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Zalety

® bezbarwny

® bez zawartosci chlorheksydyny i jodu
® bezbolesny

® bez alkoholu

® szerokie spektrum dziatania

Obszary zastosowania

octenisept® jest wskazany do:

« octenisept® odkazania i wspomagajacego leczenia matych,
powierzchniowych ran oraz dezynfekcji skéry przed
zabiegami niechirurgicznymi

+ wspomagajacego postepowania antyseptycznego w
obrebie zamknietych powtok skérnych po zabiegach - np.
szwéw pozabiegowych

«+ wielokrotnego, krétkotrwatego leczenia antyseptycznego
w obrebie bton sluzowych i sgsiadujacych tkanek przed i po
procedurach diagnostycznych

w obrebie narzadéw ptciowych i odbytu, w tym pochwy,
sromu i zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem
pecherza moczowego
+ w pediatrii (m. in. do pielegnacji kikuta pepowinowego)
+ do dezynfekgji jamy ustnej (np. afty, podraznienia
spowodowane noszeniem aparatu ortodontycznego lub
protezy dentystycznej)

+ ograniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia
antyseptycznego grzybicy miedzypalcowej

« w obrebie narzadéw rodnych np. stanach zapalnych
pochwy, a takze
w obrebie zotedzi pracia mezczyzny
octenisept® jest przeznaczony do stosowania u dorostych i
dzieci w kazdym wieku.
Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na dichlorowodorek oktenidyny,
fenoksyetanol lub na ktéragkolwiek z substancji
pomocniczych. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego
octenisept® do ptukania jamy brzusznej. Dichlorowodorek

schilke -+

Lek stosowany w profilaktyce i leczeniu ran oraz

zakazen bton Sluzowych i skéry

oktenidyny jest bardziej toksyczny przy stosowaniu
dozylnym niz doustnym, dlatego nalezy unika¢
przedostawania sie leku w wiekszych ilosciach do
krwioobiegu np. na skutek pomytkowej iniekgcji. Z uwagi
na to, ze dichlorowodorek oktenidyny w leku octenisept®
wystepuje tylko w ilosci 0,1% zagrozenie tg substancja jest
ekstremalnie mato prawdopodobne.

Witasciwosci produktu

Bezalkoholowy ptyn do bezbolesnego odkazania
powierzchownych ran, bton sluzowych i skéry o szerokim
spektrum skutecznosci mikrobiologicznej. Lek dziata
bakteriobodjczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo.

Lek dziata na bakterie (tacznie z Chlamydium i Mycoplasma),
grzyby, drozdzaki, pierwotniaki (Trichomonas), wirusy (Herpes
simplex, inaktywuje HBV i HIV).

Postac¢ farmaceutyczna:

Ptyn. Przejrzysty, bezbarwny, prawie bezwonny.
Whasciwosci farmakologiczne:

Whasciwosci farmakodynamiczne - grupa
farmakoterapeutyczna: leki dezynfekujace i antyseptyczne;
fenoksyetanol i leki ztozone zawierajace fenoksyetanol. Kod
ATC: D08 AJ57.

Wskazowki dotyczace stosowania

Lek octenisept® zalecany jest do stosowania w postaci nie
rozciefczone;j.

octenisept® nalezy nanosi¢ minimum raz na dobe na leczony
obszar poprzez spryskanie, przetarcie jatowym gazikiem, lub
za pomocg przymoczka zapewniajac catkowite nawilzenie.

+ Dezynfekcja skéry i btony sluzowej:

Partie skory i bton sluzowych, ktére maja by¢ poddane
zabiegowi muszg by¢ dokfadnie zwilzone jatowym gazikiem
nasaczonym lekiem octenisept® lub zwilzone poprzez
rozpylenie leku bezposrednio na dostepne partie skory i
bton sluzowych. Nalezy przestrzega¢ wymagnego czasu
oddziatywania - minimum 1 minuta, wskazane przedtuzenie
do 5 minut. Nalezy zwréci¢ uwage na réwnomierne zwilzenie
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catej powierzchni. Pozostawi¢ na co najmniej 1 minute.
Wspomagajaco w leczeniu grzybic skéry, miedzy palcami
stop produkt leczniczy rozpyla¢ na chore powierzchnie rano i
wieczorem przez okres 14 dni.

+ Antyseptyka powierzchownych ran:

Rane nalezy spryskac lub przetrzec¢ jatowym gazikiem
nasaczonym lekiem octenisept®. Leku octenisept® nalezy
uzyw¢ zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. W ranach z
wysiekiem nalezy uzy¢ octeniseptu w postaci przymoczka,
zapewniajac kontakt z rang oraz jej nawilzenie przez minimum
1 minute, wskazane przedtuzenie czasu do 5 minut.

+ Pielegnacja szwéw pooperacyjnych:

Rane nalezy spryskac lub przetrzec¢ jatowym gazikiem
nasaczonym lekiem octenisept®. Leku octenisept® nalezy
uzyw¢ zawsze przy kazdej zmianie opatrunku. Produkt
leczniczy dziata odkazajaco i znieczulajaco. Odkazanie
otoczenia rany nalezy przeprowadzic¢ za pomoca jatowych
gazikéw nasaczonych nierozciericzonym lekiem octenisept®,
promieniscie od $rodka na zewnatrz rany.

+ Antyseptyka btony sluzowej pochwy:

Lekiem octenisept® nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony
sluzowej pochwy zapewniajac kontakt leku z btong $luzowa
przez minimum 1 minute. W licznych badaniach klinicznych
wykazano, ze lek octenisept® skutecznie dziata bakteriobdjczo
na rézne bakterie m.in. G (+) i G(-), grzyby, wirusy.

+ Antyseptyka zotedzi pracia mezczyzny:

Lekiem octenisept® nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony
sluzowej zotedzi pracia zapewniajac kontakt leku z btong
$luzowg przez minimum 1 minute.

Lekiem octenisept® nalezy zwilzy¢ powierzchnie btony
Sluzowej zotedzi pracia zapewniajac kontakt leku z btong
$luzowg przez minimum 1 minute.

« Dezynfekcja jamy ustnej:

Jame ustna nalezy ptukac intensywnie iloscig 20 ml leku
octenisept® przez 20 sekund.

- Pielegnacja kikuta pepowinowego:

Do pielegnacji kikuta pgpowinowego nalezy uzy¢ gazika
nasaczonego lekiem octenisept®. Po 1 minucie nalezy osuszy¢

schilke -+

Lek stosowany w profilaktyce i leczeniu ran oraz
zakazen bton Sluzowych i skéry

kikut oraz skdére wokét. Nalezy utrzymywac kikut pepowinowy
dziecka w czystosci i suchosci.
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Dane produktu

100 g ptynu zawiera substancje czynne: oktenidyny
dichlorowodorek 0,10 g, fenoksyetanol 2,00 g, substancje
pomocnicze: kokamidopropylobetaina - roztwér 30% lub 38%
(octan dimetyloamoniowy kwasu amidopropylokokosowego,
sodu chlorek, woda), sodu D-glukonian, glicerol 85%, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Dane chemiczno-fizyczne

Forma ciecz

Gestosé ok. 1,005g/cm3/ 20 °C
Kolor bezbarwny

pH 6/ 100 %/ 20°C
Temperatura zaptonu Nie dotyczy

Wskazéwki szczegolne

«+ stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z
fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skéry przez
zabiegami inwazyjnymi wigzato sie z ciezkimi reakcjami
skérnymi u wezesniakdéw z matg masa urodzeniowa. Przed
rozpoczeciem dalszych etapéw interwencji nalezy usuna¢
wszelkie nasgczone roztworem materiaty, ostony lub
fartuchy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilosci ani nie
nalezy dopuszcza¢ do gromadzenia sie roztworu w fatdach
skory lub pod pacjentem oraz do kapania na podktady lub
inne materiaty, ktére stykaja sie bezposrednio z pacjentem.
Przed natozeniem opatrunku okluzyjnego na miejsca, ktére
byly wczesniej poddane dziataniu octeniseptu, nalezy
upewnic sig, ze nie pozostat nadmiar produktu,

« lek odkazajacy na skdre i mate, powierzchowne rany.
octenisept® stosowac z oryginalnych opakowan,

+ nie mieszac¢ z innymi preparatami (a w szczegdlnosci z
preparatami zawierajacymi jod), poniewaz moze dojs¢ do
silnych brazowych, a nawet fioletowych przebarwien.

» nalezy przestrzega¢ catkowitego zwilzenia powierzchni
lekiem octenisept®,

« lek octenisept® nie ma negatywnego wptywu na proces
gojenia sie w ranie,

« lek octenisept® moze by¢ stosowany ze specjalistycznymi
opatrunkami do ran,

- opatrunki, folie operacyjne moga by¢ zatozone dopiero po
dokfadnym wyschnieciu leku octenisept®,

+ w celu unikniecia mozliwosci uszkodzenia tkanek, obrzeku
miejscowego nie wolno wstrzykiwac lub wprowadzac

produktu leczniczego do tkanki pod cisnieniem. W kazdym
przypadku nalezy zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam rany
(np. drenaz, odsysacz),

+ nie nalezy stosowac do oka,

« nie zaleca sie stosowania leku octenisept® do wnetrza ucha
oraz nie nalezy dopuszcza¢ do jego potykania,

+ nie nalezy stosowac do ptukania jamy brzusznej,

« octenisept® jako produkt leczniczy kationowy moze
w potaczeniu z anionowymi srodkami myjacymi lub
detergentami spowodowac trudno rozpuszczalne
pozostatosci,

* %

¥
o

‘Man 'Mana
N Manage, N Manage,
& A & 2

m
g
>
7

DASsS h MED DQS h MED Schulke Polska

+ ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia interakcji ze
zwigzkami anionowymi, zaleca sie stosowanie jako

rozpuszczalnika wody destylowanej (lub wody do
wstrzykiwan),

+ przechowywad w temperaturze ponizej 25°C,

+ przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci,
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci.
Termin waznosci: opakowanie 250 ml oraz 1000 ml - 5 lat
(po otwarciu opakowania - 3 lata), opakowanie 50 ml - 3 lata
(po otwarciu opakowania- 3 lata)

Informacje dotyczace zamoéwienia

Artykut Forma dostawy Art.-Nr.
OCTENISEPT ptyn 50ml FL 20/Karton 121430
OCTENISEPT ptyn 1000ml FL 10/Karton 121424
OCTENISEPT ptyn 250ml FL 10/Karton 121436

Informacje dotyczace ochrony $rodowiska

Firma Schilke & Mayr GmbH produkuje preparaty z
wykorzystaniem metod ekonomicznych, zaawansowanych
technologicznie i przyjaznych dla srodowiska przy zachowaniu
najwyzszych standardéw jakosci.

Badania i informacje

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozwolenie:
MZ nr 13036.

Na zyczenie dostarczamy niezbedne raporty dotyczace
preparatu.

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane
dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania
produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek
niewfasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

— Schulke Polska Sp. z 0. o. Schiilke & Mayr GmbH
i ieond W Al. Jerozolimskie 132 Robert-Koch-Str. 2

Schulke & Mayr GmbH posiada pozwolenie na wytwarzanie 02-305 Warszawa, Polska 22851 Norderstedt, Niemcy
produktéw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach Telefon +48 0 22 11-60-700 Telefon +49 40 - 52100 - 0
leczniczych oraz posiada certyfikat GMP. Telefax +48 0 22 11-60-701 +4940-52100-318

www.schulke.pl

www.schuelke.com

schulke.polska@schuelke.com info@schuelke.com

910026-PL-pl-03-07 1/2021
Informacje dotyczace produktu nie sg automatycznie aktualizowane



Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa . octenisept®

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odra-
dzane

Zastosowanie substan- . Produkt leczniczy do dezynfekciji ran, bton sluzowych i skory.
cji/mieszaniny

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Producent : Schilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

Numer telefonu: +49 (0)40/ 52100-0
Telefaks: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Dostawca . Schulke Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Polska

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
Telefaks: +48 22 11 60 701
schulke.polska@schuelke.com
www.schuelke.com

Adres e-mail osoby odpo- . Application Specialists
wiedzialnej za SDS/Osoba +49 (0)40/ 521 00 666
odpowiedzialna AD@schuelke.com

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
ReachPolska.SM@schuelke.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
Numer telefonu alarmowego : Carechem 24 International: +48 22 307 3690

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) 1272/2008.

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) 1272/2008.

211251 ZSDB_P_PL PL Strona 1/18



Informacja o produkcie
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006
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octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajgce bioa-
kumulaciji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-
ziomie 0,1% bagdz powyzej.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-

szych.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny Roztwor wodny

Sktadniki
Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE w/w)
Numer indeksowy
Numer rejestracji
2-fenoksyetanol 122-99-6 Acute Tox. 4; H302 >=1-<10
204-589-7 Eye Irrit. 2; H319
603-098-00-9
--- Oszacowana tok-
sycznos¢ ostra
Toksycznos¢ ostra -
droga pokarmowa:
1.850 mg/kg
Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- 70775-75-6 Acute Tox. 4; H302 >=0,1-<0,25
diylodi-1(4H)-pirydylo-4- 274-861-8 Skin Irrit. 2; H315

ylideno)bis(oktylamonu) ---
01-2120750372-60-
0000

Eye Irrit. 2; H319
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

Wspétczynnik M
(Toksycznosé ostrg
dla $rodowiska wod-
nego): 100
Wspodiczynnik M
(Przewlekta toksycz-
nos¢ dla srodowiska
wodnego): 10

211251 ZSDB_P_PL PL Strona 2/18




Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

Oszacowana tok-
sycznosé ostra

Toksycznos¢ ostra -
droga pokarmowa:

800 mg/kg
Wyjasnienia skrotéw znajduja sie w sekcji 16.
SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
W przypadku wdychania . Brak zagrozen wymagajacych specjalistycznej pierwszej po-
mocy.
W przypadku kontaktu ze . Brak zagrozen wymagajacych specjalistycznej pierwszej po-
skorg mocy.
W przypadku kontaktu z :  Zapobiegawczo przemy¢ oczy wodg.
oczami
W przypadku potkniecia . NIE prowokowaé wymiotéw.

Pi¢ wode jako srodek rozcienczajacy.
Jesli zajdzie potrzeba zasiegnij porady lekarza.

4.2 Najwazniejsze ostre i opdéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy . Dolegliwosci jelitowo-zotgdkowe

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego poste-
powania z poszkodowanym

Leczenie . Brak dostepnej informaciji.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : Suchy proszek gasniczy
Piana gasnicza
Strumien rozpylonej wody
Dwutlenek wegla (CO2)

Niewtasciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegdlne w . Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane
lania

211251 ZSDB_P_PL PL Strona 3/18



Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . W razie pozaru zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakow obiegiem powietrza.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne $rodki ostroznosci wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryj-
nych

Indywidualne srodki ostroz- : Nie sg wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

nosci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  :  Nie dopusci¢ do wsigkania w glebe.
sie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia

Metody oczyszczania . Zebraé razem z materialem wchianiajacym (np. scierka, wtok-
nina).

