;S

Renksiz.

: Viskozlu.

Kokusuz.

Mevcut degil
Mevcut degil
Mevcut degil
Mevcut degil

. Alevlenmez
. Uriin patlayici degildir.
. Oksitleyici degil.

Patlayici sinirlar Mevcut degil
Alt patlayici sinir (LEL) Mevcut degil
Ust patlayici sinir (UEL) Mevcut degil
Parlama noktasi Mevcut degil
Kendiliginden tutusma sicakhgi Mevcut degil
Ayrisma sicakligi : Mevcut degil
pH : 5,5-7(20°C)
Viskozite, kinematik : Mevcut degil
Cozunurluk . Su: Karigabilir
Dagilim katsayisi n-oktanol/su (Log Kow) : Mevcut degil
Buhar basinci : Mevcut degil
50°C'de buhar basinci : Mevcut degil
Yogunluk : =1g/lem?®
Bagil yogunluk : Mevcut degil
20°C'de bagil buhar yogunlugu : Mevcut degil
Parcacik 6zellikleri : Uygulanmaz
9.2. Diger bilgiler

9.2.1. Fiziksel zararhlik siniflarina iligkin bilgiler

Sirdirilemez yanabilirlik . Evet

9.2.2. Diger giivenlik 6zellikleri

VOC igerigi 0%

KISIM 10: Kararhlik ve tepkime

10.1. Tepkime
Uriin, normal kullanim, depolama ve tagima kosullan altinda reaktif degildir.
10.2. Kimyasal kararlilik

Normal kogsullar altinda kararlidir.

10.3. Zararh tepkime olasiligi

Normal kullanim kosullari altinda bilinen tehlikeli tepkimeleri yoktur.

10.4. Kaginilmasi gereken durumlar

Onerilen depolama ve ellegleme kosullari altinda yoktur (bakiniz béliim 7).
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10.5. Kaginilmasi gereken maddeler

Ozel olarak belirtiimesi gereken maddeler yoktur.

10.6. Zararh bozunma triinleri

Normal depolama ve kullanim kosullari altinda tehlikeli bir ayrisma Griiniiniin olusmasi beklenmez.

KISIM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Yonetmelik (EC) No 1272/2008'de tanimlanan zararlilik siniflarina iligskin bilgiler

Akut toksisite (agiz yoluyla) : Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Akut toksisite (cilt yolu ile) : Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Akut toksisite (soluma ile) : Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
polihekzametilen biguanit hidrokloriir; PHMB (27083-27-8)
LD50 agiz yolu (sigan) 501 mg/kg
LD50 cilt yolu (sigan) > 5000 mg/kg
LC50 Solunum yolu - Sigan (Toz/sis) 0,37 mg/l/4 sa
ATE CLP (buharlar) 0,5 mg/l/4 sa
Cilt asinmasi/tahrigi . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
pH: 5,5-7 (20°C)
Ciddi g6z hasarlari/tahrisi . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
pH: 5,5 -7 (20°C)
Solunum yollari veya cilt hassaslasmasi . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Esey hiicre mutajenitesi . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini kargilamamaktadir)
Kanserojenite . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Ureme sistemi toksisitesi . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini kargilamamaktadir)
BHOT-tek maruz kalma . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
BHOT-tekrarli maruz kalma . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)

polihekzametilen biguanit hidrokloriir; PHMB (27083-27-8)

BHOT-tekrarli maruz kalma Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agar (solunum
kanali) (soluma).

Aspirasyon zarari . Siniflandinimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)

11.2. Diger zararlliklara iligkin bilgiler

11.2.1. Endokrin bozucu 6zellikler

Endokrin bozucu 6zelliklerden kaynaklanan sagliga : Karisim, %0,1'e esit veya daha fazla konsantrasyonda, endokrin bozucu 6zelliklerinden

olumsuz etkiler dolay1 REACH Yonetmeliginin 59(1). Maddesi uyarinca olusturulan listede yer alan
madde(ler) icermez veya 2017/2100/AB sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tuzugu
veya 2018/605/AB sayili Komisyon Y&netmeliginde belirtilen kriterlere gére endokrin bozucu
Ozelliklere sahip madde olarak tanimlanmaz

