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‘SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1. Identyfikator produktu
Nazwa handlowa produktu: LEKOBAZA AMARA

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substanc;j i lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane:
1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania:
Surowiec farmaceutyczny

1.2.2. Zastosowania odradzane:
Inne niz wymienione w sekcji 1.2.1.

1.3. Dane dotycz ace dostawcy karty charakterystyki:

Zakiad Farmaceutyczny ,Amara” Sp. z 0.0.

Adres: 30 — 851 Krakéw, ul. Stacyjna 5

Telefon: (12) 657 40 40

Faks: (12) 657 40 40 wew. 34

www.amara.pl; e-mail: amara@amara.pl

Osoba odpowiedzialna za karte: Stawomir Szlachta, e-mail: karty@amara.pl

1.4. Numer telefonu alarmowego:

+48 58 682 04 04 — Pomorskie Centrum Toksykologii Gdansk

+48 22 619 66 54 — Biuro Informacji Toksykologicznej Warszawa

+48 61 847 69 46 — Osrodek Informacji Toksykologicznej Poznan

+48 12 411 99 99 — Osrodek Informacji Toksykologicznej Collegium Medicum UJ Krakéw

} SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGRO ZEN

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny:
Zgodnie z Rozporz adzeniem (WE) nr 1272/2008

Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajgcy zagrozenie w mys| obowigzujgcych przepiséw

Zgodnie z Rozporz adzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012r.  (Dz. U. z 2012r., poz. 1018)
Produkt nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w mysl obowigzujgcych przepiséw

Zagrozenie dla zdrowia: patrz sekcja 11

Zagrozenie dla srodowiska: produkt nie jest klasyfikowany jako zagrazajacy dla srodowiska
Zagrozenia fizyczne/chemiczne: nie dotyczy

Zagrozenie pozarowe: brak danych

2.2. Elementy oznakowania

Zgodnie z Rozporz adzeniem (WE) nr 1272/2008
Piktogram: Nie wymaga

Hasto ostrzegawcze: Nie wymaga

Zwroty okre $lajace rodzaj zagro zenia: Nie przypisane

Zwroty okre $lajace $rodki ostro znosci: Nie przypisane

Dodatkowe oznakowanie:
EUH210 Karta charakterystyki dostepna na zgdanie
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2.3. Inne zagro zenia:
Produkt nie spetnia kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XlIl rozporzgdzenia REACH.

SEKCJA 3. SKEAD/ INFORMACJA O SK £tADNIKACH

3.1. Substancje
Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny
Produkt jest mieszaning. Sktad: Wazelina biata (nr CAS 8009-03-8), Monostearynian glicerolu (nr CAS 123-
94-4), Alkohol cetostearylowy (nr CAS 36653-82-4), Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych (nr CAS
73398-61-5), Polisorbat 40 (nr CAS 9005-66-7), Glikol propylenowy (nr CAS 57-55-6), Glicerol* (nr CAS 56-
81-5), woda, Krzemionka koloidalna bezwodna (amorficzna) (nr CAS 112945-52-5), Kwas sorbinowy (nr
CAS 110-44-1)

Klasyfikacje substancji stwarzajgcych zagrozenie zawartych w produkcie podano zgodnie z tabelg 3.1 oraz
3.2 zalgcznika VI do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (rozporzgdzenie
GHS) z uwzglednieniem jego aktualizacji, danych REACH, na podstawie danych dostarczonych przez
producenta oraz danych literaturowych.

REACH numer

Nr CAS Nr WE Nr indeksowy rejestracyjny

01-2119950330- <10% STOT SE 3* 335

110-44-1 203-768-7 | nieprzypisany 290K kwas sorbinowy wag

Nazwa chemiczna | Zawarto$¢ Kategorie zagrozenia Zwroty H, R

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, H315, 319,

* - substancja, dla ktorej okreslono wspélnotowe najwyzsze dopuszczalne stezenia w srodowisku pracy
** . klasyfikacja substancji zgodnie z rozporzgdzeniem 1272/2008 (CLP)
*** _ klasyfikacja substancji zgodnie z rozporzgdzeniem 67/548/EWG

Znaczenie kategorii zagrozenia oraz zwrotéw H i R patrz sekcja 16.