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w sekcji 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- : niewymagane przy normalnym uzyciu

stepowania

Wytyczne ochrony przeciw-  : Brak specjalnych wymagan dotyczacych srodkéw ochrony
pozarowej przeciwpozarowe.

Srodki higieny . Przechowywa¢ z dala od zywnosci i napojow. Przechowywac

z dala od dzieci.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Wymagania wzgledem po- . Przechowywac w temperaturze pokojowej w oryginalnym

mieszczen i pojemnikow opakowaniu.

magazynowych

Inne informacje o warunkach : Chronié przed bezposrednim dostepem promieni stonecznych.

przechowywania Zaleca sie przechowywanie w temperaturze: 15 - 25°C

Wytyczne sktadowania . Brak materiatdw, ktére muszg by¢ szczegolnie brane pod
uwage.

7.3 Szczeg6lne zastosowanie(-a) koncowe
Specyficzne zastosowania . Nie dotyczy
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego

Sktadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)
|| 2-fenoksyetanol 122-99-6 NDS 230 mg/m3 PL NDS

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualne;j.

Ochrona drég oddechowych : W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet
do oddychania.
Srodki ochrony . Unika¢ kontaktu z oczami.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny . ciecz

Barwa . bezbarwny
Zapach . bez zapachu
Prég zapachu : nie okreslono
Temperatura topnie- : ok.0°C

nia/krzepniecia
Temperatura rozktadu Nie dotyczy

Temperatura wrzenia/Zakres : ok. 100 °C
temperatur wrzenia

Godrna granica wybuchowosci :  Nie dotyczy
/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowosci/ : Nie dotyczy
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu . Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu . Nie dotyczy
pH . 6(20°C)
Stezenie: 100 %
Lepkos¢
Lepkos¢ dynamiczna :  Brak dostepnych danych
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022
Czas wyptywu : <15sw20°C

Metoda: DIN 53211

Rozpuszczalnosé

Rozpuszczalnos¢ w wo- ;. (20°C)

dzie catkowicie rozpuszczalny
Wspétczynnik podziatu: n- . Nie dotyczy
oktanol/woda
Preznos¢ par . ok.25hPa (20 °C)

podobny do wody

Gestos¢ : ok. 1,005 g/cm3 (20 °C)
Gestos¢ wzgledna par :  Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe : Zgodnie z doswiadczeniem - nie spodziewane

\Wiasciwosci utleniajgce . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
utleniajgca.

Jtatwopalnosé (ciecze) . Nie podtrzymuje palenia.

Szybkos¢ korozji metalu :  Brak mozliwych do przewidzenia.

Szybkos¢ parowania :  Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt jest stabilny chemicznie.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Niebezpieczne reakcje :  Brak mozliwych do przewidzenia.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- : Wystawienie na dziatanie swiatta stonecznego.
ka¢

10.5 Materiaty niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Brak mozliwych do przewidzenia.
kaé
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Informacja o produkcie

(X ]
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 SC h U I ke -’-

octenisept®  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja:
05.02 09.09.2022

Data ostatniego wydania: 21.09.2021

10.6 Niebezpieczne produkty rozkitadu

Brak mozliwych do przewidzenia.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ ostra

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:

Toksyczno$¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksyczno$c¢ ostra - przez
ldrogi oddechowe

Toksyczno$¢ ostra - po na-
Iniesieniu na skore

Toksycznos¢ ostra - droga
pokarmowa

Toksyczno$¢ ostra - przez
ldrogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po na-
niesieniu na skére

Oszacowana toksyczno$¢ ostra: > 2.000 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

LD50 (Szczur): 1.850 mg/kg
Metoda: Dyrektywa ds. testow 401 OECD

Oszacowana toksycznos¢ ostra: 1.850 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

(Szczur): Czas ekspozyciji: 8 h

Atmosfera badawcza: Aerozol

Uwagi: Nie mozna byto okreéli¢ wartosci LC50/ inhalacja ze
wzgledu na brak $miertelno$ci szczuréw narazonych na mak-
symalne osiggalne stezenie.

LD50 (Krélik): > 5.000 mg/kg
Uwagi: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- dlledI 1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

LD50 (Szczur): > 800 mg/kg
Metoda: Dyrektywa ds. testow 401 OECD
Uwagi: Dziata szkodliwie po potknieciu.

Oszacowana toksyczno$¢ ostra: 800 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Uwagi: Brak dostepnych danych

Uwagi: Brak dostepnych danych

Dziatanie zrace/drazniagce na skoére
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Produkt:
Wynik

Brak dziatania draznigcego na skére
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Infor_macja o prod_ukcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:

Gatunek o Krolik

Ocena : Brak dziatania draznigcego na skore

Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD

Wynik . Brak dziatania draznigcego na skoére

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Gatunek o Krélik
Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD
Wynik . Brak dziatania draznigcego na skoére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Skiladniki:

2-fenoksyetanol:

Gatunek : Krolik

Ocena : Dziata draznigco na oczy.
Metoda . Dyrektywa ds. testéw 405 OECD
Wynik . draznigcy

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Gatunek o Krolik
Metoda . Dane przegladowe (analogia)
Wynik : Dziatanie draznigce na oczy

Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
Dziatlanie uczulajace na skére
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Uczulenie uktadu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Skladniki:

2-fenoksyetanol:

Rodzaj badania i Test maksymizacyjny

Gatunek : Swinka morska

Ocena . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.
Metoda . Dyrektywa ds. testow 406 OECD

W ynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- dlylodl 1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Rodzaj badania :  Test maksymizacyjny

Gatunek : Swinka morska

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 406 OECD

Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:

Dziatanie mutagenne na . Badania kultur bakteryjnych lub komérek zwierzecych nie
komorki rozrodcze- Ocena wykazaty skutkéw mutagennych.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Genotoksycznosé in vitro . Rodzaj badania: Test Amesa

Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: Niemutagenny

Rakotwoérczosé
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:
[luwagi . Informacje te nie s dostepne.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Gatunek : Mysz

Sposob podania dawki : Narazenie drogg skorng

Metoda . Dyrektywa ds. testow 451 OECD

Uwagi ;W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:

Szkodliwe dziatanie naroz- : Badania na zwierzetach nie wykazaty jakichkolwiek skutkow
rodczos¢ - Ocena dla rozrodczosci.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
\Wptyw na rozwdj ptodu . Gatunek: Szczur
Sposdb podania dawki: Doustnie
Metoda: Dyrektywa ds. testow 414 OECD
Uwagi: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Skiadniki:

2-fenoksyetanol:
[luwagi . Brak dostepnych danych
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Informacja o produkcie h X I k _
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e "

octenisept®  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
[luwagi . Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:
[luwagi . Brak dostepnych danych

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
[luwagi . Brak dostepnych danych

Toksycznos$¢ dawki powtérzonej

Sktadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Gatunek . Szczur

NOAEL 1 32 mglkg

Sposob podania dawki :  Doustnie

Metoda . Dyrektywa ds. testéw 408 OECD

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg witasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:

Uwagi . Informacje uzyskane w wyniku badan na ludziach nie sg do-
stepne.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznos¢

Produkt:
Toksycznoé¢ dla mikroorga- : EC50 : > 3.200 mg/|
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Informacja o produkcie
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

schiulke -+

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

nizmow Metoda: OECD 209

Skladniki:

2-fenoksyetanol:
Toksycznos¢ dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcdw wod-
nych

Toksycznosé dla glo-
Iny/rosliny wodne

Toksyczno$¢ dla mikroorga-
Inizméw

Toksyczno$c¢ dla ryb (Tok-
sycznos¢ chroniczna)

Toksycznos¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcow wod-
nych (Toksycznosé¢ chronicz-
na)

Toksyczno$¢ dla roslin

Toksycznos¢ dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcdéw wod-
nych

Toksyczno$¢ dla glo-
Iny/rodliny wodne

Wspotczynnik M (Toksycz-
Inos¢ ostrg dla srodowiska
wodnego)

Toksycznos¢ dla mikroorga-
Jnizmow

Toksyczno$¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcow wod-

LC50 (Pimephales promelas (ztota rybka)): > 100 mg/I
Czas ekspozycji: 96 h

EC50 (Daphnia magna): > 100 mg/|
Czas ekspozyciji: 48 h

EC50 (zielenica): > 100 mg/I
Czas ekspozycji: 72 h
Metoda: DIN 38412

EC10 (Pseudomonas putida): > 100 mg/I
Czas ekspozycji: 17 h
Metoda: DIN 38 412 Part 8

NOEC: 23 mg/I
Czas ekspozyciji: 34 d
Gatunek: Pimephales promelas (ztota rybka)

NOEC: 9,43 mg/l

Czas ekspozyciji: 21 d
Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

Uwagi: Brak dostepnych danych

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

LC50 (Brachydanio rerio (danio pregowany)): 0,17 mg/l
Czas ekspozyciji: 96 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 203 OECD

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 0,007 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 202 OECD

EC50 (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): 0,034 mg/l

Czas ekspozycji: 72 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

100

EC50 (czynny osad): 2,77 mg/l
Czas ekspozycji: 3 h
Metoda: Wytyczne OECD 209 w sprawie prob

NOEC: 0,0056 mg/I
Czas ekspozyciji: 21 d
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

nych (Toksycznos$¢ chronicz- Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)

na) Metoda: Wytyczne OECD 211 w sprawie prob

Wspotczynnik M (Przewlekta : 10
Jtoksycznosé dla srodowiska
wodnego)

Toksycznos$c¢ dla organizméw @ LC50: > 1.000 mg/kg
zyjgcych w glebie Gatunek: Eisenia fetida (dzdzownice)
Metoda: Dyrektywa ds. testow 207 OECD

Toksycznos$¢ dla roslin : LC50: > 1.000 mg/kg
Gatunek: Lactuca sativa (satata)
Metoda: Dyrektywa ds. testow 208 OECD

Toksycznos$c¢ dla organizméw :  EC50: > 1.000 mg/kg
naziemnych Metoda: Dyrektywa ds. testow 216 OECD

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

Produkt:

Biodegradowalnosc¢ . Uwagi: Metoda okreslenia biodegradowalnosci nie ma zasto-
sowania do substancji nieorganicznych.

Skladniki:

2-fenoksyetanol:

IBiodegradowalnos¢ : Inokulum: czynny osad

Wynik: tatwo biodegradowalny.

Biodegradacja: > 70 %

Czas ekspozycji: 15 d

Metoda: Wytyczne OECD 301 A w sprawie prob

Uwagi: Zgodnie z wynikami badan biodegradowalno$ci pro-
dukt uznano za fatwo biodegradowalny.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Biodegradowalnosc¢ . Wynik: Nie ulega biodegradaciji
Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Sktadniki:

2-fenoksyetanol:

IBioakumulacja : Uwagi: Z uwagi na wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda nie
spodziewa sie akumulacji w organizmach.
Nie nalezy spodziewac sie bioakumulacji (log Pow <= 4).

\Wspotczynnik podziatu: n- : log Pow: 1,2 (23 °C)
Joktanol/woda pH: 7
Metoda: Dyrektywa ds. testéw 107 OECD

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022
Bioakumulacja . Uwagi: Nie nalezy spodziewac sie bioakumulacji (log Pow <=
4).
\Wspotczynnik podziatu: n- : log Pow: 1,5 (23 °C)
oktanol/woda Metoda: Wytyczne OECD 123 w sprawie prob

12.4 Mobilnos$¢ w glebie

Produkt:

Mobilnosc¢ . Uwagi: Brak dostepnych danych

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:

Mobilnos¢ : Uwagi: Substancja nie odparowuje z powierzchni wody do
atmosfery.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Mobilnosc¢ . Uwagi: Adsorbuje w glebie.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajagce bioakumulaciji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji
(vPvB) na poziomie 0,1% bgdz powyze;j.

Sktadniki:

2-fenoksyetanol:

Ocena : Ta substancja nie jest uwazana za utrzymujaca sie w $rodo-
wisku, podlegajgcg bioakumulacji ani toksyczng (PBT).. Ta
substancja nie jest uwazana za substancje utrzymujaca sie w
srodowisku przez dtugi czas i ulegajgcg duzej bioakumulaciji
(vPvB).

12.6 Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg wiasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko- : Brak danych o samym produkcie.
logiczne
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt Usuwanie produktu zgodnie z okreslonym kodem EWC (Eu-
ropejski Katalog Odpadéw).

Zanieczyszczone opakowa- : Zabrac puste opakowanie do zaktadu recyklingu.

nie

Klucz oznaczania odpadow : EWC 070601*

dla nieuzywanego produktu

Klucz oznaczania odpadéw . Materiat odpadowy z Produkcji, Tworzenia, Sprzedazy i Sto-

dla nieuzywanego produk- sowania (HZVA) ttuszczoéw, smaréw, mydet, detergentow,

tu(Grupa) srodkéw dezynfekujgcych i produktéw ochrony osobistej.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.4 Grupa pakowania

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA (Ladunek) . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA (Pasazer) . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.5 Zagrozenia dla Srodowiska
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Nie dotyczy
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekcji 8.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisept®  Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 21.09.2021
05.02 09.09.2022

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

REACH - Ograniczenia dotyczgce produkcji, wprowa- : Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektorych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpisow:
nych substancji, preparatow i wyrobow (Zatgcznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych . Nie dotyczy

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- :  Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

Rozporzgdzenie (UE) 2019/1021 dotyczace trwatych . Nie dotyczy
zanieczyszczenh organicznych (wersja przeksztatcona)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) : Nie dotyczy
nr 649/2012 dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecz-
nych chemikaliéw

REACH - Wykaz substancji podlegajacych procedurze . Nie dotyczy
udzielania zezwolen (Zatgcznik XIV)

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- Nie dotyczy
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli

zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Nie dotyczy

Inne przepisy:
Informacje te nie sg dostepne.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz. U. z
2020 r. poz. 2289)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji
(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z p6zn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
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udzielania zezwolen i stosowanych ograniczeh w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pézn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

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

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U.z2013r., poz. 888, z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczacych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpadéw oraz sposobdw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardéw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367, z p6zn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejScia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebez-
piecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,
z pozn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione sa w nastepujacych wykazach:

TCSI :  Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

TSCA . Produkta zawiera substancje(e ) niewymieniong(e ) w spisie
TSCA.

AllIC . Niezgodnie z wykazem

DSL . Produkt zawiera nastepujgce skfadniki nie znajdujgce sie na

kanadyjskich listach NDSL i DSL.

Betaina kokamidopropylowa
Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-
ylideno)bis(oktylamonu)

ENCS . Niezgodnie z wykazem
ISHL . Niezgodnie z wykazem
KECI . Niezgodnie z wykazem
PICCS :  Niezgodnie z wykazem
IECSC :  Niezgodnie z wykazem
NZloC . Niezgodnie z wykazem
TECI : Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem
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15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Pelny tekst Zwrotéw H

H302 . Dziata szkodliwie po potknieciu.

H315 . Dziata draznigco na skore.

H319 . Dziata draznigco na oczy.

