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Spirigel® complete

W petni wirusobdjczy zel do dezynfekeji rgk

Preparat o petnym speklrum dzialania 4 Palne spektrum wirusohdjcze,
i doskonate] toleranci jest istotnym zapewniajgce najwyzszy poziom
czynnikiem poprawiajgcym higiene rak, ochrony w szpitalu

Zaawansowana formuta Spirigel® complete
jest bardziej przyjazna dla skéry 1 przez to
chethig] stogowana przez uzytkownikéw.

4 Krétkie czasy dzialania
bakteriobdjezego, pratlkobdjezego,
drozdzobdjczego | wirusobdjczego

4 Zawiera aloes, pantenoi i gliceryne,
pomagaiace utrzymad skdre rgk
w doskenale] kondycii

rraag

=]
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Spirigel® complete

W petni wirusobdjczy zel do dezynfekgii rak

Diaczego
Spirigel® complete?

Spirigel® camplete to preparat o pelnym
spekirum wiruscbdjczym, zapewniajgoym
najwyzszy poziom ochrony.

Jest szczegdlnie polecany do slosowania

w ochronie zdrowia, Zawiera aloes, panteno}
i gliceryne, aby uirzymad skore rak

w doskenats] kendycji.

KORZYSCH DLA UZY TKOWNIKA

+ Kempietna ochrona dla calego personsiu;
odpowiadni do higienicznej i chirurgicznej
dezyniekaji rak, o painym dzialaniu
wirusobdjezym i krdikim czasie dzialania

i Przyjazny dla skéry: badania dowodzg, Ze
pod kalem kneridw toleranc]i przez skére
Spirigel” compiele przewyzsza standardowe
formuly preparaidw do dezynfekaji rak

4 Lapsze ofekly: Spirigel® complete dzigk
formule Zelu o obnizong] lepkosai radukuje
gromadlzenie sie produkiu, ktdre moze
powodowad zatykanie pompki, jednoczesnie
utrzymujgc przewage zelu nad plynem:
tatwodd stosowania i lepsze efekly, brak
kapania redukuje ryzyko poslizgnied

4 Dzigki rdznorodnosc opalwowa latwo
dostgpny we wszystkich miefscach
stosowania, w szczegdinodet w punkeie opigki
nad pagjentam, zgodnie z rekomendacja
Swiatowej Organizacji Zdrowia

ZASTOSOWANIE

Uniwersalny: moziiwosc stosowania na
oddziatach, jak i na bloku operacyjnym.
Odpowiadni takze do uzycia w obszarach
wysakiego ryzyka | w syiuacjach zagrozenia
epidemis,

PRODUKT JEST DOSTEPNY
W ROZNORODNYCH ‘
CPAKOWANIACH, TAKZE
DO DOZOWNIKOW NEXA™

System Nexa zapewnia maksymalne
bezpieczenstwo uzytkowania i jednoczesnle
chroni grodowisko. Dziek} zamknigternu
systemowi bez dostepu powielrza ryzyko
kontaminacji jest zminimalizowane. Preparaly
miajduig sie w specjalnych, zasysajacych sig
butelkach, kidre zapewniaja wykorzystanie
produkiu de kofca | zajmujg mniej misisca

w kogzu na smiacl.

Pompka jest zintegrowana z buteika, dzieki
czemu wymiana produkiu jest szybka i latwa,
a reprocesowanie pempki niepotrzebne,
Dzigki unikatowemu razwigzaniu, cofa nadmiar
produkiy, zapobiegajac Kapaniu.

WYNIKI BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH | WIRUSOLOGICZNYCH

Higieniczna dezynfekcia rak EN 1500

Aktywny wobec wszystkich w;'rusow osiomonych {tacznia z MBY, HCV i HIV)
zgodnie z RKI {Iﬁslytu% ﬂoberta Kocha)

WY TWORCA:
Ecolab Deutschiand GmbH
Ecolab-Aliea 1
D-44789 Monhgim am Rhein
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, _ \
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Nr UR.PB.4425/11 .2tw.2014

