KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 z 17.01.2017 r.)

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY I IDENTYFIKACJA
PRZEDSIEBIORSTWA

1.1

1.2

1.3

1.4

Identyfikator produktu
HELIZYME

Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: Enzymatyczny $rodek myjacy do wstgpnego mycia instrumentow chirurgicznych i
endoskopow gigtkich. Wyrdb medyczny

Zastosowania odradzane: nie okres§lono.

Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca:

AESCULAP CHIFA Sp. z o.0.

ul. Tysiaclecia 14, 64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100

Fax: +48 61 44 23 936

E- mail osoby odpowiedzialnej za kartg charakterystyki: info.acp@bbraun.com

Numer telefonu alarmowego
Telefon alarmowy w Polsce (czynny w godzinach 8:00 — 16:00): + 48 795 470 377

Data sporzadzenia/aktualizacji: 25.07.2014 / 05.01.2016 (1)/29.05.2017 r. (2)

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1

2.2

Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodna z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008:

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie drazniace na oczy, kategoria zagrozenia 1 (Eye Dam. 1).
Powoduje powazne uszkodzenie oczu. (H318)

Szkodliwe skutki dzialania na zdrowie czlowieka:

Przy znacznych stgzeniach par lub bezposrednim dostaniu si¢ produktu do oczu moze wystapi¢ podraznienie,
zaczerwienienie, lzawienie, pieczenie, zapalenie spojowek, uszkodzenie rogowki. Kontakt ze skora moze
wywotywac swedzenie, miejscowe zaczerwienienie. Polknigcie duzej iloSci moze spowodowac nudnosci, wymioty,
biegunkeg

Skutki dzialania na Srodowisko:
Przy prawidlowym uzytkowaniu nie stwarza zagrozenia dla srodowiska.

Skutki dzialania zwigzane z wlasciwos$ciami fizykochemicznymi:
Nie sa znane niebezpieczne skutki dziatania zwiazane z wlasciwosciami fizykochemicznymi.

Elementy oznakowania

Jako wyréb medyczny nie podlega wymogom dotyczacym oznakowania opakowan wynikajacym z rozporzadzenia
1272/2008 (CLP)
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Piktogramy:

2]

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwroty wskazujace SrodKi ostroznosci:

P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ qchronq oczu/ochrong twarzy.
P302 + P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: umy¢ duza iloscia wody.
P305 + P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Dodatkowe wymagania dotyczace oznakowania:

Zawiera: Polioksyetylen, eter undecylowy; a-(Karboksymetylo)-w- oktyloksypoli(oksy-1,2- etanodiyl).

Rozp. 648/2004:

Zawiera: <5 % anionowych $rodkow powierzchniowo — czynnych, < 5 % niejonowych srodkow
powierzchniowo — czynnych, <5 % polikarboksylanéw, enzymy, konserwanty (Methylparaben).

2.3 Inne zagrozenia

Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT i vPvB.

SEKCJA 3: SKLEAD /INFORMACJA O SKLADNIKACH
3.2 Mieszaniny

Identyfikator produktu: HELIZYME

Sktadniki mieszaniny:
Klasyfikacja zgodna z
rozporzadzeniem (WE) nr
1272/2008
ut. Kody
Nazwa substancji nr indeksowy nr CAS nr WE masowy w Klasy ZWIotOow
% zagrozenia i wskazujacyc
kody
kategorii rodzaj
zagrozenia
2-(2-Butoksyetoksy)etanol Eye Irrit.2 H319
Nr rejestracyjny: 603-096-00-8 112-34-5 203-961-6 1-5
01-2119475104-44-XXXX
. Acute Tox. 4 H302
Polioksyetylen, . brak 127036-24-2 brak <s EyeDam.1 | H318
Eter undecylowy — polimer
a-(Karboksymetylo)-m- Skin Irrit. 2 H315
oktyloksy poli(oksy-1,2- brak 53563-70-5 brak <5 Eye Dam. 1 H318
etanodiyl)
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Pelne brzmienia zwrotoéw H oraz akronimy symboli, klas zagrozenia i kodéw kategorii podano w sekcji 16. Karty
charakterystyki.

