
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Information zur Erstellung von Sicherheitsdatenblättern 

 
Präparat: BCG medac 

 
Gemäß Artikel 2 Abs. (5) a) der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) und 
Artikel 1 Abs. (5) a) der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (GHS/CLP) gelten diese 
Verordnungen für Stoffe und Gemische, die unter das Chemikalienrecht fallen. Sie 
gelten nicht für Humanarzneimittel, wie in der Richtlinie 2001/83/EG definiert durch 
die Mitgliedsstaaten umgesetzt. 

 
Gemäß Artikel 1, 4 (a) (i) der vorbenannten Richtlinie 2001/83/EG ist BCG als Arznei-
mittel definiert. 

 
Somit wurde kein Sicherheitsdatenblatt (SDB) erstellt. An Stelle eines SDB tritt die 
Fachinformation bzw. die Packungsbeilage. 
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