Prontoderm Nasal Gel B BRAUN

Karta Bezpe&nostnych Udajov

podla nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878
Datum vydania: 24. 1. 2023 Datum spracovania: 24. 1. 2023 Nahradza: 29. 6. 2020 Znenie: 2.1
¢. FDS: 00056-0281

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1. Identifikator produktu

Nazov produktu . Prontoderm Nasal Gel
UFI : JCAV-17GH-E004-AE7Y

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

1.2.1. Relevantné identifikované pouzitia

Pouzitie latky/zmesi . Na dekolonizaciu nosa véitane MDRO fyzikalnou ocistou
[MDRO: Multi-Drug-Resistant-Organisms]

1.2.2. Pouzitia, ktoré sa neodporucaju

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Vyrobca Dodavatel

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG

Seesatz 17 Carl-Braun-StraRe 1

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen — Deutschland

Svajéiarsko 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

E-mailova adresa prislu$nej osoby zodpovednej za SDS: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Nudzové telefonne cCislo

Cislo pohotovosti : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
Néarodné toxikologické informacéné centrum (NTIC): +421 2 5477 4166

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpeénosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Nebezpecné pre vodné prostredie — chronické nebezpecenstvo, kategoéria 3 H412
UplIné znenie vyhlaseni EUH tykajtcich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. ast

Neziaduce fyzikalnochemické Gc€inky, u€inky na Fudské zdravie a Zivotné prostredie
Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.
2.2. Prvky oznacovania

Oznacenie podla nariadenia (ES) €.1272/2008 [CLP]
Vystrazné slovo (CLP) Do

Vystrazné upozornenia (CLP) : H412 - Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi uginkami.
Bezpecénostné upozornenia (CLP) . P273 - Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.
P501 - Zneskodnite obsah a nadobu podla v schvalenom zariadeni na zneSkodrovanie
odpadu.
EUH vety : EUH208 - Obsahuje poly(hexametylén)biguanid; PHMB. MézZe vyvolat alergicku reakciu.
Dodatkové vety . Tento produkt nemusi byt podfa ¢lanku 1 (5) d) Nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 ako

zdravotnicka pomdcka, ktora sa pouziva v priamom fyzickom kontakte s fudskym telom,
povinne oznaceny.

Oznaéenie podla: vynimka pre obaly s objemom 125 ml alebo menej

Vystrazné upozornenia (CLP) : H412 - Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

EUH vety : EUH208 - Obsahuje poly(hexametylén)biguanid; PHMB. Mdze vyvolat' alergicku reakciu.
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Dodatkové vety : Tento produkt nemusi byt podla ¢lanku 1 (5) d) Nariadenia (ES) €. 1272/2008 ako
zdravotnicka pomdcka, ktora sa pouziva v priamom fyzickom kontakte s fudskym telom,
povinne oznaceny.

2.3. Ina nebezpecnost’

Tato latka/zmes nespitia kritéria PBT nariadenia REACH, Annex XIII.
Tato latka/zmes nespiiia kritéria vPvB nariadenia REACH, Annex XIII.
Neobsahuje Ziadne latky PBT/vPvB = 0,1 % odhadnuté v silade so smernicou REACH, priloha XIlI

Tato latka nebola zahrnuta do zoznamu, ktory bol vypracovany podla ¢lanku €. 59(1) smernice REACH v sulade s kritériami uvedenymi v
delegovanom nariadeni Komisie (EU) . 2017/2100 alebo nariadeni Komisie (EU) &. 2018/605 preto, lebo nema vlastnosti narisajtice endokrinny
systém alebo nie je oznaCena ako latka s vlastnostami narusajucimi endokrinny systém.

ODDIEL 3: Zlozeniel/informacie o zlozkach

3.1. Latky

Neuplatiiuje sa

3.2. Zmesi
Poznamky : Viskézny gél
Nazov Identifikator produktu % klasifikacia podla nariadenia (ES)

&.1272/2008 [CLP]

o«

. CAS: 27083-27-8 0,1-<0,25 Carc. 2, H351

. Indexu: 616-207-00-X Acute Tox. 2 (Inhalaéne), H330
Acute Tox. 4 (Oralna), H302
STOT RE 1, H372

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1B, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

poly(hexametylén)biguanid; PHMB

o«

UplIné znenie vyhlaseni EUH tykajticich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. dast

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

V$eobecné opatrenia prvej pomoci : Udaje poloZiek 4 sa giastoéne nevztahuju na pouZivanie a riadnu aplikaciu vyrobku (vid
Informacia o pouziti/vyrobku), ale na uvolfiovanie velkych mnozstiev pri nehodach a
nepravidelnostiach. VSetky kontaminované €asti odevu okamzite vyzlecte. Kontaminovany
odev pred dal$im pouzitim vyperte.