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1

4.2

4.3

Opis $rodkdw pierwszej pomocy

Wdychanie: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, ulozy¢ w wygodnej
pozycji potlezacej lub siedzacej, zapewnic spokoj, chroni¢ przed utrata ciepta. W razie
potrzeby wezwac lekarza.

Kontakt ze skora: Zdjaé zanieczyszczona odziez i obficie zmywac skore letnia, biezaca woda. W razie
potrzeby wezwac lekarza.

Kontakt z oczami: Natychmiast ptukac¢ duza iloscia letniej wody, najlepiej biezacej, przez co najmniej 15
min. Usuna¢ szkta kontaktowe. Unika¢ silnego strumienia wody ze wzgledu na ryzyko
mechanicznego uszkodzenia rogéwki. Jezeli podraznienie nie ustgpuje, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem-okulista.

Przewdd pokarmowy: Jezeli nastapi polknigcie, nie prowokowac wymiotéw. Wyptukac usta woda, a nastgpnie
poda¢ do wypicia duza ilos¢ wody (jesli poszkodowany jest przytomny). Zapewni¢
natychmiastowa pomoc lekarska.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Przy bezposrednim dostaniu si¢ produktu do oczu moze wystapié

zaczerwienienie, tzawienie, pieczenie, bol, uszkodzenie rogowki. W przypadku potknigcia duzych ilosci moze

wystapi¢ podraznienie bton §luzowych przewodu pokarmowego i zotadka, mdtosci, wymioty, zaparcia, bol brzucha.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej 1 szczegolnego

postgpowania z poszkodowanym
Brak specjalnych zalecen. Stosowaé postgpowanie objawowe. Lekarzowi udzielajacemu pomocy udostepnié karte
charakterystyki.

SEKCJA5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1

52

53

Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze:

Mieszanina niepalna. Pozar w otoczeniu nalezy gasi¢ srodkami odpowiednimi do palacych si¢ mediow.
Niewlasciwe $rodki gasnicze:

Nie stosowac zwartych strumieni wody na powierzchnig cieczy.

Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Podczas pozaru moga si¢ tworzy¢: tlenek wegla, dwutlenek wegla.

Informacje dla strazy pozarne;j

Zaktada¢ gazoszczelng odziez ochronna i aparaty oddechowe niezalezne od powietrza z otoczenia.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO
UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1

Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Przy usuwaniu awarii zaktada¢ odziez ochronna z materialdéw naturalnych (bawetna) Iub widkien syntetycznych,
rekawice wykonane z lateksu oraz okulary ochronne typu gogle.
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6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska
Zabezpieczy¢ przed przedostaniem si¢ do wod powierzchniowych i gruntowych oraz gleby.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Zabezpieczy¢ studzienki Sciekowe. Uszkodzone opakowanie umie$ci¢c w opakowaniu zastgpczym. Produkt
zaabsorbowa¢ w chemicznie obojetny material wiazacy (piasek, ziemia okrzemkowa), przenie$¢ do szczelnie
zamykanych pojemnikow i przekaza¢ do utylizacji. Zanieczyszczong powierzchnig sptukaé duza iloscig wody

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Usuwac zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w sekcji 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ ICH
MAGAZYNOWANIE

7.1  Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania
Stosowac tylko w dobrze wentylowanych pomieszczeniach z wentylacja wywiewna. Wskazane jest podejmowanie
srodkow ostroznosci, aby podczas pracy z mieszaning unika¢ kontaktu ze skdéra i oczami. Zabezpieczy¢ przed
przedostaniem si¢ do wod powierzchniowych i gruntowych oraz gleby. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ w czasie
uzytkowania. My¢ rece podczas przerw i po zakonczonej pracy. Zanieczyszczone ubranie zdja¢, upra¢ przed
ponownym zatozeniem.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
Przechowywaé¢ w oryginalnych, wlasciwie oznakowanych, szczelnie zamknigtych opakowaniach, w chlodnym,
suchym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu magazynowym.