Xir* R36/37/38

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1. Opis srodkoéw pierwszej pomocy

Zalecenia ogoélne:

W przypadku kontaktu z produktem wywotujgcym niedyspozycje natychmiast wezwaé¢ zawodowg stuzbe
zdrowia. Poinformowac lekarza o udzielonej pierwszej pomocy poszkodowanemu. Nie podawaé niczego
doustnie osobie nieprzytomne;j.

Ochrona o0s6b udzielaj acych pierwszej pomocy: Nie nalezy podejmowac¢ zadnych dziatan, ktore
stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek chyba, ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.

Skazenie skoéry: Zdjg¢ zanieczyszczong odziez. Mechanicznie usung¢ produkt ze skéry, spilukaé
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody.

Skazenie oczu: Przemywa¢ odpowiednim plynem do przemywania oczu lub czystag wodg, utrzymujgc
powieki otwarte, przez co najmniej 10 minut. Usung¢ soczewki kontaktowe, jezeli poszkodowany je nosi.
Jezeli pojawig sie utrzymujgce sie objawy podraznienia skontaktowac sie z lekarzem.

Narazenie inhalacyjne: Wyprowadzi¢ poszkodowang osobe ze skazonego $rodowiska. Ulozy¢
poszkodowang osobe w pozycji lezacej, zapewni¢ dostep swiezego powietrza. Zapewni¢ pomoc lekarskg w
razie potrzeby

Spozycie : Nie wywotywaé wymiotow, przeptuka¢ usta woda, zapewni¢ pomoc lekarskg
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4.2. Najwazniejsze ostre i op0 znione objawy oraz skutki nara zenia
Ostre objawy - patrz sekcja 11

OpoOznione objawy - patrz sekcja 11

Skutki nara zenia — patrz sekcja 11

4.3. Wskazania dotycz gce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i sz czegdblnego
post epowania z poszkodowanym
Informacja dla lekarza: brak antidotum, stosowac¢ leczenie objawowe.

SEKCJA 5. POST EPOWANIE W PRZYPADKU PO ZARU

5.1. Srodki ga $nicze

Stosowne s$rodki ga $nicze: gasnice pianowe, proszkowe, CO,, stosowac srodki gasnicze odpowiednie do
palgcych sie w otoczeniu materiatow

Srodki ga $nicze, ktore nie mog 3 byé uzywane ze wzgl edéw bezpiecze Astwa: zwarty strumien wody

5.2. Szczegblne zagro zenia zwi gzane z substancj g lub mieszanin g

Produkt palny w podwyzszonych temperaturach. Przy rozkladzie termicznym / spalaniu produktu mogag
wydziela¢ sie tlenki wegla, zwigzki organiczne, inne szkodliwe i draznigce gazy. Unika¢ ich wdychania, mogg
stwarzac¢ zagrozenie dla zdrowia.

5.3. Informacje dla stra zy pozarnej: bezwzglednie stosowac¢ niezalezny aparat oddechowy i odpowiednig
odziez ochronng w trakcie akcji gasniczej lub podczas prac porzadkowych natychmiast po pozarze w
zamknietych lub stabo wentylowanych pomieszczeniach.

Zalecenia og6lne: usung¢ z zagrozonego obszaru osoby niepowotane, niebiorgce udziatu w likwidowaniu
pozaru. W razie potrzeby wezwac¢ Straz Pozarng tel. 998.

Dodatkowe uwagi: opakowania nie objete pozarem, narazone na dziatanie ognia lub wysokiej temperatury
chlodzi¢ wodg, o ile to mozliwe usungc¢ je z obszaru zagrozenia. Wody pogasnicze usuwac zgodnie
odpowiednimi przepisami. Nie wolno wprowadza¢ wdd pogasniczych do kanalizaciji.

SEKCJA 6. POST EPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIADO SRODOWISKA

6.1. Indywidualne $rodki ostro znosci, wyposa zenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych:
Unika¢ bezposredniego kontaktu z uwalniajgcym sie produktem. Chroni¢ oczy i skére. Nie wdycha¢ par
produktu. Uwolniony produkt stwarza ryzyko poslizgniecia sie i upadku.