H400 . Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 : Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc

diugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrétéow

Acute Tox. . Toksycznos$¢ ostra

Aquatic Acute . Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego

Aquatic Chronic . Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla srodowiska wodnego

Eye Irrit. : Dziatanie draznigce na oczy

Skin Irrit. . Draznigce na skore

PL NDS : W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy

PL NDS / NDS . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AlIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatow; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw; EC-Number - Nu-
mer Wspolnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejgce i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkéw do przewozu niebezpiecznych chemika-
libw luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczehstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); I1ISO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce $mier¢ 50% grupy populacji or-
ganizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania smierci 50% populacji testowej
($rednia dawka s$miertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokreslone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikalidow; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulaciji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikalidow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zalezno$ci struktu-
ra-aktywnos¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzaciji i ograniczenia chemikaliow.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynaro-
dowego przewozu towardw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
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rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczehstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegdlnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPVB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulac;ji

Dalsze informacje

Ostatnio wprowadzone zmiany bedg zaznaczone na marginesie. Ta wersja zastepuje wszystkie
poprzednie.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
riatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potaczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tek$cie.
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Nasaczony czepek do mycia i dekontaminacji
wtosow i skéry gtowy bez uzycia wody
przeznaczony do jednorazowego uzytku

octenisan” wash cap

czepek

Zalety

® dekontaminacja wtoséw i skory gtowy

@ gotowy do uzycia

® bez uzycia wody

® bez substancji zapachowych i barwnikéw
@ nie wymaga sptukiwania

® zawiera oktenidyne

Obszary zastosowania

Nasaczony czepek jednorazowy do dekontaminacji wtoséw i
skory gtowy poprzez czyszczenie fizyczne, bez uzycia wody.

Wskazowki dotyczace stosowania

Czepek do mycia gtowy nalezy umiesci¢ na gtowie tak, aby
wszystkie wtosy zostaty przykryte. Roztwér znajdujacy sie
wewnatrz czepka nalezy doktadnie wmasowac we wtosy i
skoére gtowy i pozostawi¢ na przynajmniej 5 minut.

Podczas stosowania nalezy zwréci¢ uwage na to, by roztwoér
znajdujacy sie wewnatrz czepka nie dostat sie do oczu. W

razie kontaktu z oczami, oczy nalezy doktadnie wyptukac duza

iloscig wody.

W razie potrzeby opakowanie mozna podgrza¢ w kuchence
mikrofalowej (maksymalnie 20 sek / 600 W). Opakowanie
nalezy ostroznie otworzy¢. Jezeli opakowanie zostato
podgrzane, przed zastosowaniem u pacjenta nalezy
sprawdzi¢ temperature czepka. Czepek do mycia glowy

mozna stosowac u pacjentéw bez jakichkolwiek dodatkowych

srodkow.



. ®
octenisan wash cap

czepek

Dane produktu

Ingredients: Aqua, Glycerin, Cocamidopropyl Betaine,
Allantoin, Sodium Lactate Octenidine HCl, Ethylhexylglycerin.

Dane chemiczno-fizyczne

Forma Roztwér wodny na widkninie

Gestos¢ ok. 1,0g9/cm3/ 20°C/ dlaaktywnego
roztworu

Kolor bezbarwny

pH Nie dotyczy

Tarcie, dynamiczne Nie dotyczy

Temperatura zaptonu Nie dotyczy

Wskazowki szczegolne

Nie stosowac w przypadku stwierdzonych reakgji alergicznych
badz w przypadku podejrzenia uczulenia na ktérykolwiek

ze sktadnikéw. Nie stosowac w potaczeniu z anionowymi
zwigzkami powierzchniowo czynnymi, poniewaz moga one
niekorzystnie wptywac na dziatanie myjace. Nie stosowac
jednoczesnie z produktami zawierajgcymi PVP-jod. Nie
stosowac z mydtami, masciami, olejkami, enzymami itp. Nalezy
powstrzymac sie od stosowania produktéw do pielegnacji
wioséw i skéry gltowy po dekontaminacji za pomoca czepka
octenisan®.

Stosowac tylko przez ograniczony czas. Podczas stosowania
nalezy zwréci¢ uwage na to, by roztwér znajdujacy sie
wewnatrz czepka nie dostat sie do oczu. W razie kontaktu z
oczami, oczy nalezy doktadnie wyptukac woda.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Termin waznosci: 16 miesiecy.

Informacje dotyczace zamoéwienia

Artykut Forma dostawy Art.-Nr.

octenisan Wash Cap -INT- 1 ST SP 24/Karton 129602

Informacje dotyczace ochrony srodowiska

Firma Schiilke & Mayr GmbH produkuje preparaty z
wykorzystaniem metod ekonomicznych, zaawansowanych
technologicznie i przyjaznych dla srodowiska przy zachowaniu
najwyzszych standardéw jakosci.

Badania i informacje
Nr ref CPNP 1570502

* %

¥
o

'Mana 'Mana
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DAS h MED DQSNb MED Dystrybutor
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EMAS Schulke Polska Sp.z 0. 0.
GernOrTES L
s e 10 0002 W Al. Jerozolimskie 132

Schulke & Mayr GmbH posiada pozwolenie na wytwarzanie
produktéw leczniczych zgodnie z §13 ustawy o produktach
leczniczych oraz posiada certyfikat GMP.

02-305 Warszawa, Polska
Telefon +48 22 11 60 700
Telefax +48 22 11 60 701
www.schulke.pl
schulke.polska@schuelke.com

Osoba odpowiedzialna
Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt, Niemcy
Telefon +49 40 - 52100 - 0
+4940-52100-318
www.schuelke.com
info@schuelke.com

912714-PL-pl-03-02 1/2021
Informacje dotyczace produktu nie sg automatycznie aktualizowane
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zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu
Nazwa handlowa . octenisan® wash cap

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odra-
dzane

Zastosowanie substan- ;. Kosmetyki
cji/mieszaniny

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

|Producent . Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt

Niemcy

Numer telefonu: +49 (0)40/ 52100-0
Telefaks: +49 (0)40/ 52100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

IDostawca . Schulke Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa

Polska

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
Telefaks: +48 22 11 60 701
schulke.polska@schuelke.com
www.schuelke.com

Adres e-mail osoby odpo- . Application Specialists
wiedzialnej za SDS/Osoba +49 (0)40/ 521 00 666
Jodpowiedzialna AD@schuelke.com

Numer telefonu: +48 22 11 60 700
ReachPolska.SM@schuelke.com

1.4 Numer telefonu alarmowego
[INumer telefonu alarmowego : Carechem 24 International: +48 22 307 3690

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) 1272/2008.
2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Produkt odpowiada przepisom dotyczgcym kosmetykéw i dlatego nie musi by¢ oznakowany.
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Wersja Aktualizacja:
05.01 24.09.2022

Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 08.12.2021

2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych albo za trwate, podlegajgce bioa-
kumulaciji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajace bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na po-
ziomie 0,1% bagdz powyzej.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow, o ktérych uwaza sie,
ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Dele-
gowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych uwaza
sie, ze majg wlasciwosci endoktrynnie czynne wedtug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji
Delegowanej (UE) 2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyz-
szych.

Kontakt z oczami moze powodowac podraznienie.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach

3.2 Mieszaniny

Charakter chemiczny Roztwér wodny na wtdkninie

Skladniki

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie (%
Nr WE w/w)
Numer indeksowy
Numer rejestracji

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- 70775-75-6 Acute Tox. 4; H302 >=0,25-<1

diylodi-1(4H)-pirydylo-4- 274-861-8 Skin Irrit. 2; H315

ylideno)bis(oktylamonu) ---
01-2120750372-60-
0000

Eye Irrit. 2; H319
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

Wspétczynnik M
(Toksycznosé ostrg
dla srodowiska wod-
nego): 100
Wspétczynnik M
(Przewlekta toksycz-
nos¢ dla srodowiska
wodnego): 10

Oszacowana tok-
sycznosé ostra

Toksycznosé ostra -
droga pokarmowa:
800 mg/kg

Wyjasnienia skrotéw znajduja sie w sekcji 16.
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octenisan® wash cap Kopia do odczytu!
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Zalecenia ogolne . Brak zagrozen wymagajgcych specjalistycznej pierwszej po-
mocy.

W przypadku wdychania . Brak zagrozen wymagajgcych specjalistycznej pierwszej po-
mocy.

W przypadku kontaktu ze . Brak zagrozen wymagajgcych specjalistycznej pierwszej po-

skoérg mocy.

W przypadku kontaktu z . Zapobiegawczo przemyé oczy wodg.

oczami

W przypadku potknigcia . NIE prowokowaé wymiotéw.

Uzyska¢ pomoc lekarska.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy . Leczenie objawowe.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego poste-
powania z poszkodowanym

Leczenie : Dla uzyskania specjalistycznej porady lekarze powinni skon-
taktowac sie z Centrum Informacji o Zatruciach.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki gasnicze : Strumien rozpylonej wody
Dwutlenek wegla (CO2)
Suchy proszek gasniczy, Piana gasnicza

Niewtaéciwe $rodki gasnicze : NIE STOSOWAC pradéw wodnych.

5.2 Szczegdlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia szczegélne w . Brak dostepnej informaciji.
czasie gaszenia pozaru

Niebezpieczne produkty spa- : Niebezpieczne produkty spalania nie sg znane
lania

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . W razie pozaru zatozy¢ aparat oddechowy z zamknietym
ochronne dla strazakow obiegiem powietrza.
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryj-
nych

Indywidualne srodki ostroz- : Nie sg wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

nosci.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w zakre-  : Brak szczegélnych wymagan co do ochrony $rodowiska.
sie ochrony srodowiska

6.3 Metody i materiatly zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania
skazenia

Metody oczyszczania . Uzyj sprzetu mechanicznego.
Strumien wody.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Patrz w sekcji 13

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Sposoby bezpiecznego po- : niewymagane przy normalnym uzyciu

stepowania

Wytyczne ochrony przeciw-  : Brak specjalnych wymagan dotyczgcych srodkéw ochrony
pozarowej przeciwpozarowe;.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Wymagania wzgledem po- . Przechowywac w temperaturze pokojowej w oryginalnym

mieszczen i pojemnikow opakowaniu.

magazynowych

Inne informacje o warunkach : Chroni¢ przed mrozem, cieptem i Swiattem stonecznym. Zale-

przechowywania ca sie przechowywanie w temperaturze: 5 - 25 °C

Wytyczne sktadowania :  Brak materiatéw, ktére musza by¢ szczegélnie brane pod
uwage.

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
Specyficzne zastosowania . Nie dotyczy

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022
Sktadniki Nr CAS Typ wartoSci Parametry dotyczgce Podstawa
(Droga na- kontroli
razenia)
Gliceryna 56-81-5 NDS (frakcja 10 mg/m3 PL NDS
wdychana)

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualne;j.

Ochrona drog oddechowych : W warunkach normalnych nie jest wymagany osobisty sprzet
do oddychania.
Srodki ochrony . Nie sg wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan fizyczny : Roztwér wodny na witdkninie
Barwa . bezbarwny

Zapach . charakterystyczny

Prég zapachu : nie okreslono
Temperatura topnie- : ok.0°C
nia/krzepniecia dla roztworu aktywnego
Temperatura rozktadu Nie dotyczy
Temperatura wrzenia/Zakres : ok. 100 °C

temperatur wrzenia dla roztworu aktywnego
Palnosc¢ . Nie dotyczy

Goérna granica wybuchowos$ci @  Nie dotyczy

/ Gérna granica palnosci

Dolna granica wybuchowos$ci/ : Nie dotyczy
Dolna granica palnosci

Temperatura zaptonu . Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu :  Brak dostepnych danych
pH : Nie dotyczy
Lepkos¢

Lepkos¢ dynamiczna . Nie dotyczy

Rozpuszczalnos¢
Rozpuszczalnos¢ w wo- . Nie dotyczy
dzie
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022

Wspotczynnik podziatu: n- . Nie dotyczy

oktanol/woda

Preznos¢ par . podobny do wody

Gestos¢ : ok.1,0g/cm3 (20 °C)

dla roztworu aktywnego

Gestos¢ wzgledna par . Brak dostepnych danych

9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe . Nie jest substancjg wybuchowg

Wiasciwosci utleniajgce . Substancja lub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
utleniajgca.

Samozapton : nie jest samozapalny

Szybkos¢ korozji metalu :  Brak mozliwych do przewidzenia.

Szybkos¢ parowania . Brak dostepnych danych

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1 Reaktywnos¢
Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna
Produkt jest stabilny chemicznie.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Niebezpieczne reakcje . Brak mozliwych do przewidzenia.

10.4 Warunki, ktérych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy uni- :  Chroni¢ przed mrozem, cieptem i $wiattem stonecznym.
ka¢

10.5 Materialy niezgodne

Czynniki, ktérych nalezy uni- : Brak mozliwych do przewidzenia.
ka¢

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak mozliwych do przewidzenia.

Z40000263_01 ZSDB_P_PL PL Strona 6/16



Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ ostra
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Sktadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Toksyczno$¢ ostra - droga : LD50 (Szczur): > 800 mg/kg

pokarmowa Metoda: Dyrektywa ds. testow 401 OECD

Uwagi: Dziata szkodliwie po potknieciu.

Oszacowana toksyczno$¢ ostra: 800 mg/kg
Metoda: Metoda obliczeniowa

Toksycznosé ostra - przez . Uwagi: Brak dostepnych danych
[drogi oddechowe

Toksycznos¢ ostra - po na- . Uwagi: Brak dostepnych danych
niesieniu na skére

Dziatanie zrace/drazniagce na skore
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Skladniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Gatunek o Krolik

Metoda . Dyrektywa ds. testow 404 OECD

Wynik . Brak dziatania draznigcego na skére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Produkt:

Uwagi ;W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.
dla roztworu aktywnego

Skiadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Gatunek 1 Krélik

Metoda . Dane przegladowe (analogia)

Wynik . Dziatanie draznigce na oczy

Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére

Dzialanie uczulajgce na skoére
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.
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Informacja o produkcie SC h U I ke -}

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022

Uczulenie uktadu oddechowego
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Produkt:
Uwagi : dla roztworu aktywnego
Moze powodowacé uczulenie u podatnych oséb.
Sktadniki:
Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- dlylodl 1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Rodzaj badania . Test maksymizacyjny
Gatunek : Swinka morska
Metoda . Dyrektywa ds. testéw 406 OECD
Wynik . Nie powoduje uczulenia u zwierzat laboratoryjnych.

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Produkt:

Dziatanie mutagenne na . Nie zawiera skfadnikéw mutagennych
komorki rozrodcze- Ocena

Skiadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Genotoksycznosc in vitro . Rodzaj badania: Test Amesa
Metoda: Dyrektywa ds. testow 471 OECD
Wynik: Niemutagenny

Rakotwérczosé

Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

Produkt:

Rakotworczosé - Ocena . Nie zawiera sktadnikow rakotwdrczych

Sktadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- dlylodl 1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Gatunek : Mysz

Sposbdb podania dawki . Narazenie drogg skérng

Metoda . Dyrektywa ds. testow 451 OECD

Uwagi . W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spet-
nione.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Produkt:

Szkodliwe dziatanie naroz- : Nie zawiera sktadnikéw szkodliwych dla rozrodczosci.
rodczos¢ - Ocena
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Informacja o produkcie h X I k _
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e "

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022
Sktadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
\Wptyw na rozwéj ptodu . Gatunek: Szczur
Sposob podania dawki: Doustnie
Metoda: Dyrektywa ds. testow 414 OECD
Uwagi: W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg
spetnione.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Skladniki:
Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
[luwagi . Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacje.

Sktadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
[luwagi : Brak dostepnych danych

Toksycznosé dawki powtérzonej

Skiadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Gatunek 1 Szczur

NOAEL 1 32 mglkg

Sposob podania dawki : Doustnie

Metoda .  Dyrektywa ds. testéw 408 OECD

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Nieklasyfikowane w oparciu o dostepne informacije.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukltadu hormonalnego

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze majg witasciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

Dalsze informacje

Produkt:
Uwagi . Nie dotyczy
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Informacja o produkcie ¥ -
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 SC h U I ke ’-
octenisan® wash cap

Wersja Aktualizacja:
05.01 24.09.2022

Kopia do odczytu!
Data ostatniego wydania: 08.12.2021

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé
Skiladniki:
Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- dlylodl 1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Toksycznos¢ dla ryb

Toksyczno$¢ dla dafnii i in-
Inych bezkregowcow wod-
nych

Toksycznosé dla glo-
Iny/rosliny wodne

Wspotczynnik M (Toksycz-
Ino&¢ ostrg dla Srodowiska
wodnego)

Toksyczno$¢ dla mikroorga-
Inizméw

Toksycznos¢ dla dafnii i in-
nych bezkregowcoéw wod-
nych (Toksycznos$¢ chronicz-
na)

\Wspoétczynnik M (Przewlekta
Jtoksycznosc¢ dla srodowiska
wodnego)

zyjacych w glebie

Toksycznos¢ dla roslin

naziemnych

Produkt:
Biodegradowalnos¢

Toksycznosc¢ dla organizméw

Toksycznosé dla organizméw

LC50 (Brachydanio rerio (danio pregowany)): 0,17 mg/l
Czas ekspozyciji: 96 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 203 OECD

EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 0,007 mg/I
Czas ekspozyciji: 48 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 202 OECD

EC50 (Desmodesmus subspicatus (algi zielone)): 0,034 mg/I
Czas ekspozycji: 72 h
Metoda: Dyrektywa ds. testow 201 OECD

100

EC50 (czynny osad): 2,77 mgl/l
Czas ekspozycji: 3 h
Metoda: Wytyczne OECD 209 w sprawie prob

NOEC: 0,0056 mg/l

Czas ekspozyciji: 21 d

Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)
Metoda: Wytyczne OECD 211 w sprawie prob

10

LC50: > 1.000 mg/kg
Gatunek: Eisenia fetida (dzdzownice)
Metoda: Dyrektywa ds. testow 207 OECD

LC50: > 1.000 mg/kg
Gatunek: Lactuca sativa (satata)
Metoda: Dyrektywa ds. testow 208 OECD

EC50: > 1.000 mg/kg
Metoda: Dyrektywa ds. testow 216 OECD

12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

Uwagi: Metoda okreslenia biodegradowalnosci nie ma zasto-
sowania do substancji nieorganicznych.
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Informacja o produkcie h X I k _
zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006 S C U e "

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!

Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022
Sktadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Biodegradowalnosc¢ : Wynik: Nie ulega biodegradacji
Metoda: OECD 301D / EEC 84/449 C6

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji

Produkt:

Bioakumulacja . Uwagi: Brak dostepnych danych

Sktadniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10- dlledI 1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):

Bioakumulacja : Uwagi: Nie nalezy spodziewac sie bioakumulacji (log Pow <=
4).

\Wspotczynnik podziatu: n- . log Pow: 1,5 (23 °C)

oktanol/woda Metoda: Wytyczne OECD 123 w sprawie prob

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Produkt:

Mobilnos¢ : Uwagi: Brak dostepnych danych
Skladniki:

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-ylideno)bis(oktylamonu):
Mobilnos¢ : Uwagi: Adsorbuje w glebie.

12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

Ocena . Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow uwazanych
albo za trwate, podlegajgce bioakumulacji i toksyczne, albo
bardzo trwate i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji
(vPvB) na poziomie 0,1% badz powyze;j.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw, o ktérych
uwaza sie, ze maja whadciwosci endoktrynnie czynne wedtug
Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na pozio-
mach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

Produkt:

Dodatkowe informacje eko-  : Brak danych o samym produkcie.
logiczne
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt Moze byc¢ spalony lub sktadowany na wysypiskach razem z
odpadami komunalnymi zgodnie z przepisami i po konsultaciji
z odpowiednimi stuzbami odpowiedzialnymi za usuwanie od-
padow.

Zanieczyszczone opakowa- : Zabrac puste opakowanie do zaktadu recyklingu.

nie

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR : Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.4 Grupa pakowania

ADR . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IMDG . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA (Ladunek) . Nieregulowany jako towar niebezpieczny
IATA (Pasazer) . Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.5 Zagrozenia dla sSrodowiska
Nieregulowany jako towar niebezpieczny

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
Nie dotyczy
Srodki ochrony osobistej: patrz w sekcji 8.
14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.
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Informacja o produkcie SC h U I ke -’.

zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

octenisan® wash cap Kopia do odczytu!
Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

REACH - Ograniczenia dotyczgce produkcji, wprowa- : Nalezy uwzgledni¢ warunki ograni-
dzania do obrotu i stosowania niektorych niebezpiecz- czenia dla ponizszych wpisow:
nych substancji, preparatow i wyrobow (Zatgcznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji stanowigcych . Nie dotyczy

bardzo duze zagrozenie dla Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 1005/2009 w sprawie sub- :  Nie dotyczy
stancji zubozajgcych warstwe ozonowg

Rozporzgdzenie (UE) 2019/1021 dotyczace trwatych . Nie dotyczy
zanieczyszczenh organicznych (wersja przeksztatcona)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) : Nie dotyczy
nr 649/2012 dotyczgce wywozu i przywozu niebezpiecz-
nych chemikaliéw

REACH - Wykaz substancji podlegajacych procedurze . Nie dotyczy
udzielania zezwolen (Zatgcznik XIV)

Seveso llI: Dyrektywa Parlamentu Europej- E1 ZAGROZENIA DLA
skiego i Rady 2012/18/UE w sprawie kontroli SRODOWISKA
zagrozen powaznymi awariami zwigzanymi z

substancjami niebezpiecznymi.

Lotne zwigzki organiczne . Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Zawartosc¢ organicznych substanciji lotnych (VOC): <1 %

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z
dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola)
Zawarto$c¢ organicznych substanc;ji lotnych (VOC): 0,05 %

Inne przepisy:
Informacje te nie sg dostepne.

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (t.j. Dz. U. z
2020 r. poz. 2289)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchy-
lajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajagce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z kolejnymi do-
stosowaniami do postepu technicznego (ATP).

Rozporzgdzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006
roku w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji
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(WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej seria L nr 396 z 30.12.2006, z p6zn. zm.)

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajace rozporza-
dzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestraciji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy | Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w
srodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynni-
kéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr 33, poz. 166, z p6zn. zm.).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higie-
ny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz. U. z 2005
r.nr 11, poz. 86 z pézn. zm.).

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

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi
(Dz. U.z 2013 r., poz. 888, z p6zn. zm.).

Rozporzgdzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz.
U. 2020 poz. 10).

Rozporzadzenie Ministra Srodowiska w sprawie wymagan dotyczagcych prowadzenia procesu
termicznego przeksztatcania odpaddéw oraz sposobdw postepowania z odpadami powstatymi w
wyniku tego procesu. (Dz. U. z 2016 r., poz. 108).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardéw niebezpiecznych (Dz. U. nr 227, poz.
1367, z pézn. zm.).

Oswiadczenie Rzgdowe z dnia 18 lutego 2019 r. w sprawie wejscia w zycie zmian do zatgczni-
kéw A i B do Umowy dotyczacej miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebez-
piecznych (ADR), sporzgdzonej w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U.2019, poz.769).
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 2005 Nr 179, poz. 1485,
z pbézn. zm.)

Sktadniki tego produktu wymienione sa w nastepujacych wykazach:

TCSI : Na wykazie lub w zgodnosci z wykazem

TSCA . Tylko do uzytku kosmetycznego

AllC . Niezgodnie z wykazem

DSL . Produkt zawiera nastepujgce sktadniki nie znajdujgce sie na

kanadyjskich listach NDSL i DSL.

Dichlorek N,N'-(dekano-1,10-diylodi-1(4H)-pirydylo-4-
ylideno)bis(oktylamonu)
Betaina kokamidopropylowa

ENCS . Niezgodnie z wykazem
ISHL :  Niezgodnie z wykazem
KECI :  Niezgodnie z wykazem
PICCS . Niezgodnie z wykazem
IECSC . Niezgodnie z wykazem
NZloC . Niezgodnie z wykazem
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Wersja Aktualizacja: Data ostatniego wydania: 08.12.2021
05.01 24.09.2022
TECI : Niezgodnie z wykazem

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Wyjatek

SEKCJA 16: Inne informacje

Petny tekst Zwrotéw H

H302 . Dziata szkodliwie po potknigeciu.

H315 . Dziata draznigco na skore.

H319 : Dziata draznigco na oczy.

H400 . Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 : Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc

diugotrwate skutki.

Pelny tekst innych skrétow

Acute Tox. . Toksycznosé ostra

Aquatic Acute . Zagrozenie krotkotrwate (ostre) dla srodowiska wodnego

Aquatic Chronic . Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) dla srodowiska wodnego

Eye Irrit. : Dziatanie draznigce na oczy

Skin Irrit. . Draznigce na skoére

PL NDS . W sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen
czynnikow szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy

PL NDS / NDS . Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towaréw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rodlgdowymi; ADR - Umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towa-
réw niebezpiecznych transportem drogowym; AlIC - Australijski wykaz substancji chemicznych;
ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP - Przepis o klasy-
fikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR - Karcynogen, mutagen
lub Srodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu Standaryzacji; DSL -
Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja Chemikaliéw; EC-Number - Nu-
mer Wspolnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x% reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia
zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS - Istniejgce i nowe substancje
chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu predkosci reakcji; GHS - System
Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agen-
cja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC -
Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania statkéw do przewozu niebezpiecznych chemika-
libw luzem; IC50 - Potowa maksymalnego stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC - Spis istniejgcych substancji chemicznych w Chinach;
IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Or-
ganizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); I1ISO -
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji
chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej powodujgce $mier¢ 50% grupy populacji or-
ganizmow testowych; LD50 - Dawka potrzebna do spowodowania $mierci 50% populacji testowej
(Srednia dawka smiertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Za-
nieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. - Nieokre$lone w inny sposéb; NO(A)EC - Brak zaobserwo-
wanych (niekorzystnych) efektéw stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktérym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano
szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD - Organizacja ds. Wspot-
pracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa Chemicznego i Zapobiegania
Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujgca zdolnos¢ do bioakumulaciji i toksyczna; PICCS
- Filipinski spis chemikalidow i substancji chemicznych; (Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktu-
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ra-aktywnos¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy
rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia chemikaliéow.; RID - Przepisy dotyczgce miedzynaro-
dowego przewozu towardw niebezpiecznych kolejg; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura
rozktadu; SDS - Karta Charakterystyki Bezpieczehstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudza-
jaca szczegolnie duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki
Spis Istniejgcych Chemikaliow; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA
- Ustawa o kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone;
vPvB - Bardzo trwaty i wykazujgcy duzg zdolnos¢ do bioakumulac;ji

Dalsze informacje

Ostatnio wprowadzone zmiany bedg zaznaczone na marginesie. Ta wersja zastepuje wszystkie
poprzednie.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte sg na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostata ona opracowana jedynie jako wskazéwka dla bezpiecznego uzytkowa-
nia, stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania oraz w przypadku uwol-
nienia do srodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wtasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego mate-
riatu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w potaczeniu z innymi materiatami lub w
innym procesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.
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Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Softasept N niezabarwiony

(Ethanolum + Alcohol isopropylicus)

(78,83 g + 10,0 g)/100 g, roztwor na skore

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowa-
niem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w
ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza, lub
farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc
jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub far-
maceucie lub pielegniarce.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Softasept N niezabarwiony i w jakim celu
sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softasept N
niezabarwiony

3. Jak stosowat¢ lek Softasept N niezabarwiony

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Softasept N niezabarwiony

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Softasept N niezabarwiony i w
jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera substancje czynne - etanol i alkohol izopro-
pylowy, ktore dziatajg bakteriobdjczo na bakterie Gram-
dodatnie i Gram-ujemne (w tym na pratki) oraz prze-

ciwwirusowo i grzybobdjczo. Lek nie dziata na zarodniki.

Wskazania do stosowania:
Odkazanie skory przed operacja, biopsjami, punkcjami,
pobieraniem krwi, zastrzykami, cewnikowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Softasept N niezabarwiony

Kiedy nie stosowac leku Softasept N niezabarwiony:
- w nadwrazliwosci na etanol lub alkohol izopropylowy,
lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych leku,

— doustnie,
- na uszkodzong skdre ani na btony Sluzowe.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony wyfacznie do stosowania na skore.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i bfonami Sluzowymi. W
razie przypadkowego kontaktu leku z oczami lub btonami
Sluzowymi, nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody.

U noworodkéw i niemowlat Softasept N niezabarwiony
nalezy stosowac¢ wytacznie pod obserwacjg lekarza, ze
wzgledu na niebezpieczenstwo resorpcji etanolu lub alko-
holu izopropylowego i wywotania ogdlnoustrojowych dzia-
fanh niepozadanych.

Podczas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy uwa-
za¢, aby lek nie nagromadzit si¢ pod ciatem pacjenta,
gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do podraznienia skory.

W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami
i sposobem stosowania, alkohole zawarte w preparacie
mogg dziata¢ podrazniajgco lub wchfania¢ sie przez
skore, zwtaszcza uszkodzong i wywotywac dziatania ogol-
noustrojowe.

Lek jest fatwopalny. Przed wtgczeniem urzgdzen elek-
trycznych nalezy odczekac, az lek wyschnie na skorze.
Trzyma¢ lek z dala od ognia; nie pali¢ papieroséw w
poblizu.

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, nawet, jesli powyzsze
ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujqcych w przeszfosci.

Inne leki i lek Softasept N niezabarwiony

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stoso-
wanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére
pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersia, wptyw na ptodnos¢:

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje
podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych.

3. Jak stosowa¢ lek Softasept N niezabarwiony

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w
ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza, lub far-
maceuty, lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza, lub farmaceuty, lub pielegniarki.

Do stosowania wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny

Do stosowania miejscowego na skore.

Leku nie nalezy rozcienczac.

Nierozcieczony Softasept N niezabarwiony nanies¢ na
skore i rozprowadzi¢ jatowym wacikiem. Odkazang
powierzchnie skory nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem,
nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia. Nadmiar leku
zebra¢ wacikiem.