7.3 Szczegblne zastosowanie(-a) koncowe
Brak informacji o zastosowaniach innych niz wymienione w sekcji 1.2.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Sktadnik CAS-nr Normatyw warto$é jednostka
2-(2-Butoksyetoksy)etanol 112-34-5 NDS 67 mg/m’
NDSCh 100 mg/m’

NDSP — Nie wyznaczono
2-(2-Butoksyetoksy)etanol
Wartosci DNEL dla pracownikéw — drogi oddechowe:
67,5 mg/m’ (dziatanie ogdlnoustrojowe, dlugoterminowe)
67,5 mg/m’ (dzialanie lokalne, dtugoterminowe)
101,2 mg/m3 (dziatanie lokalne, krotkoterminowe)
Wartosci DNEL dla pracownikéw — skora:
83 mg/kg m.c./dzien (dziatanie ogdlnoustrojowe, dlugoterminowe)
Wartoéci DNEL dla konsumentéw — drogi oddechowe:
40,5 mg/m’ (dziatanie ogélnoustrojowe, dtugoterminowe)
40,5 mg/m’ (dziatanie lokalne, dtugoterminowe)
60,7 mg/m’ (dziatanie lokalne, krotkoterminowe)
Wartoéci DNEL dla konsumentow — skéra:
50 mg/kg m.c./dzien (dziatanie ogdlnoustrojowe, dlugoterminowe)
Warto$ci DNEL dla konsumentéw — droga pokarmowa:
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5 mg/kg m.c./dzien (dziatanie ogélnoustrojowe, dlugoterminowe)
Wartosci PNEC:
1,1 mg/l (woda stodka)
0,11 mg/l (woda morska)
11 mg/1 (sporadyczne uwolnienie)
200 mg/1 (STP)
4,4 mg/kg (osad — woda stodka)
0,44 mg/kg (osad — woda morska)
0,32 mg/kg (gleba)
56 mg/kg (droga pokarmowa)

8.2 Kontrola narazenia

8.2.1 Stosowne techniczne Srodki kontroli
Zastosowac odpowiednia wentylacj¢ ogolna w pomieszczeniu. Zapewni¢ prysznic i stanowisko do ptukania oczu.

8.2.2 Indywidualne srodki ochrony, takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Drogi oddechowe: Nie sa wymagane.

Rece i skora: Stosowa¢ odziez ochronna z materialdw naturalnych, rekawice wykonane z lateksu
(grubos¢ > 0.6 mm, czas przebicia > 480 min).

Oczy: Stosowac okulary ochronne typu gogle, chroniace przed kroplami cieczy.

Higiena pracy: Obowiazuja przepisy ogolne przemyslowej higieny pracy. Nie dopuszcza¢ do przekraczania w
srodowisku miejsca pracy dopuszczalnych stezen normatywnych. Po zakonczeniu pracy zdja¢ zanieczyszczone
ubranie. Przed przerwami w pracy wymy¢ rece i twarz. Po pracy umy¢ doktadnie cate ciato. Nie jes¢, nie pié, nie
pali¢ podczas pracy.

8.2.3 Kontrola narazenia srodowiska
Zabezpieczy¢ przed wprowadzeniem do ciekéw wodnych.

SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
a) Wyglad
Ciecz o barwie niebieskiej.
b) Zapach
Aromatyczny.
¢) Prog zapachu
Brak dostgpnych danych.
d) pH
6 w20°C
e) Temperatura topnienia/krzepnigcia
Brak dostgpnych danych.
f) Poczatkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzenia
100 °C
g) Temperatura zaptonu
Produkt niepalny.
h) Szybko$¢ parowania
Brak dostgpnych danych.
i) Palno$¢ (ciata statego, gazu)
Nie dotyczy.
j) Gérna/dolna granica palnoéci lub gérna/dolna granica wybuchowosci
Nie dotyczy (mieszanina nie stwarza zagrozenia wybuchowego).

HELIZYME
Strona 5 z 11




KARTA CHARAKTERYSTYKI

sporzqdzona zgodnie z ROZPORZADZENIEM KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajqcym

rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 z 17.01.2017 r.)