Dla personelu bior gcego udziat w akcji ratowniczej:  zapoznac sie z informacjami z sekcji 8

6.2. Srodki ostro znos$ci w zakresie ochrony  $rodowiska:
Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji, wéd gruntowych i powierzchniowych. Nie sptukiwa¢ do
kanalizaciji.

6.3. Metody i materialy zapobiegaj ace rozprzestrzenianiu si e skazenia i stu zace do usuwania
skazenia:
W przypadku rozszczelnienia pojemnika, uwolnienia sie¢ produktu, przenie$¢ produkt do pustego pojemnika
lub uszkodzone opakowanie umiesci¢ w opakowaniu awaryjnym. Uwolniony produkt zebra¢ na sucho do
zamykanego pojemnika i przeznaczy¢ do utylizacji. Prace porzadkowe wykonywaé przy odpowiedniej
wentylacji.

6.4. Odniesienia do innych sekciji:
Indywidualne srodki ochrony — sekcja 8
Utylizacja odpadéw — sekcja 13
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‘SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANI E

7.1. Srodki ostro znos$ci dotycz gce bezpiecznego post epowania:
Chroni¢ oczy i skére przed kontaktem z produktem. W czasie stosowania nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali€.
Stosowaé dobre praktyki higieny osobistej.

Specjalne srodki zabezpieczaj gce przed po zarem i eksplozj a:
Unika¢ kontaktu produktu ze zrédtami zaptonu, otwartym ogniem, silnego ogrzewania

Higiena przemystowa:

- zapewnié¢ stanowisko do ptukania oczu i rgk w przypadku ich skazenia

- rece umy¢ wodg z mydtem przed jedzeniem, paleniem papieroséw i po zakonczeniu pracy
- natychmiast usuwac uwolniony produkt

- nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkéw ostroznosci przy obchodzeniu sig z chemikaliami.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, + acznie z informacjami dotycz acymi wszelkich
wzajemnych niezgodno $ci:

Przechowywa¢ w szczelnych zamknietych opakowaniach w suchych pomieszczeniach. Chroni¢ od
nadmiernego nagrzania, bezposredniego nastonecznienia. Zalecana temperatura sktadowania < 30°C.

7.3. Szczegolne zastosowania ko ncowe:
Patrz sekcja 1.2.

SEKCJA 8. KONTROLA NARA ZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1. Parametry dotycz gce kontroli:
Warto $ci graniczne nara zenia:

Sktadnik niebezpieczny Nr CAS NDS, mg/m®  NDSCh, mg/m®
Glicerol — frakcja wdychalna 56-81-5 10 -

Rozporzgdzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (Dz. U. z 2014r.
Poz. 817)

Zalecenia dotycz ace procedury monitoringu zawarto  $ci skladnikéw niebezpiecznych w powietrzu —
metodyka pomiaréw:

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

PN-89/Z-01001/06. Ochrona czystosci powietrza. Nazwy, okreslenia i jednostki. Terminologia dotyczgca
badan jakosci powietrza na stanowiskach pracy.

PN Z-04008-7:2002. Ochrona czystosci powietrza. Pobieranie probek. Zasady pobierania probek powietrza
w srodowisku pracy i interpretacja wynikow.

PN-EN-689: 2002. Powietrze na stanowiskach pracy — wytyczne oceny narazenia inhalacyjnego na czynniki
chemiczne przez poréwnanie z wartosciami dopuszczalnymi i strategia pomiarowa.

8.2. Kontrola nara zenia:

Zalecenia w zakresie $rodkéw technicznych:

Uzywaé wytgcznie z odpowiednig wentylacjg. Niezbedna jest wentylacja miejscowa wywiewna, ktéra usuwa
pyly i pary z miejsc emisji produktu, jak réwniez wentylacja og6lna pomieszczen.