11.2.2. Diger bilgiler

Tamamlayici bilgi yok

KISIM 12: Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite

Ekoloji - genel : Sucul ortamda uzun siire kalici, zararli etki.
Sucul ortama igin zararli, (akut) . Mevcut bilgilere gére, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir
Sucul ortama igin zararl, uzun sdreli (kronik) : Sucul ortamda uzun stre kalici, zararli etki.
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polihekzametilen biguanit hidrokloriir; PHMB (27083-27-8)

LC50 bahk 1 0,026 mg/l Oncorhynchus mykiss, 96 h

EC50 Su piresi 1 0,09 mg/l Daphnia magna, 48 h, (OECD 202 metodu)

ErC50 algler 0,0191 mg/l Pseudokirchneriella subcapitata, 72h, (OECD 201 metodu)
NOEC kronik eklembacakli kabuklular 0,0084 mg/l Daphnia magna, 21 d, (OECD 211 metodu)

12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik

Prontoderm Nasal Gel

Kalicilik ve bozunabilirlik Uriin test edilmemistir.

12.3. Biyobirikim potansiyeli

Prontoderm Nasal Gel

Biyobirikim potansiyeli Uriin test edilmemistir.

12.4. Toprakta hareketlilik

Tamamlayici bilgi yok

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuglari

Prontoderm Nasal Gel

Bu madde/karisim, REACH mevzuati Xlll. ekinin PBT olgutlerine uygun degildir

Bu madde/karigsim, REACH mevzuati Xlll. ekinin vPvB 6l¢itlerine uygun degildir

12.6. Endokrin bozucu 6zellikler

Endokrin bozucu 6zelliklerden kaynaklanan ¢evreye : Karisim, %0,1'e esit veya daha fazla konsantrasyonda, endokrin bozucu &zelliklerinden

olumsuz etkiler dolayl REACH Yonetmeliginin 59(1). Maddesi uyarinca olusturulan listede yer alan
madde(ler) icermez veya 2017/2100/AB sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tizugu
veya 2018/605/AB sayili Komisyon Y&netmeliginde belirtilen kriterlere gére endokrin bozucu

6zelliklere sahip madde olarak tanimlanmaz.

12.7. Diger olumsuz etkiler

Diger olumsuz etkiler : su kaynaklari igin diistuk seviyede tehlikeli.
Ek bilgiler : Yerustl sularn veya kanalizasyon sistemine akitmayin

KISIM 13: Berteraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Atik isleme yontemleri : Onayl toplayicinin ayirma talimatlarina uygun olarak, igerigi/kabini elemine edin.

Uriin/Ambalaj imha tavsiyeleri . Bos kaplar, yerel mevzuat uyarinca geri dénlisim, geri kazanim veya atik iglemleri igin
toplanmalidir. Kirlenmis ambalajlar mimkin oldugunca bosaltiimalidir ve uygun bir
temizlikten sonra yeniden kullanima sunulabilirler. Temizlenmesi mimkiin olmayan

ambalajlar trtinle ayni sekilde bertaraf edilmelidir.
Avrupa atik katalogu kodu (CED) : 07 06 99 - Bagka bir sekilde tanimlanmamis atiklar

KISIM 14: Tagimacihk bilgileri

ADR / IMDG / IATA / ADN / RID'e uygun olarak
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ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN numarasi veya ID numarasi

Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur

14.2. Uygun UN tagimacilik adi

Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur | Duzenleme yoktur l Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur

14.3. Tasimacihk zararlilik sinif(lar)

Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur

14.4. Ambalajlama grubu

Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur | Duzenleme yoktur l Duzenleme yoktur ‘ Duzenleme yoktur

14.5. Cevresel zararlar

Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur ‘ Diizenleme yoktur

Mevcut ek bilgi bulunmamaktadir

14.6. Kullanici i¢in 6zel 6nlemler

Karayolu Tasimaciligi
Duizenleme yoktur

Deniz tagimaciligi
Dizenleme yoktur

Hava tagimaciligi
Dizenleme yoktur

i¢ sularda gemi nakliyesi
Duizenleme yoktur

Demiryolu tagimaciligi
Duzenleme yoktur

14.7. IMO enstriimanlarina gore dokme denizyolu tagimaciligi

Uygulanmaz

KISIM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karisima 6zgii guvenlik, saglik ve gevre mevzuati
15.1.1. AB Mevzuatlari