9.2

k) Preznos¢ par
Brak dostgpnych danych.
1) Gegstos¢ par
Brak dostepnych danych.
m) Ggesto$é wzgledna
1.07 (woda=1)
n) Rozpuszczalnos¢
Rozpuszczalna w wodzie.
0) Wspotczynnik podziatu: n-oktanol/woda
Brak dostepnych danych.
p) Temperatura samozaptonu
Brak dostgpnych danych.
q) Temperatura rozktadu
Brak dostgpnych danych.
r) Lepkos¢
Brak dostepnych danych.
s) Wiasciwosci wybuchowe
Nie stwarza zagrozenia wybuchowego.
t) Wlasciwosci utleniajace
Brak dostgpnych danych dla mieszaniny.
Inne informacje
Brak danych.

SEKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywno$¢

W warunkach sktadowania i obchodzenia si¢ zgodnie z przeznaczeniem — brak reaktywnosci.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna

W normalnych warunkach stosowania i magazynowania mieszanina jest stabilna.

10.3 Mozliwo$¢ wystgpowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane.

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikac

Nie sq znane.

10.5 Materiaty niezgodne

Nie sg znane.

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

Nie sq znane.

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje dotyczace skutkow toksykologicznych

Toksycznos¢ ostra:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione.

Sktadnik CAS-nr Dawka wartos§¢ jednostka
2-(2-Butoksyetoksy)etanol 112-34-6 DL 5 - doustnie szczur 5660-6560 mg/kg
DL 5o — doustnie mysz 2400 mg/kg
HELIZYME
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DL 50 — naskoérnie krolik 4120 mg/kg
DL 5y - doustnie §winka morska 2000 mg/kg
C13-C17 sec-Alkanosulfoniany sodu
85711-69-9 DLsy — doustnie szczur > 2000 mg/kg
Dzialanie zrace/drazniace na skore:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy:
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skore:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.
Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze:

W oparciu o dostegpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Rakotwoérczo$é:

W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane:
W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.
Zagrozenie spowodowane aspiracja:

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spelnione.

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksyczno$¢

W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione.

Sktadnik CAS-nr metoda wartos¢ jednostka

2-(2-Butoksyetoksy)etanol 112-34-6 CL 5 — ryby (Poecilia reticulata) 1150 mg/1 (7 dni)
CL 50 - ryby (Carassius auratus) 2750 mg/l (24h)
CL - ryby (Menidia beryllina) 2000 mg/l (96h)
CE 50 - bezkregowce (Daphnia magna)  2850-3424  mg/1 (24h)
CE |¢- bakterie (Pseudomonas putida) 1170 mg/l (16h)

12.2 Trwato$¢ i zdolno$¢ do rozktadu
Substancje powierzchniowo-czynne zawarte w tym produkcie spelniaja wymogi dotyczace biodegradowalnosci
podane w rozporzadzeniu 648/2004/WE.

Dopuszczalne stezenie substancji powierzchniowo-czynnych surfaktantéw niejonowych wprowadzanych do waéd i
do ziemi — 10 mg/l, substancji powierzchniowo-czynnych surfaktantow anionowych — 5 mg/l (Rozporzadzenie
Ministra Srodowiska z dnia 18 listopada 2014 r. w sprawie warunkow, jakie nalezy speti¢ przy wprowadzaniu
sciekéw do wod lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegdlnie szkodliwych dla srodowiska wodnego (Dz. U.
2014 poz. 1800)).

12.3 Zdolno$¢ do bioakumulacji
Wspotczynnik podziatu oktanol/woda (Kow): brak dostgpnych danych.
Wspotczynnik biokoncentracji (BCF): brak dostgpnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostgpnych danych

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB
Mieszanina nie spetnia kryteriow PBT i vPvB.
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stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 z 17.01.2017 r.)

12.6

Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dostgpnych danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1

Metody unieszkodliwiania odpadow

Nie usuwacé produktu razem z odpadami komunalnymi. Nie dopuszczaé¢ do zanieczyszczenia wod gruntowych i

powierzchniowych.

Kod odpadow:

07 06 Odpady z produkcji, przygotowania, obrotu i stosowania ttuszczow, nattustek, mydet, detergentow,
srodkow dezynfekujacych i kosmetykow.

07 06 99 Inne nie wymienione odpady.

Zuzyte opakowania doktadnie oprozni¢. Opakowania wielokrotnego uzytku moga by¢ (po oczyszczeniu) uzywane

powtdrnie. Opakowania jednorazowe (po doktadnym oczyszczeniu) przekaza¢ do recyklingu.