Srodki ochrony indywidualnej

Koniecznos¢ stosowania i dobdr odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej powinny uwzglednia¢ rodzaj
zagrozenia stwarzanego przez produkt, warunki w miejscu pracy oraz sposéb postepowania z produktem.
Stosowaé srodki ochrony renomowanych producentow.

a) Ochrona oczu - zalecane okulary lub gogle ochronne
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b) Ochrona r gk — zalecane rekawice ochronne. Materiat, z ktérego wykonane sa rekawice musi by¢
nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu. Stosowaé¢ rekawice ochronne z kauczuku neoprenowego
lub nitrylowego. Grubos¢ min. 0,4 mm. Jesli przewidywany jest dilugotrwaty lub czesto powtarzajacy sie
kontakt z produktem, zalecane jest noszenie rekawic o klasie ochrony 5 (czas przebicia wiekszy niz 240
minut zgodnie z PN-EN 374). Jesli przewidywany jest tylko krétki kontakt z produktem, zalecane jest
noszenie rekawic o klasie ochrony 3 lub wyzszej (czas przebicia wiekszy niz 60 minut zgodnie z PN-EN
374). Od producenta rekawic nalezy uzyska¢ informacje na temat czasu przenikania przez nie substanciji i
taki czas musi by¢ przestrzegany. Zaleca sie regularne zmienianie rekawic i natychmiastowg ich wymiane, jesli
wystgpig jakiekolwiek oznaki ich zuzycia, uszkodzenia (rozerwania, przedziurawienia) lub zmiany w wyglgdzie
(kolorze, elastycznosci, ksztalcie).

Ochrona skdry - zalecane ubranie ochronne, fartuch laboratoryjny

c¢) Ochrona drég oddechowych — — w przypadku niewystarczajacej wentylacji stosowa¢ maske lub potmaske
z filtrem par organicznych

d) Zagro zenia termiczne — nie dotyczy

Normy na sprz et ochronny:

PN-EN 140:2001 Sprzet ochrony uktadu oddechowego. Pdétmaski i ¢wier¢émaski. Wymagania, badanie,
znakowanie

PN-EN 143:2004 Sprzet ochrony uktadu oddechowego. Filtry. Wymagania, badanie, znakowanie

PN-EN 149+A1:2010 Sprzet ochrony uktadu oddechowego. P6tmaski filtrujgce do ochrony przed czastkami.
Wymagania, badanie, znakowanie

PN-EN 14387+A1:2010 Sprzet ochrony ukfadu oddechowego - Pochtaniacze i filtropochtaniacze -
Wymagania, badanie, znakowanie

PN-EN 374-1:2005 Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes¢ 1:
Terminologia i wymagania

PN-EN 374-2:2005 Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes¢ 2:
Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie

PN-EN 374-3:2005 Rekawice chronigce przed substancjami chemicznymi i mikroorganizmami. Czes¢ 3:
Wyznaczanie odpornosci na przenikanie substancji chemicznych

PN-EN 166:2005 Ochrona indywidualna oczu. Wymagania

PN-EN 14605+A1:2010 Odziez chronigca przed cieklymi chemikaliami. Wymagania dotyczace odziezy
ochraniajgcej cale cialo, z potgczeniami nieprzepuszczajgcymi cieczy w postaci ptynnej (Typ 3) lub
rozpylonej (Typ 4), tacznie z wyrobami zapewniajgcymi tylko czesciowg ochrone ciata (Typy PBJ[3] i PB[4])
PN-EN ISO 20344:2012 Srodki ochrony indywidualnej. Metody badania obuwia

Stosowane $rodki ochrony indywidualnej muszg spetnia¢ wymagania zawarte w rozporzadzeniu Ministra
Gospodarki z dnia 28.12.2005 r. (Dz. U. Nr 259, poz. 2173) oraz dyrektywy 89/686/WE (wraz z p6zn. zm.).

Kontrola nara zenia srodowiska:
Nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie duzych ilosci produktu do wéd gruntowych, kanalizacji, $ciekéw lub

gleby.

SEKCJA 9. WA SCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1. Informacje na temat podstawowych wia  §ciwo $ci fizycznych i chemicznych:

Posta ¢: ciato state, jednolita masa barwy biatej do biato-z6ttej
Zapach: stabo wyczuwalny

Prég zapachu: nie okreslono

pH: brak danych

Temperatura topnienia/krzepni ecia: nie okreslono

Pocz gtkowa temperatura wrzenia i zakres temperatur wrzen  ia: nie okreslono
Temperatura zaptonu: nie okreslono