Opatrenia prvej pomoci po vdychnuti : Presurite osobu na €erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. Pri potiazach privolat
lekara.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s pokozkou . Ak podrazdenie pokozky pretrvava, poradte sa s lekarom.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o¢ami . Oplachujte starostlivo a velkym mnozstvom vody vratane oblasti pod o€nymi vieCkami. Ak
podrazdenie zraku pretrvava, poradte sa s lekarom $pecialistom.

Opatrenia prvej pomoci po poziti : Vyplachnite usta. Dajte vypit velké mnozstvo vody. Osobe v bezvedomi nepodavaijte nic pit.

Okamzite privolajte lekara. Nevyvolavajte davenie bez vyjadrenia lekéra.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené

Symptomy/acinky po kontakte s pokozkou . Moze spbsobit precitlivenie predisponovanych osdb pri kontakte s pokozkou.
Symptomy/acinky po o€nom kontakte . Moze spbsobit podrazdenie oci u citlivych osbb.

4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia

Symptomaticka liecba.
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ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodny hasiaci prostriedok : Samotny produkt nehori; opatrenia pri haseni prispdsobit’ poziaru v okoli.
Nevhodné hasiace prostriedky . Nepouzivajte koncentrovany prud vody, mohol by rozptylit ohen.

5.2. Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi

Nebezpecenstvo pozZiaru : Nehorlavy.
Nebezpecenstvo vybuchu : Produkt nie je vybusny.
Nebezpecné produkty rozkladu : Mozné uvolnenie toxickych dymov.

5.3. Pokyny pre poziarnikov

Preventivne opatrenia proti vzniku poziaru . Ohrozené nadoby sa musia chladit vodnou sprchou.

ProtipoZiarne opatrenia : Kontajnery presunte z miesta poziaru, ak je to mozné bez ohrozenia personalu. Vystavené
kontajnery ochladte rozpraSenim vody alebo vodnou hmlou.

Ochrana pri haseni poziaru . Nezasahujte bez prislusného ochranného zariadenia. Dychaci samostatny izolacny pristroj.
Kompletna ochrana tela.

Iné informéacie . ZvySky z poziaru a kontaminovana hasiaca voda sa musia zlikvidovat podla miestnych

Uradnych predpisov.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
VSeobecné opatrenia . Zabezpecte vhodné vetranie. Premiestnite nadbyto¢ny personal.

6.1.1. Pre iny ako pohotovostny personal

Nudzoveé plany : Vyvetrajte zénu, v ktorej doslo k prevrhnutiu. Vyhybajte sa kontaktu s pokozkou, o¢ami a
odevom.

6.1.2. Pre pohotovostny personal

Ochranné prisluSenstvo . Nezasahujte bez prislusného ochranného zariadenia. Pre viac informacii si pozrite €ast 8:
"Kontrola expozicie/osobna ochrana.".
Nudzové plany . Vyvetrat zoénu. Zastavte unik, ak je to bezpecné.

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie

Zabrarte uvolneniu do zivotného prostredia. Zabrante tekutine, aby sa dostala odtokov, vodnych tokov, podzemia a stavebnych zakladov.

6.3. Metddy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Pre zadrziavanie : Nevyzaduje Specifické Ci osobitné technické opatrenie.
Cistiace procesy . Rozliatu tekutinu absorbujte do absorpéného materialu.
Iné informécie . Nasiaknuté materialy alebo pevné zvySky odstrarite v autorizovanom stredisku.

6.4. Odkaz na iné oddiely

Pre viac informacii pozri ¢ast' 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Bezpecnostné opatrenia na bezpecné . Nadobu uchovavaijte tesne uzavretu. Zabezpecte vhodné vetranie pracoviska. Noste
zaobchadzanie individualne ochranné vybavenie. Vyhnut sa kontaktu s o€ami.
Hygienické opatrenia . Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. Po kazdej manipulacii umyt ruky.