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu
nakfucie stawu lub jamy ciata zawierajacej ptyn - czas
dziatania minimum 1 min.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Softasept N niezabarwiony

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas sto-
sowania leku zgodnie ze wskazaniami i sposobem stoso-
wania.

W przypadku omytkowego spozycia leku Softasept N
niezabarwiony

W przypadku omytkowego wypicia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze nastgpic¢ zatrucie.



4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Softasept N niezabarwiony moze powo-
dowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci ze strony skory,
np. alergia kontaktowa. Odnotowano miejscowe podraz-
nienie skory, np. swedzenie, zaczerwienienie, szczegolnie w
przypadku czestego stosowania. Mogg wystgpi¢ objawy
suchosci skdry, zwtaszcza zima.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ bez-
posrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziafania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmio-
towi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Softasept N niezabarwiony

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i nie-
dostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania -

12 miesiecy.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek fatwopalny.

Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowa-
nie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Substancjami czynnymi leku s3: etanol 96% i alkohol izo-
propylowy.

100 g roztworu na skdre zawiera substancje czynne:
78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropylowego.
Pozostate sktadniki to: woda oczyszczona

Jak wyglada lek Softasept N niezabarwiony i co
zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bezbarwnego roztworu.

Dostepne opakowania:
Butelki 250 ml i 1000 ml oraz kanister 5 I.

87246 - 2017-05-09

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2016

B ‘ BRAU B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy



Softasept N zabarwiony / niezabarwiony B‘ BRAUN
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Data wydania: 31.01.2023 Data aktualizacji: 31.01.2023 Zastepuje: 08.07.2020 Wersja: 2.1
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Mieszanina
Nazwa produktu . Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
UFI : 2R0OV-C762-300Q-75YR (barwiony)

VTOV-U7VF-E006-VHJT (Bezbarwny)

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Miejscowo na skére

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytwérca Dostawca

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG

Seesatz 17 Carl-Braun-Straf3e 1

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen — Deutschland

Szwaijcaria 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

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
Emergency-Telephone-Number: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen ‘

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Substancje ciekte fatwopalne, kategoria 2 H225
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2 H319
Pelny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.
Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na oczy.
2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

Hasto ostrzegawcze (CLP) : Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) . H225 - Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 - Dziata draznigco na oczy.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci (CLP) . P210 - Przechowywac z dala od zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,

otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P260 - Nie wdychac par.

P280 - Stosowaé ochrone oczu.

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg
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przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal

ptukac.

P337+P313 - W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢

porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P501 - Zawartos¢ i pojemnik usuwaé do zatwierdzonej placéwce utylizacji odpadow.
Oznakowanie zgodne z: zwolnienie dla opakowan o pojemnosci 125 ml lub mniejszej

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP) : : :

GHS02 GHS07
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo

2.3. Inne zagrozenia

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl
Nie zawiera substancji PBT/vPvB 2 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XIII REACH

Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 %
wag.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Roztwor alkoholowy
Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]
Etanol Numer CAS: 64-17-5 <75 Flam. Lig. 2, H225
Numer WE: 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 603-002-
00-5
REACH-nr: 01-2119457610-
43
Propan-2-ol Numer CAS: 67-63-0 <15 Flam. Lig. 2, H225
Numer WE: 200-661-7 Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 603-117- STOT SE 3, H336
00-0
REACH-nr: 01-2119457558-
25

Specyficzne stezenia graniczne:

Nazwa Identyfikator produktu Specyficzne stezenia graniczne

Etanol Numer CAS: 64-17-5 (50 =C < 100) Eye Irrit. 2, H319
Numer WE: 200-578-6
Numer indeksowy: 603-002-
00-5

REACH-nr: 01-2119457610-
43
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Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki ogdinie . Informacje zawarte w sekcjach 4 nie odnosza sie bezposrednio do prawidtowego
uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnosnie uzytkowania produktu),
jedynie dotyczg dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadkach uwolnienia sie wiekszych ilosci
produktu podczas wypadkéw lub nieprawidtowosci.

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skoérg : Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast zdjgé catg zanieczyszczong
odziez.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami : Natychmiast ptukac obficie wodg (przez przynajmniej 20 minut), w tym pod powiekami.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast
wezwac lekarza.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu : Nie powodowaé¢ wymiotow. Natychmiast wezwac lekarza. Podawac duze ilosci wody do
picia. Nigdy nie podawaé nieprzytomnej osobie zadnych srodkow doustnie.

4.2. Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Odurzajgcy w wysokich stezeniach.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skorg : Wielokrotny lub przedtuzajacy sie kontakt ze skdrg moze powodowac jej zapalenie oraz
wysuszenie.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami . Podraznienie oczu.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia . Potkniecie moze doprowadzi¢ do podraznienia gornych drég oddechowych i zaburzen

jelitowo-zotadkowych.
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru ‘

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : Woda rozpylana. Suchy proszek. Ditlenek wegla. Piana odporna na dziatanie alkoholu.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze : obfity strumien wody.

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenie pozarowe : Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

Zagrozenie wybuchem . Produkt nie jest wybuchowy. Niebezpieczenstwo wytworzenia si¢ mieszanin wybuchowych
par z powietrzem.

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Mozliwos¢ uwolnienia sie toksycznych dymow. Tlenki wegla (CO, CO2).

pozaru

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Srodki zapobiegawcze celem unikniecia pozaru : Narazone pojemniki schtodzi¢ silnym strumieniem wody.

Instrukcje gasnicze : Gasi¢ pozar z bezpiecznej odlegtosci i zabezpieczonego miejsca.

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Samodzielny, izolujgcy
aparat ochronny do oddychania. Kompletna odziez ochronna.

Inne informacje . Opary s3 ciezsze od powietrza i rozprzestrzeniajg sie na poziomie podtoza. Zebraze

ska¢,on' wodé gacenicz' i nie dopuceciee do przedostania sié jej do kanalizacji. Pozostatosci
pozarowe i skazona woda gasnicza muszg zosta¢ usuniete zgodnie z miejscowymi
przepisami urzedowymi.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Procedury awaryjne . Przewietrzy¢ strefe rozlewu. Nie narazaé na nieizolowane ptomienie i iskry. Zakaz palenia.
Unika¢ kontaktu ze skorg i z oczami.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowaé bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informaciji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia : Zatamowac i powstrzymac rozlany produkt.

Metody usuwania skazenia . Zebrac¢ rozlany ptyn za pomocg materiatu wchtaniajgcego. Powiadomi¢ wtadze, jezeli
produkt dostanie sie do $ciekéw lub wod publicznych.

Inne informacje : Usuwac¢ materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Odnies¢ sie do srodkéw ochrony, wymienionych w rubrykach 7 i 8. Celem uzyskania dodatkowych informaciji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Zapewnic¢ dobrg wentylacje stanowiska pracy. Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta,

postepowania gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.
Uziemié/potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy. Uzywaé wytgcznie nieiskrzacych narzedzi.
Przedsiewzig¢ srodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu. Opary
tatwopalne mogg nagromadzi¢ sie w kontenerze. Stosowac urzgdzenia przeciwwybuchowe.
Nosi¢ indywidualne $rodki ochrony. Unika¢ kontaktu z oczami.

Zalecenia dotyczgce higieny . Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Wyprac¢ zanieczyszczong odziez
przed ponownym uzyciem. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z produktem.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Srodki techniczne : Uziemi¢/potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

Warunki przechowywania : Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Materiaty niezgodne . materiaty utleniajgce. metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych.

Informacja na temat sktadowania mieszanego : Przechowywac z dala od produktéw spozywczych i napojow, w tym rowniez zywnosci dla
zwierzat.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz sekcja 1.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Etanol (64-17-5)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stgezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Etanol (alkohol etylowy)
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Etanol (64-17-5)

NDS (OEL TWA)

1900 mg/m?

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Propan-2-ol (67-63-0)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Propan-2-ol (izopropylowy alkohol)

NDS (OEL TWA)

900 mg/m?

NDSCh (OEL STEL)

1200 mg/m?

Uwaga

Skéra (Oznakowanie substancji notacja ,skéra” oznacza, ze wchianianie substancji przez
skore moze byc¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechow3).

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu

Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia.

Metody monitorowania biologicznego

Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia

8.1.3. Tworzg si¢ substancje zanieczyszczajgce powietrze

Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Etanol (64-17-5)

DNEL/DMEL (Ogélna populacja)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie wdychania

1900 mg/m?

Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, po
potknigciu

343 mg/kg masy ciata/dzien

Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w
nastepstwie wdychania

950 mg/m?

Dtugoterminowe - skutki ogolnoustrojowe, w kontakcie
ze skoérg

343 mg/kg masy ciata/dzien

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka)

0,96 mg/l

PNEC aqua (woda morska)

0,79 mgl/l

PNEC (Osady)

PNEC osady (woda stodka)

3,6 mg/kg suchej masy

PNEC osady (woda morska)

2,9 mg/kg suchej masy

PNEC (Ziemia)

PNEC gleba

‘ 0,63 mg/kg suchej masy

PNEC (STP)

PNEC oczyszczalnia $ciekow

‘ 580 mg/l
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Propan-2-ol (67-63-0)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Diugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w kontakcie | 888 mg/kg masy ciata/dzien
ze skoérg

Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w 500 mg/m?
nastepstwie wdychania

DNEL/DMEL (Ogélna populacja)

Dtugoterminowe - skutki ogoélnoustrojowe, po 26 mg/kg masy ciata/dzien
potknieciu
Dtugoterminowe - skutki ogoélnoustrojowe, w 88 mg/m?®

nastepstwie wdychania

Diugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w kontakcie | 319 mg/kg masy ciata/dzien
ze skoérg

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka) 140,9 mg/l

PNEC aqua (woda morska) 140,9 mg/l

PNEC (Osady)

PNEC osady (woda stodka) 552 mg/kg suchej masy

PNEC osady (woda morska) 552 mg/kg suchej masy

PNEC (Ziemia)

PNEC gleba 28 mg/kg suchej masy

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:
Zapewni¢ dobra wentylacje stanowiska pracy.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:

Informacje zawarte w sekcjach 8 nie odnoszg sie bezposrednio do prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnosnie
uzytkowania produktu), jedynie dotyczg dziatan, ktére nalezy podjaé w przypadkach uwolnienia sie wiekszych ilosci produktu podczas wypadkéw
lub nieprawidtowosci.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Butla do przemywania oczu z czystg wodg (EN 15154)

Ochrona oczu

rodzaj Zakres zastosowania Wiasciwosci Norma
Okulary ochronne z zabezpieczeniami po bokach Niebezpieczenstwo rozpryskania / EN 166
rozpylenia

8.2.2.2. Ochrona skoéry

Ochrona rak:

Zalecenie niniejsze opiera sig wytgcznie na wynikach testéw tolerancji chemicznej i tescie zgodnym z normg EN 374 w warunkach laboratoryjnych.
W zaleznosci od zastosowania rekawic ochronnych moga wystgpi¢ rézne, dodatkowe wymagania co do wytrzymatosci rekawic. Dlatego nalezy
uwzgledni¢ dodatkowe zalecenia producenta rekawic ochronnych
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Ochrona rak

rodzaj Materiat Czas przebicia Grubos¢ (mm) przenikanie Norma
Rekawice ochronne Kauczuk butylowy 6 (> 480 minuty) 0,7 EN ISO 374
odporne na produkty

chemiczne

8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona drég oddechowych:
W przypadku niewystarczajgcej wentylacii, nosi¢ odpowiedni aparat oddechowy. Zaden osobisty sprzet ochrony drég oddechowych nie jest
normalnie konieczny

Ochrona drég oddechowych
Urzadzemie Rodzaj filtru Warunek Norma
Aparat oddechowy z filtrem Typ A — Zwigzki organiczne o W przypadku niewystarczajace;j EN 14387
wysokiej temperaturze wrzenia wentylacji :
(>65°C)

8.2.2.4. Zagrozenia t ermiczne

Brak dodatkowych informacji
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Ciekly

Kolor . Bezbarwna. czerwony/a.

Wyglad . Ciekly.

Zapach . charakterystyczny.

Prég zapachu . Niedostepny

Temperatura topnienia : -114 °C Etanol

Temperatura krzepnigcia . Niedostepny

Temperatura wrzenia : 78 °C Etanol

Palnos$¢ (ciata statego, gazu) : Nie dotyczy

Wiasciwosci wybuchowe . Produkt nie jest wybuchowy. Niebezpieczenstwo wytworzenia sie mieszanin wybuchowych
par z powietrzem.

Wiasciwosci utleniajace . Nieutleniajacy.

Granica wybuchowosci . Niedostepny

Dolna granica wybuchowosci (DGW) . 3,5 obj. % Etanol

Goérna granica wybuchowosci (UGW) : 15 obj. % Etanol

Temperatura zaptonu : 12-14 °C DIN 51755

Temperatura samozaptonu 1 425 °C Etanol

Temperatura rozktadu : >700 °C Etanol

pH 7

Lepkosé¢, kinematyczna . Niedostepny

Rozpuszczalnos¢ : Woda: Mieszalno$¢

Wspédtczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow) : Niedostepny

Preznos¢ pary : 59 hPa 20°C, Etanol

Prezno$¢ pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny

Gestosé : 0,82 -0,84 g/cm?® (20°C)

Gestos¢ wzgledna : Niedostepny

Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : 2,07 Etanol

Charakterystyka czgsteczek . Nie dotyczy

31.01.2023 (Data aktualizacji) PL-pl 715



Softasept N zabarwiony / niezabarwiony

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa

Zawartos¢ LZO
Dodatkowe informacje

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

1 <90 %
: Zawartos$¢ rozpuszczalnika < 90 %

10.1. Reaktywnos¢é

Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Brak rozktadu w normalnych warunkach magazynowania.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Reaguje z: materiaty utleniajgce. metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikac¢

Unika¢ kontaktu z gorgcymi powierzchniami. Ciepto. Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrédta zaptonu.

10.5. Materiaty niezgodne

Czynnik utleniajgcy. metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

Zaden niebezpieczny produkt rozktadu nie powinien powsta¢ w normalnych warunkach magazynowania i uzytkowania. Rozktad termiczny uwalnia:

Tlenki wegla (CO, CO2).

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne ‘

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksyczno$¢ ostra (doustnie)
Toksyczno$¢ ostra (skornie)
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Etanol (64-17-5)

LD50 doustnie, szczur

10470 mg/kg

LD50 doustnie

6200 mg/kg

LD50 skora, krolik

15800 mg/kg

LD50 przez skore

20000 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur (Pary) 30 mg/l/4h
Propan-2-ol (67-63-0)
LD50 doustnie, szczur 5840 mg/kg

LD50 skora, krolik

13900 mglkg

LC50 Inhalacja - Szczur

>25mg/l 4 h

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

pH: 7

: Dziata draznigco na oczy.

pH: 7

31.01.2023 (Data aktualizacji)
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
Dziatanie rakotwércze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

( )
( )
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
( )
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Propan-2-ol (67-63-0)

jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie

Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane
Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

11.2.1. Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Brak dodatkowych informacji

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie
cztowieka i mozliwe objawy

. Przy wysokim stezeniu opary mogg spowodowac stan odurzenia,Powtérny lub dtugotrwaty

kontakt z produktem moze wywota¢ podraznienia skoéry i dermatitis, ze wzgledu na
odttuszczajgce wiasciwosci produktu,Potkniecie moze doprowadzi¢ do podraznienia
gornych drog oddechowych i zaburzen jelitowo-zotgdkowych

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Ekologia - ogdlnie

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekie)

: Produkt ten nie jest uwazany za toksyczny dla organizméw wodnych i nie powoduje

diugotrwatych, niekorzystnych zmian w srodowisku naturalnym.