Specjalne $rodki ostroznosci:

Usuwaé produkt i jego opakowanie w sposob bezpieczny. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas operowania
oproznionymi pojemnikami, ktore nie zostalty dokladnie oczyszczone. Nalezy zapobiegaé przedostawaniu si¢
rozlanego produktu do gleby, ciekdéw wodnych.

SEKCJA 14: INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

14.1
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6

14.7

ADR/RID, IMDG, IATA

Numer UN (numer ONZ)

Nie dotyczy.

Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy.

Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy.

Grupa pakowania

Nie dotyczy.

Zagrozenia dla srodowiska

Produkt nie stanowi zagrozenia dla srodowiska zgodnie z kryteriami zawartymi w przepisach modelowych ONZ.
Szczegoblne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Brak zalecen.

Transport luzem zgodnie z zatacznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC
Nie dotyczy.

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1

Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla

substancji lub mieszaniny
Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. nr 63, poz. 322, 2011) z
pézniejszymi zmianami (Dz. U. poz. 675, 2015) oraz tekst jednolity (Dz. U. poz. 1203 z 20 sierpnia 2015 r.)
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rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow REACH (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.132 z 29.05.2015 r.

wraz ze sprostowaniem (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej nr L.12 z 17.01.2017 r.)

15.2

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dziennik Urzgdowy Unii
Europejskiej seria L nr 353 z 31 grudnia 2008 roku) z p6zniejszymi zmianami (dostosowania do postepu
technicznego 1 - 9 ATP).

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkow
ochrony indywidualnej (Dz. U. nr 259, 2173, 2005).

Rozporzadzenie Ministra Pracy i1 Polityki Spolecznej z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych st¢zen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w §rodowisku pracy (Dz. U., poz. 817 z dnia
23.06.2014).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikow szkodliwych dla
zdrowia w §rodowisku pracy (Dz. U. nr 33, poz. 166, 2011).

OBWIESZCZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 wrzesnia 2016 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwiazanej z wystgpowaniem w miejscu
pracy czynnikow chemicznych (Dz. U. poz. 1488, 2016)

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz. 1367, 2011 z
pdzniejszymi zmianami).

Oswiadczenie Rzadowe z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatacznikow A i B Umowy
Europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego towarow nie bezpiecznych (ADR) sporzadzonej
w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 . (Dz. U. nr 178, poz. 1481, 2005 z p6zniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. poz. 21, 2013).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz. U. , poz. 888,
2013).

ROZPORZADZENIE MINISTRA SRODOWISKA z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U.
2014, poz. 1923).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. nr 175, poz.
1458, 2005).

Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywg Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej
seria L nr 396 z 30 grudnia 2006 roku z pdzniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow,
Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej, Dz.U. L 104 z 8.4.2004, Rozdziat 13 Tom 034 P. 48 — 83 z p6zn. zmianami)
Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Dostawca nie dokonat oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki, zaczerpnigte z karty mieszaniny dostarczonej przez
producenta, zostaly uzupetnione i zweryfikowane w Instytucie Chemii Przemystowej im prof. 1. Moscickiego w
Warszawie.

Inne zrodta danych:
Dane dla substancji zarejestrowanych: http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-
substances
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Informacje zamieszczone w karcie charakterystyki maja na celu opisanie produktu jedynie z punktu wymagan
bezpieczenstwa. Uzytkownik jest odpowiedzialny za stworzenie warunkow bezpiecznego uzywania produktu i to on
bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za skutki wynikajace z niewlasciwego stosowania niniejszego produktu.

Zwroty H (wskazujace rodzaj zagrozenia) oraz akronimy symboli, klas zagrozenia i kodow kategorii uzyte w
sekcji 3. Karty charakterystyki:

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu.

H315 Dziata drazniaco na skore.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Acute Tox. 4 Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria zagrozenia 4.

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrace/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2.