REACH Ek XVII (Kisitlama Listesi)
REACH Ek XVII (Kisitlama Kosullari)'nda yer alan higbir madde icermez

REACH Ek XIV (izin Listesi)
REACH'in XIV ekinde listelenmis hicbir madde icermez

REACH Aday Listesi (SVHC)
REACH Aday Listesinde yer alan hichir madde icermez

PIC Yénetmeligi (On Bildirimli Kabul)
PIC listesinde yer alan higbir madde icermez (Tehlikeli kimyasallarin ihracat ve ithalatina iligkin (AB) 649/2012 sayili Y6netmelik):

KOK Yonetmeligi (Kalici Organik Kirleticiler)
KOK listesinde yer alan higbir madde igermez (Kalici organik kirleticiler hakkinda (AB) 2019/1021 sayili Yénetmelik):
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Prontoderm Nasal Gel

Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayill REACH Tizlgline gére
SDS/GBF Numarasi: 00056-0281

Ozon Tabakasini incelten Maddelere iligkin Yénetmelik (1005/2009)

Ozon Tabakasini incelten Maddeler listesinde yer alan higbir madde igermez (Ozon tabakasini incelten maddelere iligkin (AB) 1005/2009 sayili
Yonetmelik):

VOC Direktifi (2004/42)
VOC igerigi 0%

Patlayici Onciilleri Yénetmeligi (2019/1148)

Patlayici Oncillleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Patlayici énciillerinin pazarlanmasi ve kullanimina iligkin (AB) 2019/1148 sayili
Yonetmelik)

ilag Onciilleri Yonetmeligi (273/2004)

ilag Onciilleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Narkotik ve psikotrop maddelerin yasadisi iiretiminde kullanilan belli maddelerin tretilmesi
ve piyasaya surulmesi ile ilgili (EC) 273/2004 sayili Yonetmelik)

15.1.2. Ulusal yonetmelikler
Tamamlayici bilgi yok

15.2. Kimyasal guivenlik degerlendirilmesi

Herhangi bir kimyasal giivenlik degerlendirmesi yapiimamistir

KISIM 16: Diger bilgiler

Degisim bilgileri:
2.3,6,7,9,11, 12.

Kisaltmalar ve akronimler:

ADN Tehlikeli Mallarin i¢ Su Yollari ile Uluslararasi Tagimaciliina lligkin Avrupa Anlagmasi
ADR Tehlikeli Mallarin Karayolu ile Uluslararasi Tagsimaciligina iliskin Avrupa Anlasmasi
ATE Akut Toksisite Tahmini

BCF Biyoderisim katsayisi

BLV Biyolojik sinir degeri

BOI Biyokimyasal oksijen ihtiyaci (BOD)

KOI Kimyasal oksijen ihtiyaci (COD)

DMEL Turetilmis Minimum Etki Seviyesi

DNEL Turetilmis Etki Gozlemlenmeyen Seviye

EC No Avrupa Toplulugu Numarasi

EC50 Ortalama etkili konsantrasyon

EN Avrupa Standardi

IARC Uluslararasi Kanser Arastirmalari Ajansi

IATA Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi

IMDG Denizyoluyla Taginan Tehlikeli Yiklere iligkin Uluslararasi Sézlesme
LC50 Ortalama 6ldurticil konsantrasyon

LD50 Ortalama 6ldiriici doz

LOAEL Olumsuz Etkinin Gozlemlendigi En disik Seviye

NOAEC Olumsuz Etki Gozlemlenmeyen Konsantrasyon

NOAEL Olumsuz Etki Gozlemlenmeyen Seviye
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Prontoderm Nasal Gel

Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayill REACH Tizlgline gére
SDS/GBF Numarasi: 00056-0281

Kisaltmalar ve akronimler:

NOEC Etki Gozlemlenmeyen Konsantrasyon

OCDE Ekonomik isbirligi ve Kalkinma Orgiiti

OEL Mesleki Maruz Kalma Sinir Degeri

PBT Kalici, Biyobirikimli, Toksik

PNEC Ongoriilen Etki Gozlemlenmeyen Konsantrasyon

RID Tehlikeli Mallarin Demiryolu ile Uluslararasi Tasimaciligina iligkin Dizenlemeler

SDS Guvenlik Bilgi Formu

STP Atik su aritma tesisi

ThOD Teorik oksijen ihtiyaci (ThOD)