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Etanol (64-17-5)

LC50 dla ryby 1

11200 mg/l 96 h

EC50 Dafnia 1

5012 mg/l 48 h, Daphnia magna

Algi ErC50

275 mgl/l

Propan-2-ol (67-63-0)

LC50 dla ryby 1

9640 mg/l Pimephales promelas, 96 h

EC50 Dafnia 1

10000 mg/I Daphnia magna, 48 h

EC50 72h - Algi [1]

1800 mg/l Desmodesmus subspicatus, 72 h

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Etanol (64-17-5)

Trwatos$¢ i zdoIno$¢ do rozktadu

tatwo ulega biodegradaciji.

Propan-2-ol (67-63-0)

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

tatwo ulega biodegradac;ji.

Biodegradacja

95 % 21 d, (metoda OECD 301E)

31.01.2023 (Data aktualizacji)
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Etanol (64-17-5)

Czynnik biostezenia (BCF REACH) 0,06

Log Pow -0,3

Propan-2-ol (67-63-0)

Log Pow 0,05

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Softasept N zabarwiony niezabarwiony

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl

12.6. Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

. Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce ukiad
hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z

kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,1 % wag.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami ‘

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Metody unieszkodliwiania odpadéw
zbiérki odpadow.

Zalecenia dotyczgce usuwania

produktu/opakowania

Dodatkowe informacje

Kod europejskiego katalogu odpadoéw (LoW)

zgodnie z miejscowymi przepisami.

: Opary tatwopalne mogg nagromadzi¢ sie w kontenerze.
: 07 06 04* - inne rozpuszczalniki organiczne, roztwory z przemywania i tugi macierzyste

: Usung¢ zawarto$¢/pojemnik zgodnie z zaleceniami upowaznionego centrum sortowania i

. Puste pojemniki powinny zosta¢ poddane recyklingowi, ponownie uzyte lub usuniete

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 1987 UN 1987 UN 1987 UN 1987 UN 1987

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ALKOHOLE I.N.O. (Etanol ;
Propan-2-ol)

ALCOHOLS, N.O.S.

(Ethanol ; Propan-2-ol) Propan-2-ol)

Alcohols, n.o.s. (Ethanol; | ALKOHOLE I.N.O. (Etanol ;

Propan-2-ol)

ALKOHOLE I.N.O. (Etanol ;
Propan-2-ol)

31.01.2023 (Data aktualizacji) PL-pl
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

ADR

IMDG

IATA

ADN

RID

Opis dokumentu przewozowego

UN 1987 ALKOHOLE
I.N.O. (Etanol ; Propan-2-

UN 1987 ALCOHOLS,
N.O.S. (Ethanol ; Propan-2-

UN 1987 Alcohols, n.o.s.
(Ethanol ; Propan-2-ol), 3, Il

UN 1987 ALKOHOLE
I.N.O. (Etanol ; Propan-2-

UN 1987 ALKOHOLE
I.N.O. (Etanol ; Propan-2-

ol), 3, II, (D/E) ol), 3,11 ol), 3,11 ol), 3,11
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
3 3 3 3 3

14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla Srodowiska

Produkt niebezpieczny dla
$srodowiska: Nie

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie
Zanieczyszczenia morskie:
Nie

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie

Produkt niebezpieczny dla
srodowiska: Nie

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie

Brak dodatkowych informac;ji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport drogowy

Kod klasyfikacyjny (ADR)
Przepisy szczegdlne (ADR)
llosci ograniczone (ADR)
llosci wytaczone (ADR)
Instrukcje pakowania (ADR)

Przepisy dotyczace pakowania razem (ADR)
Kategoria transportowa (ADR)
Numer rozpoznawczy zagrozenia

Pomaranczowe tabliczki

Kod ograniczen przewozu przez tunele (ADR)

transport morski

Przepisy szczegdlne (IMDG)
Ograniczone ilosci (IMDG)
llosci wytaczone (IMDG)

Instrukcje dotyczgce opakowania (IMDG)
Instrukcje pakowania w kontenerach IBC (IMDG)
Instrukcje dotyczace cystern (IMDG)

Przepisy szczegdlne dot. zbiornikéw (IMDG)

A |
. 274
1l
: E2

, 601, 640D

: P001, 1IBC02, ROO1

2
;33

MP19

33

1987

. DIE

. 274
1L
: E2

1 IBC
17

: P0O01

02

: TP1, TP8, TP28

Nr EmS (Ogien) : F-E
Nr EmS (Rozlanie) : S-D
Kategoria rozmieszczenia tadunku (IMDG) : B
Transport lotniczy

Przewidywane ilosci wyjgwszy samoloty : E2
pasazerskie i towarowe (IATA)

llosci ograniczone dla samolotow pasazerskich i 1 Y341

towarowych (IATA)

31.01.2023 (Data aktualizacji)
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej 1L
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania dla samolotow : 353
pasazerskich i towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej : 5L
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania wytacznie dla . 364
samolotéw towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto wytgcznie dla samolotow : 60L
towarowych (IATA)

Przepisy szczegdlne (IATA) : A3, A180
Kod ERG (IATA) ;3L
Transport srédlagdowy

Kod klasyfikacyjny (ADN) : F1

Przepisy szczegdlne (ADN)

1 274,601, 640D

Ograniczone ilosci (ADN) 1L

llosci wytaczone (ADN) : E2
Przewoz jest dozwolony (ADN) T
Wymagane wyposazenie (ADN) : PP,EX, A
Wentylacja (ADN) : VEO1
Liczba niebieskich stozkéw/Swiatet (ADN) 1
Transport kolejowy

Kod klasyfikacyjny (RID) : F1

Przepisy szczegdlne (RID)

1 274,601, 640D

Ograniczone ilosci (RID) o 1L

llosci wytaczone (RID) : E2

Instrukcje dotyczgce opakowania (RID) : P001, 1IBC02, RO01
Kategoria transportu (RID) 12

Nr identyfikacyjny zagrozenia (RID) ;33

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substanciji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Zalacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Lista kandydacka REACH (SVHC)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie PIC (UE 649/2012, zgoda po uprzednim poinformowaniu)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)
Rozporzadzenie w sprawie POP (UE 2019/1021, Trwale Zanieczyszczenia Organiczne)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Rozporzadzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie zawiera substancji wymienionych w wykazie niszczenia ozonu (rozporzgdzenie UE 1005/2009 w sprawie substancji niszczacych warstwe
ozowa)

31.01.2023 (Data aktualizacji) PL-pl 12/15
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Dyrektywa VOC (2004/42/CE, Lotne Zwiagzki Organiczne)
Zawartos¢ LZO 1 <90 %

Rozporzadzenie w sprawie prekursoré6w materiatéw wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie prekursoréw materiatdéw wybuchowych (rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykow (WE 273/2004)

Nie zawiera zadnej substancji wymienionej(-ych) na licie prekursoréw narkotykéw (Rozporzadzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i
wprowadzania do obrotu niektorych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania srodkéw odurzajgcych i substanciji
psychotropowych)

Dyrektywa Seveso (2012/18/UE, ograniczanie ryzyka klesk zywiotowych)

Seveso lll CZESC | (Kategorie niebezpiecznych substancji) llosci progowe (w tonach)

Niski prog Wysoki prog
P5c CIECZE tATWOPALNE 5000 50000
Ciecze tatwopalne, kategoria 2 lub 3, nieobjete P5a i P5b

15.1.2. Przepisy krajowe

Brak dodatkowych informac;ji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Skroty i akronimy:

ADN Europejskie porozumienie w sprawie miedzynarodowych przewozéw materiatéw niebezpiecznych $rédladowymi
drogami wodnymi

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

ATE Oszacowana toksyczno$¢ ostra

BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BLV Wartos¢ ograniczenia ilosciowego

BOD Biochemiczne zapotrzebowanie tlenu (BZT)

COD Chemiczne zapotrzebowanie tlenu (ChZT)

DMEL Pochodny poziom powodujgcy minimalne zmiany

DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

Numer WE Numer Wspolnoty Europejskiej

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EN Norma europejska

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizmoéw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Skroty i akronimy:

NOAEC Stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

OECD Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju

OEL Dopuszczalna warto$¢ narazenia zawodowego

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

SDS Karta Charakterystyki

STP Oczyszczalnia sciekow

ThOD Teoretyczne Zapotrzebowanie na Tlen (TZT)

TLM Srodkowy limit tolerancji

LzO Lotne zwigzki organiczne

Numer CAS Numer CAS

N.O.S. Nieokreslone w inny sposéb

vPvB Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

ED Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

DOT Departament Transportu

TDG Transport towaréw niebezpiecznych

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow

GHS Globalny zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania chemikaliow

IBC-Code Miedzynarodowy przepis bezpieczenstwa dotyczacy transportu morskiego niebezpiecznych chemikaliéw i szkodliwych
dla zdrowia substancji luzem.

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

MARPOL 73/78 MARPOL 73/78: Miedzynarodowa konwencja o zapobieganiu zanieczyszczenia morza przez statki

ADG Transport Australijskich Towaréw Niebezpiecznych

Inne informacje

Informacje zawarte w sekcjach 4 do 8 i 10 do 12 nie odnoszg sie bezposrednio do
prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odno$nie uzytkowania
produktu), jedynie dotycza dziatan, ktére nalezy podjg¢ w przypadkach uwolnienia sie
wigkszych ilosci produktu podczas wypadkéw lub nieprawidtowosci. Informacje zawarte w
niniejszej karcie charakterystyki opisujg wytgcznie wymagania odnosnie zachowania
bezpieczenstwa w odniesieniu do produktu i opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej
wiedzy. Specyfikacja dostawy znajduje sie w odpowiednich kartach informacyjnych
produktu. Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki nie przedstawiajg gwarancji
wiasciwosci opisanego produktu / opisanych produktow w mysl prawnych przepiséw
gwarancyjnych.

Pelne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2
Flam. Lig. 2 Substancje ciekite fatwopalne, kategoria 2
H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

31.01.2023 (Data aktualizacji)
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

H319 Dziata draznigco na oczy.
H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.
STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3, dziatanie narkotyczne

Klasyfikacja i procedura stosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008
[CLP]:

Flam. Lig. 2 H225 Na podstawie wynikéw badan

Eye Irrit. 2 H319 Metoda obliczeniowa

Podane informacje odpowiadajg naszej aktualnej wiedzy i majg zapewni¢ opis produktu wytgcznie dla celéw zwigzanych z wymogami dotyczacymi

zdrowia, bezpieczenstwa i sSrodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumie¢ jako gwarancji jakiejkolwiek konkretnej wtasciwosci produktu.
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Pakiet 14
pozycja 6,7



Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Softasept N zabarwiony

(Ethanolum + Alcohol isopropylicus)

(78,83 g + 10,0 g)/100 g, roztwor na skore

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowa-
niem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w
ulotce dla pacjenta lub wedfug wskazan lekarza, lub
farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby moéc
j3 ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub far-
maceucie lub pielegniarce.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Softasept N zabarwiony i w jakim celu
sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Softasept N
zabarwiony

3. Jak stosowac¢ lek Softasept N zabarwiony

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Softasept N zabarwiony

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Softasept N zabarwiony i w jakim
celu sie go stosuje

Lek zawiera substancje czynne - etanol i alkohol izopro-
pylowy, ktore dziatajg bakteriobdjczo na bakterie Gram-
dodatnie i Gram-ujemne (w tym na pratki) oraz prze-

ciwwirusowo i grzybobdjczo. Lek nie dziata na zarodniki.

Wskazania do stosowania:
Odkazanie skory przed operacja, biopsjami, punkcjami,
pobieraniem krwi, zastrzykami, cewnikowaniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Softasept N zabarwiony

Kiedy nie stosowac leku Softasept N zabarwiony:

- w nadwrazliwosci na etanol lub alkohol izopropylowy,
lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych leku,

— doustnie,

— na uszkodzong skore ani na bfony $luzowe.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek jest przeznaczony wyfacznie do stosowania na skore.
Unika¢ kontaktu leku z oczami i bfonami Sluzowymi. W
razie przypadkowego kontaktu leku z oczami lub btonami
Sluzowymi, nalezy przemy¢ je duzg iloscig wody.

U noworodkoéw i niemowlat Softasept N zabarwiony
nalezy stosowac¢ wytacznie pod obserwacjg lekarza, ze
wzgledu na niebezpieczenstwo resorpcji etanolu lub alko-
holu izopropylowego i wywotania ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych.

Podczas przedoperacyjnego odkazania skory nalezy uwa-
za¢, aby lek nie nagromadzit si¢ pod ciatem pacjenta,
gdyz mogtoby to doprowadzi¢ do podraznienia skory.
W przypadku stosowania leku niezgodnie ze wskazaniami

i sposobem stosowania, alkohole zawarte w preparacie
mogg dziata¢ podrazniajaco lub wchfaniaé sie przez
skore, zwfaszcza uszkodzong i wywotywaé dziatania ogol-
noustrojowe.

Lek jest tatwopalny. Przed wigczeniem urzadzen elek-
trycznych nalezy odczekaé, az lek wyschnie na skorze.
Trzymac lek z dala od ognia; nie pali¢ papierosow w poblizu.
Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet, jesli powyzsze
ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych w przeszfosci.

Inne leki i lek Softasept N zabarwiony

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stoso-
wanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowad.

Cigza, karmienie piersia, wptyw na ptodnosé:

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje
podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych.

Lek Softasept N zabarwiony zawiera barwniki azowe
z0fcien pomaranczowa (E 110) i azorubine (E 122), ktdre
mogg wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Softasept N zabarwiony

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w
ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza, lub far-
maceuty, lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza, lub farmaceuty, lub pielegniarki.

Do stosowania wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny

Do stosowania miejscowego na skore.

Leku nie nalezy rozcienczac.

Nierozcienczony Softasept N zabarwiony nanies¢ na
skore i rozprowadzi¢ jatowym wacikiem. Odkazang
powierzchnie skdry nalezy doktadnie zwilzy¢ lekiem,
nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia. Nadmiar leku
zebra¢ wacikiem.

Czas dziatania: minimum 15 sekund. W zabiegach typu
naktucie stawu lub jamy ciata zawierajacej ptyn - czas
dziatania minimum 1 min.

Uwaga:

Lek Softasept N zabarwiony zawiera barwniki (w celu
zaznaczenia pola zabiegowego), ktore mozna tatwo usu-
nac¢ z odziezy podczas prania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Softasept N zabarwiony

Brak danych dotyczacych przedawkowania podczas sto-
sowania leku zgodnie ze wskazaniami i sposobem stoso-
wania.