Szybko $¢€ parowania: brak danych
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Palno $¢: palny
Gornal/dolna granica palno $ci lub gérna/dolna granica wybuchowo  $ci: brak danych
Preznosé par (20°C): nie okreslono
Gesto $¢€ par: brak danych
Gesto$¢ (80°C): nie okreslono
Rozpuszczalno $¢ w wodzie: nierozpuszczalny
Rozpuszczalno $¢é w rozp. organicznych: brak danych
Wspoitczynnik podziatu: n-oktanol/woda: nie okreslono
Temperatura samozaptonu: nie okreslono
Temperatura rozktadu: nie okreslono
Lepko $¢é kinematyczna (100°C): nie okreslono
Wiasciwo $ci wybuchowe: nie wykazuje
Wiasciwo $ci utleniaj ace: brak danych
9.2. Inne informacije: brak danych

'SEKCJA 10. STABILNO $€ | REAKTYWNO$6

10.1. Reaktywno $¢: nie jest reaktywny

10.2. Stabilno $¢€ chemiczna: produkt stabilny w normalnych warunkach otoczenia (patrz sekcja 7 — warunki
przechowywania).

10.3. Mozliwo $¢€ wyst epowania niebezpiecznych reakcji:  nie dotyczy
10.4. Warunki, ktérych nale zy unika ¢é: nadmierne ogrzanie, kontakt z potencjalnymi zrédtami zaptonu
10.5. Materiaty niezgodne: silne utleniacze, silne kwasy

10.6. Niebezpieczne produkty rozkltadu: ~ w normalnych warunkach stosowania nie sg znane.

SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1. Informacje dotycz ace skutkow toksykologicznych:

Toksyczno $é€ ostra:

Toksycznos$¢ ostra doustna LD50: brak danych

Toksycznos$¢ ostra dermalnie LD50: brak danych

Toksycznos$¢ ostra inhalacyjnie LC50: brak danych

Dziatanie zrace/ draznigce na skér e: nie dziata draznigco

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie dra znigce na oczy: nie dziata draznigco

Dziatanie uczulaj gce na drogi oddechowe lub skér e: nie sg znane zadne dziatania uczulajgce

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze: brak danych; produkt nie zawiera skladnikéw
niebezpiecznych umieszczonych w wykazie substancji i produktow o dziataniu mutagennym

Rakotwérczo $¢: brak danych; produkt nie zawiera sktadnikow niebezpiecznych umieszczonych w wykazie
substancji i produktéw o dziataniu rakotwdérczym

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo $¢: brak danych; produkt nie zawiera skfadnikdw niebezpiecznych
umieszczonych w wykazie substancji i produktéw o dziataniu szkodliwym na rozrodczosé

Dziatanie toksyczne na narz gdy docelowe — nara zenie jednorazowe: brak danych

Dziatanie toksyczne na narz ady docelowe — powtarzane nara zenie: brak danych

Zagro zenie spowodowane aspiracj q: brak danych
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‘SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1. Toksyczno $¢:

Toksycznos$¢ ostra wobec ryb: brak danych

Toksycznos$¢ ostra wobec bezkregowcdw wodnych: brak danych
Toksycznos$c¢ ostra wobec glonéw: brak danych

12.2. Trwato $¢ i zdolno §¢ do rozktadu: brak danych
12.3. Zdolno $¢ do bioakumulacji: brak danych
12.4. Mobilno $¢ w glebie: brak danych

12.5. Wyniki oceny wia $ciwo $ci PBT i vPvB: produkt nie spetnia kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z
zalgcznikiem Xlll rozporzgdzenia REACH.

12.6. Inne szkodliwe skutki dziatania:
Produkt nie klasyfikowany jako szkodliwy dla srodowiska wodnego, w postaci handlowej nie stanowi
zagrozenia dla srodowiska naturalnego. Dotozyé starannosci, by produkt nie przedostat sie do gleby, zrédet
wody pitnej, zbiornikéw wodnych itp.

| SEKCJA 13. POST EPOWANIE Z ODPADAMI

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw:

Odpad produktu: pozostatosci produktu sktadowaé w oryginalnych pojemnikach. Nie usuwa¢ do kanalizacji.
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wod powierzchniowych i gruntowych. Nie sktadowa¢ na wysypiskach
komunalnych. Porozumie¢ sie z producentem produktu w sprawie mozliwosci przerobu odpadéw. Jesli nie
ma takiej mozliwosci, przekaza¢ do utylizacji w zaktadzie posiadajgcym zezwolenie w zakresie zbierania,
transportu, odzysku lub unieszkodliwiania odpadow. Utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Kod odpadu musi by¢ nadany indywidualnie w miejscu powstania odpadu w zaleznosci od branzy i miejsca
uzytkowania.