7.2. Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

Podmienky skladovania : Uchovévajte na dobre vetranom mieste. Uchovavajte v chlade.
Informacie tykajuce sa zmieSaného skladovania : Uchovajte mimo potravin, napojov a krmiva pre zvierata.
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7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Pozri ¢ast 1.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/losobna och

8.1. Kontrolné parametre

rana

8.1.1 Vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi a biologické medzné hodnoty

Glycerol (56-81-5)

Slovensko - Limity expozicie na pracovisku

Miestny nazov

Glycerin

NPHV (OEL TWA) [1]

10 mg/m3

Odkaz na predpisy

Nariadenie viady €. 355/2006 Z. z. (236/2020 Z. z.)

8.1.2. Monitorovacich postupoch odporac¢anych

Metédy monitorovania

Metédy monitorovania

Specificka metéda odberu vzoriek expozicie nie je k dispozicii.

Biologické metddy monitorovania

Specificka metéda odberu vzoriek expozicie nie je k dispozicii

8.1.3. Vznikaju latky zneéist'ujuce ovzdusie
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
8.1.4. DNEL a PNEC

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
8.1.5. Kontrolné znackovanie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
8.2. Kontroly expozicie

8.2.1. Primerané technické zabezpecenie

Primerané technické zabezpecenie:
Zabezpecte vhodné vetranie pracoviska.

8.2.2. Osobné ochranné prostriedky

Individualne ochranné zariadenie:

Udaje polozZiek 8 sa giastoéne nevztahuju na pouzivanie a riadnu aplikaciu vyrobku (vid Informéacia o pouZiti/vyrobku), ale na uvolfiovanie velkych

mnozstiev pri nehodach a nepravidelnostiach.
8.2.2.1. Ochrany oé¢i a tvare

Ochrana oéi:
Nie je potrebné Ziadne $pecifické opatrenie
8.2.2.2. Ochrana pokozky

Ochrana pokozky a oéi:
Nie je potrebné Ziadne Specifické opatrenie

Ochrana ruk:
Ziadna, pri normalnom pouZiti

Inych casti koze
Materialny na ochranny odev:
Nie je potrebné Ziadne Specifické opatrenie
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8.2.2.3. Ochrana dychania

Ochrana dychania:
Nie je potrebné Ziadne Specifické opatrenie

8.2.2.4. Tepelnej nebezpecnosti
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
8.2.3. Obmedzenie a kontrola expozicie zivotného prostredia

Obmedzenie a kontrola expozicie zivotného prostredia:
Zabrante uvolneniu do zZivotného prostredia.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informécie o zékladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Skupenstvo . Kvapalné
Farba . Bezfarebny.
Vyzor . Viskozny.
Zéapach . bez zapachu.
Prah zapachu : Nie je dostupné
Bod tavenia / oblast topenia : Nie je dostupné
Teplota tuhnutia : Nie je dostupné
Bod varu : Nie je dostupné
Horlavost (pevna latka, plyn) . Nehorlavy
Explozivne vlastnosti . Produkt nie je vybusny.
Vlastnosti podporujuce horenie . Neoxidujuce.
Limity vybu$nosti : Nie je dostupné
Dolna medza vybusnosti (LEL) : Nie je dostupné
Horna medza vybusnosti (UEL) : Nie je dostupné
Bod vzplanutia : Nie je dostupné
Teplota samovznietenia : Nie je dostupné
Teplota rozkladu : Nie je dostupné
pH : 5,5-7(20°C)
Viskozita, kinematicky : Nie je dostupné
Rozpustnost : Voda: ZmieSatelné
Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) : Nie je dostupné
Tlak pary : Nie je dostupné
Tlak pary pri 50°C : Nie je dostupné
Hustota : =1g/lcm?
Relativna hustota : Nie je dostupné
Relativna hustota par pri 20°C : Nie je dostupné
Charakteristické vlastnosti ¢astic : Neuplatfiuje sa

9.2. Iné informacie

9.2.1. Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej nebezpecnosti

Horfavost nie je trvala . Ano

9.2.2. Ostatné bezpecnostné charakteristiky
Koncentracia VOC 0%

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Produkt nereaguje za normalnych pouzivatelskych podmienok, skladovacich a prepravnych podmienok.

10.2. Chemickéa stabilita

Stabilné za normalnych podmienok.
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10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii

Ziadna znama nebezpeéna reakcia za normalnych uzivatelskych podmienok.

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Ziadna za odporuéanych skladovacich a manipulaénych podmienok (pozri oddiel 7).

10.5. Nekompatibilné materialy

Ziadne latky, ktoré je potrebné mimoriadne spominat.

10.6. Nebezpecéné produkty rozkladu

Pri normalnych podmienkach skladovania a pouzivania by nemal vznikat Ziadny nebezpeény rozkladovy produkt.