W przypadku omytkowego spozycia leku Softasept N
zabarwiony

W przypadku omytkowego wypicia leku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, gdyz moze nastgpi¢ zatrucie.



4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Softasept N zabarwiony moze powodo-
wac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci zwigzane z
zawartoscig barwnikéw azowych oraz ze strony skory, np.
alergia kontaktowa. Odnotowano miejscowe podraznienie
skory, np. swedzenie, zaczerwienienie, szczegodlnie w
przypadku czestego stosowania. Mogg wystgpi¢ objawy
suchosci skdry, zwtaszcza zimg.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ bez-
posrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziafania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmio-
towi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Softasept N zabarwiony

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i nie-
dostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci ozna-
cza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania -

12 miesiecy.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek fatwopalny.

Pojemnik powinien by¢ szczelnie zamknigty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowa-
nie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Softasept N zabarwiony

Substancjami czynnymi leku s3: etanol 96% i alkohol izo-
propylowy. 100 g roztworu na skore zawiera substancje
czynne: 78,83 g etanolu 96% i 10,0 g alkoholu izopropy-
lowego.

Pozostate sktadniki to: powidon, kwas cytrynowy jedno-
wodny, zotcien pomaranczowa (E 110), azorubina, (E 122),
woda oczyszczona

Jak wyglada lek Softasept N zabarwiony i co zawiera opa-
kowanie
Lek ma posta¢ zabarwionego roztworu.

Dostepne opakowania:
Butelki 250 ml i 1000 ml oraz kanister 5 |.

87245 - 2017-01-04

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

D-34212 Melsungen, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2016

B ‘ BRAU B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
D-34212 Melsungen
Niemcy



Softasept N zabarwiony / niezabarwiony B‘ BRAUN
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Data wydania: 31.01.2023 Data aktualizacji: 31.01.2023 Zastepuje: 08.07.2020 Wersja: 2.1
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Mieszanina
Nazwa produktu . Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
UFI : 2R0OV-C762-300Q-75YR (barwiony)

VTOV-U7VF-E006-VHJT (Bezbarwny)

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancji/mieszaniny . Miejscowo na skére

1.2.2. Odradzane zastosowanie
Brak dodatkowych informacji

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Wytwérca Dostawca

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG

Seesatz 17 Carl-Braun-Straf3e 1

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen — Deutschland

Szwaijcaria 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

Adres elektroniczny kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
Emergency-Telephone-Number: 112

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen ‘

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Substancje ciekte fatwopalne, kategoria 2 H225
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2 H319
Pelny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.
Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na oczy.
2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

Hasto ostrzegawcze (CLP) : Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) . H225 - Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 - Dziata draznigco na oczy.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci (CLP) . P210 - Przechowywac z dala od zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,

otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P260 - Nie wdychac par.

P280 - Stosowaé ochrone oczu.

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal

ptukac.

P337+P313 - W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢

porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P501 - Zawartos¢ i pojemnik usuwaé do zatwierdzonej placéwce utylizacji odpadow.
Oznakowanie zgodne z: zwolnienie dla opakowan o pojemnosci 125 ml lub mniejszej

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP) : : :

GHS02 GHS07
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo

2.3. Inne zagrozenia

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl
Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl
Nie zawiera substancji PBT/vPvB 2 0,1% ocenianych zgodnie z zatgcznikiem XIII REACH

Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia REACH ze wzgledu na
wiasciwosci zaburzajgce uktad hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu rownym lub wigkszym niz 0,1 %
wag.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o skladnikach

3.1. Substancje

Nie dotyczy

3.2. Mieszaniny

Uwagi . Roztwor alkoholowy
Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]
Etanol Numer CAS: 64-17-5 <75 Flam. Lig. 2, H225
Numer WE: 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 603-002-
00-5
REACH-nr: 01-2119457610-
43
Propan-2-ol Numer CAS: 67-63-0 <15 Flam. Lig. 2, H225
Numer WE: 200-661-7 Eye Irrit. 2, H319
Numer indeksowy: 603-117- STOT SE 3, H336
00-0
REACH-nr: 01-2119457558-
25

Specyficzne stezenia graniczne:

Nazwa Identyfikator produktu Specyficzne stezenia graniczne

Etanol Numer CAS: 64-17-5 (50 =C < 100) Eye Irrit. 2, H319
Numer WE: 200-578-6
Numer indeksowy: 603-002-
00-5

REACH-nr: 01-2119457610-
43
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki ogdinie . Informacje zawarte w sekcjach 4 nie odnosza sie bezposrednio do prawidtowego
uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnosnie uzytkowania produktu),
jedynie dotyczg dziatan, ktére nalezy podja¢ w przypadkach uwolnienia sie wiekszych ilosci
produktu podczas wypadkéw lub nieprawidtowosci.

Pierwsza pomoc - srodki po zainhalowaniu : Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skoérg : Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem. Natychmiast zdjgé catg zanieczyszczong
odziez.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami : Natychmiast ptukac obficie wodg (przez przynajmniej 20 minut), w tym pod powiekami.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast
wezwac lekarza.

Pierwsza pomoc - srodki po potknieciu : Nie powodowaé¢ wymiotow. Natychmiast wezwac lekarza. Podawac duze ilosci wody do
picia. Nigdy nie podawaé nieprzytomnej osobie zadnych srodkow doustnie.

4.2. Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji : Odurzajgcy w wysokich stezeniach.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skorg : Wielokrotny lub przedtuzajacy sie kontakt ze skdrg moze powodowac jej zapalenie oraz
wysuszenie.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami . Podraznienie oczu.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia . Potkniecie moze doprowadzi¢ do podraznienia gornych drég oddechowych i zaburzen

jelitowo-zotadkowych.
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego postepowania z poszkodowanym

Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru ‘

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze : Woda rozpylana. Suchy proszek. Ditlenek wegla. Piana odporna na dziatanie alkoholu.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze : obfity strumien wody.

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenie pozarowe : Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

Zagrozenie wybuchem . Produkt nie jest wybuchowy. Niebezpieczenstwo wytworzenia si¢ mieszanin wybuchowych
par z powietrzem.

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku : Mozliwos¢ uwolnienia sie toksycznych dymow. Tlenki wegla (CO, CO2).

pozaru

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Srodki zapobiegawcze celem unikniecia pozaru : Narazone pojemniki schtodzi¢ silnym strumieniem wody.

Instrukcje gasnicze : Gasi¢ pozar z bezpiecznej odlegtosci i zabezpieczonego miejsca.

Ochrona podczas gaszenia pozaru : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposazenia ochronnego. Samodzielny, izolujgcy
aparat ochronny do oddychania. Kompletna odziez ochronna.

Inne informacje . Opary s3 ciezsze od powietrza i rozprzestrzeniajg sie na poziomie podtoza. Zebraze

ska¢,on' wodé gacenicz' i nie dopuceciee do przedostania sié jej do kanalizacji. Pozostatosci
pozarowe i skazona woda gasnicza muszg zosta¢ usuniete zgodnie z miejscowymi
przepisami urzedowymi.
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajgcego pomocy

Procedury awaryjne . Przewietrzy¢ strefe rozlewu. Nie narazaé na nieizolowane ptomienie i iskry. Zakaz palenia.
Unika¢ kontaktu ze skorg i z oczami.

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowaé bez stosownego wyposazenia ochronnego. Celem uzyskania
dodatkowych informaciji patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej".

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzagce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia : Zatamowac i powstrzymac rozlany produkt.

Metody usuwania skazenia . Zebrac¢ rozlany ptyn za pomocg materiatu wchtaniajgcego. Powiadomi¢ wtadze, jezeli
produkt dostanie sie do $ciekéw lub wod publicznych.

Inne informacje : Usuwac¢ materialy lub pozostatosci state w upowaznionym zaktadzie.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Odnies¢ sie do srodkéw ochrony, wymienionych w rubrykach 7 i 8. Celem uzyskania dodatkowych informaciji, patrz sekcja 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Zapewnic¢ dobrg wentylacje stanowiska pracy. Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta,

postepowania gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.
Uziemié/potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy. Uzywaé wytgcznie nieiskrzacych narzedzi.
Przedsiewzig¢ srodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu. Opary
tatwopalne mogg nagromadzi¢ sie w kontenerze. Stosowac urzgdzenia przeciwwybuchowe.
Nosi¢ indywidualne $rodki ochrony. Unika¢ kontaktu z oczami.

Zalecenia dotyczgce higieny . Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Wyprac¢ zanieczyszczong odziez
przed ponownym uzyciem. Umy¢ rece po kazdym kontakcie z produktem.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Srodki techniczne : Uziemi¢/potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

Warunki przechowywania : Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chtodnym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Materiaty niezgodne . materiaty utleniajgce. metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych.

Informacja na temat sktadowania mieszanego : Przechowywac z dala od produktéw spozywczych i napojow, w tym rowniez zywnosci dla
zwierzat.

7.3. Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz sekcja 1.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Etanol (64-17-5)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stgezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa Etanol (alkohol etylowy)

31.01.2023 (Data aktualizacji) PL-pl 4ns



Softasept N zabarwiony / niezabarwiony

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Etanol (64-17-5)

NDS (OEL TWA)

1900 mg/m?

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

Propan-2-ol (67-63-0)

Polska - Najwyzsze dopuszczalne stezenie na stanowisku pracy

Nazwa miejscowa

Propan-2-ol (izopropylowy alkohol)

NDS (OEL TWA)

900 mg/m?

NDSCh (OEL STEL)

1200 mg/m?

Uwaga

Skéra (Oznakowanie substancji notacja ,skéra” oznacza, ze wchianianie substancji przez
skore moze byc¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechow3).

Odniesienie regulacyjne

Dz. U. 2018 poz. 1286

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu

Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia.

Metody monitorowania biologicznego

Brak dostepnej swoistej metody probkowania narazenia

8.1.3. Tworzg si¢ substancje zanieczyszczajgce powietrze

Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Etanol (64-17-5)

DNEL/DMEL (Ogélna populacja)

Ostra - skutki miejscowe, w nastepstwie wdychania

1900 mg/m?

Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, po
potknigciu

343 mg/kg masy ciata/dzien

Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w
nastepstwie wdychania

950 mg/m?

Dtugoterminowe - skutki ogolnoustrojowe, w kontakcie
ze skoérg

343 mg/kg masy ciata/dzien

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka)

0,96 mg/l

PNEC aqua (woda morska)

0,79 mgl/l

PNEC (Osady)

PNEC osady (woda stodka)

3,6 mg/kg suchej masy

PNEC osady (woda morska)

2,9 mg/kg suchej masy

PNEC (Ziemia)

PNEC gleba

‘ 0,63 mg/kg suchej masy

PNEC (STP)

PNEC oczyszczalnia $ciekow

‘ 580 mg/l

31.01.2023 (Data aktualizacji)
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Propan-2-ol (67-63-0)

DNEL/DMEL (Pracownicy)

Diugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w kontakcie | 888 mg/kg masy ciata/dzien
ze skoérg

Dtugoterminowe - skutki ogélnoustrojowe, w 500 mg/m?
nastepstwie wdychania

DNEL/DMEL (Ogélna populacja)

Dtugoterminowe - skutki ogoélnoustrojowe, po 26 mg/kg masy ciata/dzien
potknieciu
Dtugoterminowe - skutki ogoélnoustrojowe, w 88 mg/m?®

nastepstwie wdychania

Diugoterminowe - skutki ogdlnoustrojowe, w kontakcie | 319 mg/kg masy ciata/dzien
ze skoérg

PNEC (Woda)

PNEC aqua (woda stodka) 140,9 mg/l

PNEC aqua (woda morska) 140,9 mg/l

PNEC (Osady)

PNEC osady (woda stodka) 552 mg/kg suchej masy

PNEC osady (woda morska) 552 mg/kg suchej masy

PNEC (Ziemia)

PNEC gleba 28 mg/kg suchej masy

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:
Zapewni¢ dobra wentylacje stanowiska pracy.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:

Informacje zawarte w sekcjach 8 nie odnoszg sie bezposrednio do prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odnosnie
uzytkowania produktu), jedynie dotyczg dziatan, ktére nalezy podjaé w przypadkach uwolnienia sie wiekszych ilosci produktu podczas wypadkéw
lub nieprawidtowosci.

8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Butla do przemywania oczu z czystg wodg (EN 15154)

Ochrona oczu

rodzaj Zakres zastosowania Wiasciwosci Norma
Okulary ochronne z zabezpieczeniami po bokach Niebezpieczenstwo rozpryskania / EN 166
rozpylenia

8.2.2.2. Ochrona skoéry

Ochrona rak:

Zalecenie niniejsze opiera sig wytgcznie na wynikach testéw tolerancji chemicznej i tescie zgodnym z normg EN 374 w warunkach laboratoryjnych.
W zaleznosci od zastosowania rekawic ochronnych moga wystgpi¢ rézne, dodatkowe wymagania co do wytrzymatosci rekawic. Dlatego nalezy
uwzgledni¢ dodatkowe zalecenia producenta rekawic ochronnych

31.01.2023 (Data aktualizacji) PL-pl 6/15



Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Ochrona rak

rodzaj Materiat Czas przebicia Grubos¢ (mm) przenikanie Norma
Rekawice ochronne Kauczuk butylowy 6 (> 480 minuty) 0,7 EN ISO 374
odporne na produkty

chemiczne

8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona drég oddechowych:
W przypadku niewystarczajgcej wentylacii, nosi¢ odpowiedni aparat oddechowy. Zaden osobisty sprzet ochrony drég oddechowych nie jest
normalnie konieczny

Ochrona drég oddechowych
Urzadzemie Rodzaj filtru Warunek Norma
Aparat oddechowy z filtrem Typ A — Zwigzki organiczne o W przypadku niewystarczajace;j EN 14387
wysokiej temperaturze wrzenia wentylacji :
(>65°C)

8.2.2.4. Zagrozenia t ermiczne

Brak dodatkowych informacji
8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia srodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . Ciekly

Kolor . Bezbarwna. czerwony/a.

Wyglad . Ciekly.

Zapach . charakterystyczny.

Prég zapachu . Niedostepny

Temperatura topnienia : -114 °C Etanol

Temperatura krzepnigcia . Niedostepny

Temperatura wrzenia : 78 °C Etanol

Palnos$¢ (ciata statego, gazu) : Nie dotyczy

Wiasciwosci wybuchowe . Produkt nie jest wybuchowy. Niebezpieczenstwo wytworzenia sie mieszanin wybuchowych
par z powietrzem.

Wiasciwosci utleniajace . Nieutleniajacy.