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy, kategoria zagrozenia 2.
Eye Dam. 1 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy, kategoria zagrozenia 1.
Skroty:

NDS - Najwyzsze dopuszczalne st¢zenie na stanowisku pracy — najwyzsze dopuszczalne st¢zenie $rednie wazone,
ktoérego oddziatywanie na pracownika w ciagu 8-godzinnego czasu pracy, przez caty okres jego aktywnosci
zawodowej, nie powinno spowodowac¢ zmian w jego stanie zdrowia oraz w stanie zdrowia jego przysztych pokolen
NDSCh - Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe — najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe ustalone jako
wartos¢ $rednia, ktora nie powinna spowodowac ujemnych zmian w stanie zdrowia pracownika oraz w stanie
zdrowia jego przysztych pokolen, jezeli utrzymuje si¢ w srodowisku pracy nie dtuzej niz 30 minut w czasie zmiany
roboczej

vPvB - Substancja bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji

PBT - Substancja trwala, wykazujaca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna

DLs,— Dawka $miertelna — dawka, przy ktorej obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okreslonym
przedziale czasowym

CLs, — Stezenie $miertelne - stgzenie, przy ktorym obserwuje si¢ zgon 50 % badanych zwierzat w okre§lonym
przedziale czasowym

Cl;s - medialne stgzenie powodujace 50% zahamowanie danego parametru, np. wzrostu w okreslonym przedziale
czasowym

CEs, — Stgzenie efektywne — efektywne stgzenie substancji powodujace reakcj¢ na poziomie 50% maksymalnej
warto$ci

DNEL - Poziom niepowodujacy szkodliwego dziatania dla zdrowia cztowieka - poziom narazenia na dziatanie
substancji niepowodujacy szkodliwego dziatania dla zdrowia cztowieka

PNEC - Przewidywane stezenie niepowodujace zmian w srodowisku - stezenie substancji, ponizej ktdrego nie
przewiduje si¢ wystapienia szkodliwych skutkéw dla srodowiska

BCF - Wspotczynnik biokoncentracji (biostezenia) — stosunek st¢zenia substancji w organizmie do jego st¢zenia w
wodzie w stanie rownowagi

ADR- umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego przewozu drogowego towaré6w niebezpiecznych ( ang.
Agreement on Dangerous Goods by Road)

RID — Regulamin migdzynarodowego przewozu kolejami towaré6w niebezpiecznych (ang. Regulations Concerning
the International Transport of Dangerous Goods by Rail)

IMDG — Migdzynarodowy Kodeks L.adunkéw Niebezpiecznych (ang. International Maritime Dangerous Goods
Code)

IATA - Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych (ang. International Air Transport Association)
CAS — numer przypisany substancji chemicznej w wykazie Chemical Abstracts Service

WE - numer referencyjny stosowany w Unii Europejskiej w celu identyfikacji substancji niebezpiecznych, w
szczegblnosci zarejestrowanych w Europejskim Wykazie Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym
(EINECS — ang. European Inventory of Existing Chemical Substances), lub w Europejskim Wykazie
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Notyfikowanych Substancji Chemicznych ELINCS (ang. European List of Notified Chemical Substances), lub
wykazie substancji chemicznych wymienionych w publikacji ,,No-longer polymers"

Numer UN — czterocyfrowy numer rozpoznawczy materiatu w wykazie materiatow niebezpiecznych ONZ,
pochodzacy z ,,Przepisow modelowych ONZ”, do ktorego klasyfikowany jest materiat indywidualny, mieszanina
lub przedmiot

Aktualizacja(l): zmiana sktadu, dostosowanie do wymogow CLP, zmiana aktow prawnych w
sekcji 15.1

Aktualizacja (2): dostosowanie do przepisow rozporzqdzenia nr 2015/830 ze sprostowaniem,
zmiana aktow prawnych w sekcji 15.1

Niniejsza karta charakterystyki jest wilasnosciq firmy AESCULAP CHIFA Sp. z o.0. i podlega ochronie
wynikajqcej z ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. z pozniejszymi zmianami (ustawa z dnia 15 maja 2015 r. (Dz. U. 2015,
poz. 994)) o prawie autorskim i prawach pokrewnych. Kopiowanie, adaptowanie, przeksztatcanie Ilub
modyfikowanie karty charakterystyki lub jej fragmentow bez uprzedniej zgody wlasciciela i Instytutu Chemii
Przemystowej w Warszawie jest zabronione.
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