ODDIEL 11: Toxikologické informécie

11.1. Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

Akutna toxicita (peroralna)
Akutna toxicita (dermalna)
Akutna toxicita (inhalacna)

Neklasifikovany (Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
Neklasifikovany (Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
Neklasifikovany (Na zéklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)

poly(hexametylén)biguanid; PHMB (27083-27-8)

LD50 oréalne potkan

501 mg/kg

LD50 dermalne u potkana

> 5000 mg/kg

LC50 Inhalaéne - Potkan (Prach/hmla)

0,37 mg/l/4h

ATE CLP (pary)

0,5 mg/l/4h

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Vazne poskodenie o¢i/podrazdenie oci

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Mutagenita pre zarodo¢né bunky
Karcinogenita

Reprodukéna toxicita

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
jednorazové expozicia

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
opakované expozicia

Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené)

pH: 5,5-7 (20°C)

Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené)

pH: 5,5-7 (20°C)

Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie spinené)
Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie spinené)
Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené)
Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie splnené)

Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych tdajov nie su kritéria klasifikacie spinené)

poly(hexametylén)biguanid; PHMB (27083-27-8)

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
opakovana expozicia

Spoésobuje poskodenie organov (Dychacie cesty) pri dlhSej alebo opakovanej expozicii
(inhaléacia).

Aspiracna nebezpecnost’

11.2. Informacie o inej nebezpecénosti

Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)

11.2.1. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Nepriaznivych ucinkoch na zdravie spésobenych

vlastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov)

11.2.2. Iné informacie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informéacie

: Zmes neobsahuije latku(-y) zahrnutt do zoznamu, ktory bol vypracovany podfa élanku ¢&.

59(1) smernice REACH v sulade s kritériami uvedenymi v delegovanom nariadeni Komisie
(EU) &. 2017/2100 alebo nariadeni Komisie (EU) &. 2018/605 preto, lebo mé vlastnosti
narusajuce endokrinny systém alebo nie je oznacena ako latka s vlastnostami narusajucimi
endokrinny systém a v zmesi je pritomna v koncentracii rovnej alebo vyssej ako 0,1 %
hmotnostne.

24. 1. 2023 (Datum spracovania)
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ODDIEL 12: Ekologické informéacie

12.1. Toxicita

Ekoldgia - vSeobecne

Nebezpecnost pre vodné prostredie, kratkodoba

(akatna)
Nebezpecnost pre vodné prostredie, dlhodoba
(chronickd)

: Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Gginkami.
Na zéklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené

. Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Gginkami.

poly(hexametylén)biguanid; PHMB (27083-27-8)

LC50 ryby 1

0,026 mg/l Oncorhynchus mykiss, 96 h

EC50 Dafnia 1

0,09 mg/l Daphnia magna, 48 h, (metéda OCDE 202)

ErC50 riasy

0,0191 mg/l Pseudokirchneriella subcapitata, 72h, (metéda OCDE 201)

NOEC chronické pre riasy

0,0084 mg/l Daphnia magna, 21 d, (metéda OCDE 211)

12.2. Perzistencia a degradovatelnost’

Prontoderm Nasal Gel

Perzistencia a degradovatelnost

‘ Produkt nebol testovany.

12.3. Bioakumulaény potencial

Prontoderm Nasal Gel

Bioakumulacny potencial

‘ Produkt nebol testovany.

12.4. Mobilita v péde
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Prontoderm Nasal Gel

Tato latka/zmes nespiiia kritéria PBT nariadenia REACH, Annex XIlI.

Tato latka/zmes nespifia kritéria vPvB nariadenia REACH, Annex XIII.

12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Nepriaznivych G€inkoch na Zivotné prostredie
spOsobenych vlastnostami endokrinnych
disruptorov (rozvracacov)

12.7. Iné nepriaznivé ucinky

Iné nepriaznivé ucinky
dodato¢né pokyny

: Zmes neobsahuje latku(-y) zahrnutd do zoznamu, ktory bol vypracovany podla ¢lanku €.

59(1) smernice REACH v sulade s kritériami uvedenymi v delegovanom nariadeni Komisie
(EV) &. 2017/2100 alebo nariadeni Komisie (EU) &. 2018/605 preto, lebo ma vlastnosti
narusajuce endokrinny systém alebo nie je oznacena ako latka s vlastnostami narusajucimi
endokrinny systém a v zmesi je pritomna v koncentracii rovnej alebo vysSej ako 0,1 %
hmotnostne.