Usuwanie zu zytych opakowa n: odzysk (recykling) lub unieszkodliwianie odpadéw opakowaniowych
przeprowadzac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Utylizowac jak odpady produktu.

SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZ ACE TRANSPORTU

Nie wymaga specjalnych srodkéw transportu. Produkt nie podlega przepisom ADR/RID/IMDG/ICAO/IATA
Przewozi¢ krytymi srodkami transportu. Opakowania transportowe i jednostki tadunkowe zabezpieczyé przed
przemieszczaniem sie w czasie transportu.

14.1  Numer UN (numer ONZ): nie dotyczy
14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN: nie dotyczy
14.3. Klasa(-y) zagro zenia w transporcie: nie dotyczy
14.4. Grupa pakowania: nie dotyczy
14.5. Zagro zenie dla srodowiska: nie

14.6. SzczegOlne $rodki ostro znosci dla u zytkownikéw:  patrz sekcja 7.1
14.7. Transport luzem zgodnie z zat gcznikiem Il do konwencji MARPOL 73/78 i kodeksem IB  C:
Kod IBC: nie dotyczy
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‘SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZ ACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1. Przepisy prawne dotycz gce bezpiecze nstwa, zdrowia i ochrony $rodowiska specyficzne dla
substancji i mieszaniny:

- Ustawa z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. z 2011r. Nr 63, poz.
322)

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1907/2006 z dnia 18.12.2006r. w sprawie rejestraciji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzgdzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (GHS)

- Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 790/2009 z dnia 10 sierpnia 2009r. dostosowujgce do postepu naukowo-
technicznego rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (1 ATP)

- Rozporzagdzenie Komisji (UE) nr 286/2011 z dnia 10 marca 2011r. dostosowujgce do postepu naukowo-
technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (2 ATP)

- Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujgce do postepu naukowo-
technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (3 ATP)

- Rozporzagdzenie Komisji (UE) nr 487/2013 z dnia 8 maja 2013r. dostosowujgce do postepu naukowo-
technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (4 ATP)

- Rozporzagdzenie Komisji (UE) nr 944/2013 z dnia 2 pazdziernika 2013r. dostosowujgce do postepu
naukowo-technicznego rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (5 ATP)

- Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 605/2014 z dnia 5 czerwca 2014 r. zmieniajgce, w celu wigczenia zwrotow
okreslajgcych zagrozenie i zwrotéw okreslajgcych s$rodki ostroznosci w jezyku chorwackim oraz
dostosowania do postepu naukowo-technicznego, rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin (6 ATP)

- Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja 2010r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczehn w zakresie chemikaliow (REACH)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012r. ,W sprawie kryteriow i sposobu klasyfikacji
substancji chemicznych i ich mieszanin” (Dz. U. z 2012r., poz. 1018)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012r. w sprawie ozhakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (Dz. U. z 2012r. poz. 445)

- Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.
U. z 2014r. Poz. 817)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02 lutego 2011r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. z 2011r. Nr 33, poz. 166)

- Tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 sierpnia 2003r. ,W sprawie
ogolnych przepis6w bezpieczenstwa i higieny pracy” (Dz. U. z 2003r. Nr 169, poz. 1650)

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy
zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005r. Nr 11, poz. 86)

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

- Rozporzgdzenie Ministra Srodowiska z dnia 26 stycznia 2010r. ,W sprawie wartoéci odniesienia dla
niektérych substancji w powietrzu” (Dz. U. z 2010r., Nr 16, Poz. 87)

- Ustawa z dnia 27 kwietnia 2001r. Prawo ochrony srodowiska (Dz. U. z 2001r. Nr 62, poz. 627)

- Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 24 lipca 2006r. W sprawie warunkéw, jakie nalezy speié¢ przy
wprowadzaniu $ciekéw do wod lub do ziemi, oraz w sprawie substancji szczegoélnie szkodliwych dla
srodowiska wodnego (Dz. U. z 2006r., Nr 137, Poz. 984) ze zmianami
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- Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 27 wrze$nia 2001r. ,W sprawie katalogu odpadéw” (Dz. U. z
2001r. Nr 112, poz. 1206)