Granica wybuchowosci . Niedostepny

Dolna granica wybuchowosci (DGW) . 3,5 obj. % Etanol

Goérna granica wybuchowosci (UGW) : 15 obj. % Etanol

Temperatura zaptonu : 12-14 °C DIN 51755

Temperatura samozaptonu 1 425 °C Etanol

Temperatura rozktadu : >700 °C Etanol

pH 7

Lepkosé¢, kinematyczna . Niedostepny

Rozpuszczalnos¢ : Woda: Mieszalno$¢

Wspédtczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow) : Niedostepny

Preznos¢ pary : 59 hPa 20°C, Etanol

Prezno$¢ pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny

Gestosé : 0,82 -0,84 g/cm?® (20°C)

Gestos¢ wzgledna : Niedostepny

Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : 2,07 Etanol

Charakterystyka czgsteczek . Nie dotyczy

31.01.2023 (Data aktualizacji) PL-pl 715



Softasept N zabarwiony / niezabarwiony

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

9.2. Inne informacje

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa

Zawartos¢ LZO
Dodatkowe informacje

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

1 <90 %
: Zawartos$¢ rozpuszczalnika < 90 %

10.1. Reaktywnos¢é

Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Brak rozktadu w normalnych warunkach magazynowania.

10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

Reaguje z: materiaty utleniajgce. metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych.

10.4. Warunki, ktérych nalezy unikac¢

Unika¢ kontaktu z gorgcymi powierzchniami. Ciepto. Z dala od ptomieni i iskier. Zlikwidowa¢ wszelkie zrédta zaptonu.

10.5. Materiaty niezgodne

Czynnik utleniajgcy. metale alkaliczne. metale ziem alkalicznych.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

Zaden niebezpieczny produkt rozktadu nie powinien powsta¢ w normalnych warunkach magazynowania i uzytkowania. Rozktad termiczny uwalnia:

Tlenki wegla (CO, CO2).

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne ‘

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksyczno$¢ ostra (doustnie)
Toksyczno$¢ ostra (skornie)
Toksyczno$¢ ostra (inhalacja)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Etanol (64-17-5)

LD50 doustnie, szczur

10470 mg/kg

LD50 doustnie

6200 mg/kg

LD50 skora, krolik

15800 mg/kg

LD50 przez skore

20000 mg/kg

LC50 Inhalacja - Szczur (Pary) 30 mg/l/4h
Propan-2-ol (67-63-0)
LD50 doustnie, szczur 5840 mg/kg

LD50 skora, krolik

13900 mglkg

LC50 Inhalacja - Szczur

>25mg/l 4 h

Dziatanie zrgce/draznigce na skoére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

pH: 7

: Dziata draznigco na oczy.

pH: 7

31.01.2023 (Data aktualizacji)
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony

Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skore

Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
Dziatanie rakotwércze

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione

( )
( )
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
( )
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Propan-2-ol (67-63-0)

jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie

Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane
Zagrozenie spowodowane aspiracjg

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

11.2.1. Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Brak dodatkowych informacji

11.2.2. Inne informacje

Potencjalne szkodliwe oddziatywanie na zdrowie
cztowieka i mozliwe objawy

. Przy wysokim stezeniu opary mogg spowodowac stan odurzenia,Powtérny lub dtugotrwaty

kontakt z produktem moze wywota¢ podraznienia skoéry i dermatitis, ze wzgledu na
odttuszczajgce wiasciwosci produktu,Potkniecie moze doprowadzi¢ do podraznienia
gornych drog oddechowych i zaburzen jelitowo-zotgdkowych

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Ekologia - ogdlnie

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
krétkotrwate (ostre)

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
diugotrwate (przewlekie)

: Produkt ten nie jest uwazany za toksyczny dla organizméw wodnych i nie powoduje

diugotrwatych, niekorzystnych zmian w srodowisku naturalnym.

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

Etanol (64-17-5)

LC50 dla ryby 1

11200 mg/l 96 h

EC50 Dafnia 1

5012 mg/l 48 h, Daphnia magna

Algi ErC50

275 mgl/l

Propan-2-ol (67-63-0)

LC50 dla ryby 1

9640 mg/l Pimephales promelas, 96 h

EC50 Dafnia 1

10000 mg/I Daphnia magna, 48 h

EC50 72h - Algi [1]

1800 mg/l Desmodesmus subspicatus, 72 h

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Etanol (64-17-5)

Trwatos$¢ i zdoIno$¢ do rozktadu

tatwo ulega biodegradaciji.

Propan-2-ol (67-63-0)

Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozkiadu

tatwo ulega biodegradac;ji.

Biodegradacja

95 % 21 d, (metoda OECD 301E)

31.01.2023 (Data aktualizacji)
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Etanol (64-17-5)

Czynnik biostezenia (BCF REACH) 0,06

Log Pow -0,3

Propan-2-ol (67-63-0)

Log Pow 0,05

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Softasept N zabarwiony niezabarwiony

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow PBT rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl

Substancja/mieszanina ta nie spetnia kryteriow vPvB rozporzgdzenia REACH, zatgcznik Xl

12.6. Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Niepozadanych skutkach dla srodowiska
spowodowanych przez wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

. Mieszanina nie zawiera substancji wigczonej(-ych) do wykazu ustanowionego zgodnie z art.
59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wtasciwosci zaburzajgce ukiad
hormonalny lub nie jest zidentyfikowana jako zaburzajgca uktad hormonalny zgodnie z

kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub w
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym lub wiekszym niz 0,1 % wag.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami ‘

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Metody unieszkodliwiania odpadéw
zbiérki odpadow.

Zalecenia dotyczgce usuwania

produktu/opakowania

Dodatkowe informacje

Kod europejskiego katalogu odpadoéw (LoW)

zgodnie z miejscowymi przepisami.

: Opary tatwopalne mogg nagromadzi¢ sie w kontenerze.
: 07 06 04* - inne rozpuszczalniki organiczne, roztwory z przemywania i tugi macierzyste

: Usung¢ zawarto$¢/pojemnik zgodnie z zaleceniami upowaznionego centrum sortowania i

. Puste pojemniki powinny zosta¢ poddane recyklingowi, ponownie uzyte lub usuniete

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 1987 UN 1987 UN 1987 UN 1987 UN 1987

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

ALKOHOLE I.N.O. (Etanol ;
Propan-2-ol)

ALCOHOLS, N.O.S.

(Ethanol ; Propan-2-ol) Propan-2-ol)

Alcohols, n.o.s. (Ethanol; | ALKOHOLE I.N.O. (Etanol ;

Propan-2-ol)

ALKOHOLE I.N.O. (Etanol ;
Propan-2-ol)

31.01.2023 (Data aktualizacji) PL-pl
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Softasept N zabarwiony / niezabarwiony
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

ADR

IMDG

IATA

ADN

RID

Opis dokumentu przewozowego

UN 1987 ALKOHOLE
I.N.O. (Etanol ; Propan-2-

UN 1987 ALCOHOLS,
N.O.S. (Ethanol ; Propan-2-

UN 1987 Alcohols, n.o.s.
(Ethanol ; Propan-2-ol), 3, Il

UN 1987 ALKOHOLE
I.N.O. (Etanol ; Propan-2-

UN 1987 ALKOHOLE
I.N.O. (Etanol ; Propan-2-

ol), 3, II, (D/E) ol), 3,11 ol), 3,11 ol), 3,11
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
3 3 3 3 3

14.4. Grupa pakowania

14.5. Zagrozenia dla Srodowiska

Produkt niebezpieczny dla
$srodowiska: Nie

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie
Zanieczyszczenia morskie:
Nie

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie

Produkt niebezpieczny dla
srodowiska: Nie

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie

Brak dodatkowych informac;ji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw

Transport drogowy

Kod klasyfikacyjny (ADR)
Przepisy szczegdlne (ADR)
llosci ograniczone (ADR)
llosci wytaczone (ADR)
Instrukcje pakowania (ADR)

Przepisy dotyczace pakowania razem (ADR)
Kategoria transportowa (ADR)
Numer rozpoznawczy zagrozenia

Pomaranczowe tabliczki

Kod ograniczen przewozu przez tunele (ADR)

transport morski

Przepisy szczegdlne (IMDG)
Ograniczone ilosci (IMDG)
llosci wytaczone (IMDG)

Instrukcje dotyczgce opakowania (IMDG)
Instrukcje pakowania w kontenerach IBC (IMDG)
Instrukcje dotyczace cystern (IMDG)

Przepisy szczegdlne dot. zbiornikéw (IMDG)

A |
. 274
1l
: E2

, 601, 640D

: P001, 1IBC02, ROO1

2
;33

MP19

33

1987

. DIE

. 274
1L
: E2

1 IBC
17

: P0O01

02

: TP1, TP8, TP28

Nr EmS (Ogien) : F-E
Nr EmS (Rozlanie) : S-D
Kategoria rozmieszczenia tadunku (IMDG) : B
Transport lotniczy

Przewidywane ilosci wyjgwszy samoloty : E2
pasazerskie i towarowe (IATA)

llosci ograniczone dla samolotow pasazerskich i 1 Y341

towarowych (IATA)
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej 1L
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania dla samolotow : 353
pasazerskich i towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej : 5L
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych

(IATA)

Instrukcje dot. opakowania wytacznie dla . 364
samolotéw towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto wytgcznie dla samolotow : 60L
towarowych (IATA)

Przepisy szczegdlne (IATA) : A3, A180
Kod ERG (IATA) ;3L
Transport srédlagdowy

Kod klasyfikacyjny (ADN) : F1

Przepisy szczegdlne (ADN)

1 274,601, 640D

Ograniczone ilosci (ADN) 1L

llosci wytaczone (ADN) : E2
Przewoz jest dozwolony (ADN) T
Wymagane wyposazenie (ADN) : PP,EX, A
Wentylacja (ADN) : VEO1
Liczba niebieskich stozkéw/Swiatet (ADN) 1
Transport kolejowy

Kod klasyfikacyjny (RID) : F1

Przepisy szczegdlne (RID)

1 274,601, 640D

Ograniczone ilosci (RID) o 1L

llosci wytaczone (RID) : E2

Instrukcje dotyczgce opakowania (RID) : P001, 1IBC02, RO01
Kategoria transportu (RID) 12

Nr identyfikacyjny zagrozenia (RID) ;33

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substanciji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Zalacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Lista kandydacka REACH (SVHC)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie PIC (UE 649/2012, zgoda po uprzednim poinformowaniu)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)
Rozporzadzenie w sprawie POP (UE 2019/1021, Trwale Zanieczyszczenia Organiczne)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzadzenie UE 2019/1021 w sprawie trwatych zanieczyszczen organicznych)

Rozporzadzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie zawiera substancji wymienionych w wykazie niszczenia ozonu (rozporzgdzenie UE 1005/2009 w sprawie substancji niszczacych warstwe
ozowa)
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Dyrektywa VOC (2004/42/CE, Lotne Zwiagzki Organiczne)
Zawartos¢ LZO 1 <90 %

Rozporzadzenie w sprawie prekursoré6w materiatéw wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na licie prekursoréw materiatdéw wybuchowych (rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykow (WE 273/2004)

Nie zawiera zadnej substancji wymienionej(-ych) na licie prekursoréw narkotykéw (Rozporzadzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i
wprowadzania do obrotu niektorych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania srodkéw odurzajgcych i substanciji
psychotropowych)

Dyrektywa Seveso (2012/18/UE, ograniczanie ryzyka klesk zywiotowych)

Seveso lll CZESC | (Kategorie niebezpiecznych substancji) llosci progowe (w tonach)

Niski prog Wysoki prog
P5c CIECZE tATWOPALNE 5000 50000
Ciecze tatwopalne, kategoria 2 lub 3, nieobjete P5a i P5b

15.1.2. Przepisy krajowe

Brak dodatkowych informac;ji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono zadnej oceny bezpieczenstwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Skroty i akronimy:

ADN Europejskie porozumienie w sprawie miedzynarodowych przewozéw materiatéw niebezpiecznych $rédladowymi
drogami wodnymi

ADR Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

ATE Oszacowana toksyczno$¢ ostra

BCF Wspétczynnik biokoncentracji BCF

BLV Wartos¢ ograniczenia ilosciowego

BOD Biochemiczne zapotrzebowanie tlenu (BZT)

COD Chemiczne zapotrzebowanie tlenu (ChZT)

DMEL Pochodny poziom powodujgcy minimalne zmiany

DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

Numer WE Numer Wspolnoty Europejskiej

EC50 Srednie stezenie skuteczne

EN Norma europejska

IARC Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IMDG Miedzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujgce $mier¢ 50% populacji organizméw testowych

LD50 Dawka powodujgca $mier¢ 50% populacji organizmoéw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje sie szkodliwe zmiany
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Skroty i akronimy:

NOAEC Stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktdrym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

OECD Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i Rozwoju

OEL Dopuszczalna warto$¢ narazenia zawodowego

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w srodowisku

RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

SDS Karta Charakterystyki

STP Oczyszczalnia sciekow

ThOD Teoretyczne Zapotrzebowanie na Tlen (TZT)

TLM Srodkowy limit tolerancji

LzO Lotne zwigzki organiczne

Numer CAS Numer CAS

N.O.S. Nieokreslone w inny sposéb

vPvB Bardzo trwaty i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji

ED Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

DOT Departament Transportu

TDG Transport towaréw niebezpiecznych

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow

GHS Globalny zharmonizowany system klasyfikacji i oznakowania chemikaliow

IBC-Code Miedzynarodowy przepis bezpieczenstwa dotyczacy transportu morskiego niebezpiecznych chemikaliéw i szkodliwych
dla zdrowia substancji luzem.

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

MARPOL 73/78 MARPOL 73/78: Miedzynarodowa konwencja o zapobieganiu zanieczyszczenia morza przez statki

ADG Transport Australijskich Towaréw Niebezpiecznych

Inne informacje

Informacje zawarte w sekcjach 4 do 8 i 10 do 12 nie odnoszg sie bezposrednio do
prawidtowego uzytkowania i stosowania produktu (patrz informacja odno$nie uzytkowania
produktu), jedynie dotycza dziatan, ktére nalezy podjg¢ w przypadkach uwolnienia sie
wigkszych ilosci produktu podczas wypadkéw lub nieprawidtowosci. Informacje zawarte w
niniejszej karcie charakterystyki opisujg wytgcznie wymagania odnosnie zachowania
bezpieczenstwa w odniesieniu do produktu i opierajg sie na dzisiejszym stanie naszej
wiedzy. Specyfikacja dostawy znajduje sie w odpowiednich kartach informacyjnych
produktu. Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki nie przedstawiajg gwarancji
wiasciwosci opisanego produktu / opisanych produktow w mysl prawnych przepiséw
gwarancyjnych.

Pelne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Eye Irrit. 2 Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy, kategoria 2
Flam. Lig. 2 Substancje ciekite fatwopalne, kategoria 2
H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
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zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Nr Karty charakterystyki: 00056-0072

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

H319 Dziata draznigco na oczy.
H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.
STOT SE 3 Dziatanie toksyczne na narzgdy docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 3, dziatanie narkotyczne

Klasyfikacja i procedura stosowane do ustalenia klasyfikacji mieszanin zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008

[CLP]:
Flam. Lig. 2 H225 Na podstawie wynikéw badan
Eye Irrit. 2 H319 Metoda obliczeniowa

Podane informacje odpowiadajg naszej aktualnej wiedzy i majg zapewni¢ opis produktu wytgcznie dla celéw zwigzanych z wymogami dotyczacymi
zdrowia, bezpieczenstwa i Srodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumiec¢ jako gwaranciji jakiejkolwiek konkretnej wiasciwosci produktu.
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