. slabo znecistuje vodu.

Nevylievat do povrchovej vody ¢i do odtokov

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metddy spracovania odpadu

Metédy spracovania odpadu

. Zlikvidujte obsah / kontajner v sulade s pokynmi na triedenie podfa licencii.

24. 1. 2023 (Datum spracovania)
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Odporucania tykajuce sa likvidacie vyrobkov a : Prazdne nadoby je mozné recyklovat, znova pouzit, alebo znicit podla miestnych

obalov zakonnych nariadeni. Kontaminované obaly je potrebné zodpovedajlco vyprazdnit, potom
mozu byt po zodpovedajucom vycisteni odovzdané na opatovné pouzitie. Obaly, ktoré sa
nedaju vycistit, je potrebné zlikvidovat tak, ako samotnu latku.

Eurdpsky katalégovy kod pre odpady (CED) : 07 06 99 - odpady inak neSpecifikované

ODDIEL 14: Informécie o doprave

V stlade s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné éislo

Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené

14.4. Obalova skupina

Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené

14.5. Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené ‘ Nenariadené

Ziadne dal$ie dostupné informacie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Pozemna doprava
Nenariadené

Lodna doprava
Nenariadené

Letecka preprava
Nenariadené

Vnutrozemska preprava
Nenariadené

Zelezniéna doprava
Nenariadené

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO

Neuplatiuje sa

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a zivotného prostredia

15.1.1. EU-predpisy

Priloha XVII k smernici REACH (zoznam obmedzeni)
Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v prilohe XVII nariadenia REACH (podmienky obmedzenia)

Priloha XIV k smernici REACH (zoznam opravneni)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedent v prilohe XIV nariadenia REACH (zoznam schvéleni)

24. 1. 2023 (Datum spracovania) SK - sk 8/11
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Zoznam kandidatov REACH (SVHC)

Neobsahuje Ziadnu latku(-y) uvedent v zozname kandidatskych latok REACH

Nariadenie PIC (predchadzajdci informovany suhlas)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedent v zozname PIC (nariadenie EU 649/2012 tykajuce sa vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latok)
Nariadenie POP (perzistentné organické znecist'ujuce latky)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname POP (nariadenie EU 2019/1021 o perzistentnych organickych znecistujucich latkach)
Nariadenie o latkach poskodzujucich oz6novu vrstvu (1005/2009)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname latok poskodzujucich ozénovu vrstvu (nariadenie EU 1005/2009 o latkach poskodzujicich
0zO6novu vrstvu)

Smernica VOC ¢. (2004/42)
Koncentracia VOC : 0%

Nariadenie o prekurzoroch vybusnin (2019/1148)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname prekurzorov vybusnin (nariadenie EU 2019/1148 o uvadzani prekurzorov vybus$nin na trh a ich
pouzivani)

Nariadenie o drogovych prekurzoroch (273/2004)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname drogovych prekurzorov (nariadenie ES 273/2004 o vyrobe a umiestiiovani niektorych latok na trh,
ktoré sa pouzivanu pri nezakonnej vyrobe omamnych a psychotropnych latok)

15.1.2. Narodné predpisy
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
15.2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Nebolo vykonané vyhodnotenie chemickej bezpecnosti

ODDIEL 16: Iné informacie

Pokyny na zmenu:
2.3,6,7,9,11,12.

Skratky a akronymy:

ADN Eurépska dohoda o medzinarodnej preprave nebezpeéného tovaru po vnutrozemskych vodnych cestach
ADR Eurépska dohoda o medzinarodnej preprave o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci
ATE Odhad akutnej toxicity

BCF Faktor biokoncentracie

Biologicka limitna hodnota | Biologicka limitna hodnota

Biologicka poziadavka na | Biochemicka spotreba kyslika (BSK)

kyslik

Chemicka spotreba Chemicka spotreba kyslika (CHSK)

kyslika

DMEL Odvodené hladiny, pri ktorych dochadza k minimalnemu ucinku
DNEL Odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnym ucinkom
¢.vES Cislo Eurépskeho spoloéenstva

EC50 Stredna uc¢inna koncentracia

EN Eurépska norma

IARC Medzinarodna agentira pre vyskum rakoviny

IATA Medzinarodné zdruzenie leteckych dopravcov

24. 1. 2023 (Datum spracovania) SK - sk 9/11
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Skratky a akronymy:

IMDG Medzinarodna namorné preprava nebezpecného tovaru

LC50 Smrtelna koncentracia pre 50 % testovanej populacie

LD50 Smrtelna davka pre 50% testovanej populacie (stredna smrtelna davka)
LOAEL Najnizsia hladina, pri ktorej dochadza k nepriaznivym G€inkom

NOAEC Koncentracia bez pozorovaného nepriaznivého ucinku

NOAEL Hladina bez pozorovaného nepriaznivého ucinku

NOEC Koncentracia bez pozorovaného uc€inku

OECD Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

OEL Limit expozicie pri praci

PBT Perzistentné, bioakumulativne a toxické latky

PNEC Predpokladané koncentracie, pri ktorych nedochadza k Ziadnym ucinkom
RID Predpisy tykajuce sa medzinarodnej Zelezni¢nej prepravy nebezpeénych tovarov
KBU Karta Bezpe&nostnych Udajov

STP Cisticka odpadovych vod

ThOD Teoreticky narok na kyslik (BThO)

TLM Stredny toleranény limit

VOC Prchavé organické zlu¢eniny

€. CAS Cislo sluzby Chemical Abstract

Nie je Specifikované inak

Nie je Specifikované inak

vPVB Velmi perzistentné a velmi bioakumulativne latky

ED Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

DOT Ministerstvo dopravy

TDG Preprava nebezpe&nych tovarov

REACH Registracia, hodnotenie, autorizécia a obmedzovanie chemickych latok Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006

GHS Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania chemikalii

IBC-Code Medzinarodna doprava nebezpecnych chemikalii a zdraviu Skodlivych kvapalin ako hromadny tovar v namornej
doprave

CLP Nariadenie o klasifikacii, oznacovani a baleni; nariadenie (ES) ¢. 1272/2008

MARPOL 73/78

MARPOL 73/78: Medzinarodny dohovor o zabraneni znecistovania mori z lodi

ADG

Preprava nebezpecného tovaru v Australii

Iné informacie

Udaje poloziek 4 az 8 a 10 aZ 12 sa &iastoéne nevztahuji na pouZivanie a riadnu aplikéciu
vyrobku (vid' Informacia o pouziti/vyrobku), ale na uvoltiovanie velkych mnozstiev pri
nehodach a nepravidelnostiach. Udaje popisuju vyluéne bezpeénostné poZiadavky
vyrobku/vyrobkov a opierajl sa o dnesny stav nasich poznatkov. Specifikacia dodavky je
uvedena v prislu§nom produktovom liste. Udaje nepredstavuju Ziaden prisfub vlastnosti
popisaného produktu/ popisanych produktov v zmysle zakonnych predpisov o zaruke.

Uplné znenie viet H a EUH:

Acute Tox. 2 (Inhalacne)

Akutna toxicita (inhal.), kateg6ria 2

Acute Tox. 4 (Oralna)

Akutna toxicita (oralna), kateg6ria 4

24. 1. 2023 (Datum spracovania)
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Uplné znenie viet H a EUH:

Aquatic Acute 1 Nebezpecné pre vodné prostredie — akutne nebezpecenstvo, kategoria 1
Aquatic Chronic 1 Nebezpecné pre vodné prostredie — chronické nebezpecenstvo, kategéria 1
Adquatic Chronic 3 Nebezpecné pre vodné prostredie — chronické nebezpecenstvo, kategoria 3
Carc. 2 Karcinogenita, kategoria 2

EUH208 Obsahuje poly(hexametylén)biguanid; PHMB. Mbze vyvolat alergicku reakciu.
Eye Dam. 1 Vazne poskodenie o¢i/podrazdenie oci, kategdria 1

H302 Skodlivy po poZiti.

H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

H318 Spodsobuje vazne poskodenie oci.

H330 Smrtelny pri vdychnuti.

H351 Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu.

H372 Spoésobuje poskodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii.

H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u€inkami.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Gginkami.

Skin Sens. 1B Kozna senzibilizacia, kategoria 1B

STOTRE 1 Toxicita pre $pecificky cielovy organ — opakovana expozicia, kategoria 1

Klasifikacia a postup pouzity pre vypracovanie klasifikacie zmesi v sulade s nariadenim (ES) 1272/2008 [CLP]:

Adquatic Chronic 3

H412

Tato informacia sa zaklada na su¢asnych vedomostiach a je ur€ena len na opisanie vyrobku na zdravotné, bezpe¢nostné Ucely a environmentalne
poziadavky. Nemala by sa preto pokladat za zaru€ujucu Ziadnu Specificku vlastnost vyrobku.

24. 1. 2023 (Datum spracovania)
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