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

- Oswiadczenie rzadowe z dnia 28 maja 2013r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgcznikow A i B
Umowy europejskiej dotyczgcej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych (ADR),
sporzadzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957r. (Dz. U. z 2013r., poz. 815)

- Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 552/2009 z dnia 22 czerwca 2009r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) w odniesieniu do zatgcznika XVII

- Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 109/2012 z dnia 9 lutego 2012 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) w odniesieniu do zatgcznika XVII (substancje
CMR)

15.2. Ocena bezpiecze astwa chemicznego:
Dla produktu nie zostata dokonana ocena bezpieczenstwa chemicznego

‘SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Objasnienia kategorii i zwrotéw zagrozenia dotyczgcych substancji stwarzajgcej zagrozenie wchodzgcej w
sktad produktu:

Skin Irrit. 2 Dziatanie zrgce/draznigce na skore, kategoria zagrozenia 2
Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria zagrozenia 2
STOT SE 3 Dziatlanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria zagrozenia 3

H315 Dziata draznigco na skoére
H319 Dziala draznigco na oczy
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych

Xi — draznigcy
R 36/37/38 — dziata draznigco na oczy, drogi oddechowe i skére

Wyjasnienie skrotow i akroniméw stosowanych w karcie charakterystyki:

PBT — trwato$é, zdolno$¢ do biokumulacji i toksycznos¢

vPVB — bardzo duza trwato$¢ i bardzo duza zdolnos$¢ do biokumulacji

CAS — Chemical Abstracts Service

WE — numer przypisany substancji chemicznej w Europejskim Wykazie Istniejgcych Substancji o Znaczeniu
Komercyjnym lub w Europejskim Wykazie Notyfikowanych Substancji Chemicznych, lub w wykazie
substancji chemicznych wymienionych w publikacji "No-longer polymers"

NDS — najwyzsze dopuszczalne stezenia substancji szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy

NDSCh — najwyzsze chwilowe dopuszczalne stezenie substancji szkodliwej dla zdrowia w srodowisku pracy
LD50 — dawka powodujgca 50% przypadkoéw smiertelnych

LC50 — stezenie powodujgce 50% przypadkdéw smiertelnych

Numer UN — numer rozpoznawczy materiatu (numer ONZ, numer UN)

ADR — europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towardéw niebezpiecznych

Karte charakterystyki sporzgdzono zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 453/2010 z dnia 20 maja
2010 r. zmieniajgcym rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH).

Klasyfikacji substancji dokonano zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, 0oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgcym i uchylajgcym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcym rozporzgdzenie (WE)
nr 1907/2006 oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012r. ,W sprawie kryteriéw i
sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin” (Dz. U. z 2012r., poz. 1018)
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Zrédta danych na podstawie ktérych opracowano karte charakterystyki:

Karta zostata opracowana na podstawie kart charakterystyk poszczegolnych skitadnikéw, danych
literaturowych oraz posiadanej wiedzy i doswiadczenia, z uwzglednieniem aktualnie obowigzujgcych
przepisow.

IUCLID International Uniform Chemical Information Database

ESIS European Chemical Substances Information System

ECHA European Chemicals Agency

Zastrzezenia: Karta opracowana na podstawie wtasciwosci sktadnikow i produktu, aktualnie obowigzujgcych
przepis6w oraz posiadanej wiedzy i doswiadczenia. Dane zawarte w Karcie nalezy traktowa¢ wytacznie jako
pomoc dla bezpiecznego postepowania w transporcie, dystrybucji, stosowaniu i przechowywaniu. Karta
charakterystyki nie jest swiadectwem jakosci produktu. Uzytkownik produktu jest zobowigzany do
przestrzegania wszystkich obowigzujgcych norm i przepiséw a takze ponosi odpowiedzialnosé wynikajgca z
niewtasciwego wykorzystania informacji zawartych w Karcie lub niezgodnego z przeznaczeniem
zastosowania produktu.

Karte charakterystyki opracowat: dr Piotr Mikotajewicz
Karta opracowana przez: F.U. VELA (tel. kont. +48 782282392), na zlecenie firmy Amara