TLM Ortalama Tolerans Siniri

VOC Ugucu Organik Bilesikler

CAS No Kimyasal Kuramlar Servisi Numarasi

B.B.B. Baska Bigimde Belirtiimedikge

vPVB Cok Kalici ve Cok Biyobirikimli

ED Endokrin bozucu 6zellikler

DOT DOT

TDG TDG

REACH 1907/2006 (AT) sayili Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelik
GHS Kimyasallaryn synyflandyrylmasy ve etkilenmesi hakkynda kiresel uyumlaptyrylmyp sistem
IBC-Code Dékme Halde Tehlikeli Kimyasallar Tasiyan Gemilerin insa ve Teghizati Hakkinda Uluslararasi Kod
CLP 1272/2008 (AT) sayih Siniflandirma, Etiketleme ve Ambalajlama Y&netmeligi

MARPOL 73/78

MARPOL 73/78: Denizlerin Gemiler Tarafindan Kirletimesinin Onlenmesine ait Uluslararasi Sdzlesme

ADG

Avustralya Tehlikeli Mal Tagimaciligi

Diger bilgiler

. 4'ten 8'e ve 10'dan 12. bélime kadar olan bélumlerde yer alan veriler, Grinin olagan
kullanimlarina kismen karsilik gelmemekte (bu anlamda ambalaj brosiriine ve uzman
bilgisine basvurun), ancak kaza ve uygunsuzluk hallerinde kayda deger miktarlarin serbest
kalmasi durumunda bu verilere bakilmalidir. Bilgiler, sadece uriin(ler)in glvenlik
gerekliliklerini tanimlamaktadir ve mevcut bilgi dizeyimize dayanmaktadir. Teslimat
spesifikasyonlari, ilgili Griin tanitim belgelerinde yer almaktadir. Bu veriler, yasal garanti
yonetmelikleri kapsaminda belirtildigi sekilde, triin(ler)in 6zellikleri agisindan bir garanti
teskil etmez.

H ve EUH ifadelerinin tam metni:

ile)

Akut Tok. 2 (solunum yolu

Akut toksisite (solunum yolu ile), Zararllk Kategorisi 2

Akut Tok. 4 (Agiz yolu)

Akut toksisite (agiz yolu), Zararlilik Kategorisi 4

BHOT Tekrar. Mrz. 1

Belirli hedef organ toksisitesi — Tekrarli maruz kalma, Zararlilik Kategorisi 1

Cilt Hassas. 1B Cilt hassaslastirma, Zararlilik Kategorisi 1B

EUH208 polihekzametilen biguanit hidroklorur; PHMB igerir. Alerjik reaksiyona yol acabilir
GOz Hsr. 1 Ciddi gz hasari/goz tahrisi, Zararlilik Kategorisi 1

H302 Yutulmasi halinde zararhdir
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Prontoderm Nasal Gel

Guvenlik Bilgi Formu

(EU) 2020/878 sayili Yonetmelik ile degistirilmis (EC) 1907/2006 sayill REACH Tizlgline gére
SDS/GBF Numarasi: 00056-0281

H ve EUH ifadelerinin tam metni:

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H318 Ciddi g6z hasarina yol agar

H330 Solunmasi halinde éldirtcudar.

H351 Kansere yol agma siphesi var.

H372 Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol agar
H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir

H410 Sucul ortamda uzun stre kalici, gok toksik etki

H412 Sucul ortamda uzun sire kalici, zararl etki

Kans. 2 Kanserojenite, Zararlilik Kategorisi 2

Sucul Akut 1 Sucul ortam igin zararli — Akut zararlilik, Kategori 1

Sucul Kronik 1

Sucul ortam igin zararli — Kronik zararlilik, Kategori 1

Sucul Kronik 3

Sucul ortam igin zararli — Kronik zararlilik, Kategori 3

Yonetmelik (EC) 1272/2008 [CLP] uyarinca siniflandirma ve karisimin siniflandirmasini belirlemek igin izlenen prosediir:

Sucul Kronik 3

H412

Bahsi gecen tedbirlerin alinmasindan ve Urtinin kullanimi hakkinda tam ve eksiksiz bir bilgiye sahip olunmasindan kullanicinin kendisi sorumludur.
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