Ecolab Sp. z 0.0,
ul. Opolska 100
31-323 Krakow

DECYZJA

Na podstawic art. 155 ustawy z dnia 14 czerwea 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 1. poz. 267) w zw, z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istnicjacych biobdjezych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art, 54 ust. 5 w zw, art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U, z 2007 . Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia sig decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrohow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dmia 09.06.2011 r, o wydania pozwolenia
nr 4425/11 na obrot produkiem biobdjezym SPIRIGEL COMPLETE poprzez zmiang
terminu waznogci ww, pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Ecolab Sp. 2 0.0., ul. Opolska 100, 31-323 Krakdw, dziatajac na
podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz, 267)
w zwigzku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu frwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych
biobdjczych substancji czynnych, wystapit z wnioskiem ozmiang terminu waznosel
pozwolenia nr 4425/11 na obrét produktem biobdjezym SPIRIGEL COMPLETE.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z péZn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: ,, Komisja komtynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancii czynnych, rozpoczely zgodnie
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z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia akiow delegowanych zgodnie z art. 83
dolyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslemia zwigzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wlasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleinosci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejgcych biobdjezych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu BEuropejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 | Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzia ostateczna, na mocy ktérej strona wnabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq stromy wuchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry jq wydal, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajq sie uchylemiu lub
zmianie fakiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub sluszny interes strony;
przepis art. 1534 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”,

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art, 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biobdjczym SPIRIGEL COMPLETE w zakresie zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku z powyzszym postanawia sig jak na wstepie.

Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw. Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzii.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE
1907/2006

SPIRIGEL. COMPLETE

| SEKCJA 1: ldentyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu . SPIRIGEL COMPLETE
UFI . UFBM-AKQK-J102-182H
Kod produktu : 113963E

Zastosowanie . Produkt do dezynfekeji rak

substancjifmieszaniny

Rodzaj substancji : Mieszanina

Produkt przeznaczony wyltacznie do uzytku zawodowego.

Informacje odnoszace sig do " Brak informacii o roztworze (produkcie rozcieficzonym). - -

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane

Zastosowania . preparat do dezynfekcji skary

zidentyfikowane

Zastosowania adradzane : Produkt przeznaczony wyltacznie do uzytku przemystowego i
zawodowedgo.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma . Ecolabsp. z 0.0,
ul. Opolska 114
31-323, Krakéw Polska 12 26 16 100 (08.00-17.00 w dni robocze)
DOK pl@ecolab.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego  ©  +48222922722
+32-(0)3-575-5555 Transeuropejski

Data :30.01.2023
sporzadzenia/przegladu:
Wersja T 42

[ SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE} NR 1272/2008)

Substancje ciekle fatwopalne, Kategoria 2 H225
Dzialanie draznigce na oczy, Kategoria 2 H319

113963k 1/14




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SPIRIGEL. COMPLETE

2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE {(WE) NR 1272]2008)

Piktogramy okresla]qce
rodzaj zagrozenia

Hasla ostrzegawcze

Zwroty okredlajgce © H225
zagrozenia H319

Zwroty okreslajace $rodki
ostroznosci P210

Reagowanie:

. Zapobieganie:

Niebezpieczenistwo

Wysace tatwopalna ciecz i pary.
Dziala draznigco na oczy.

Przechowywat z dala od Zrédet ciepla,
gorgeych powierzchni, Zrodel iskrzenia,
otwartego ognia i innych Zrédel zapionu. Nie
palié.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO

P337 + P313

2.3 Inne zagrozenia

Nieznane.

OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kiika
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usungé. Nadal plukag.

W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegnaé parady/
zglosié sie pod opieke lekarza.

| SEKCJA 3. SKEAD/ INFORMACJA O SKEADNIKACH

3.2 Mieszaniny

Sktadniki niebezpieczne

01-2119457610-43 Powazne uszkodzenie oczuldziatanie

draznigce na oczy Kategoria 2; H31%

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie

Nazwa Chemiczna Nr CAS Klasyfikacja Stezenie: [%]
NrWE ROZPORZADZENIE (WE) NR
Nr REACH 127212008
alkchol efylowy 64-17-5 Substancje ciekle fatwopaine Kategoria 2; § >=50 - <=
200-578-8 H225 100

draznigce na oczy Kategoria 2
50 - 100 %

Substancje o granicy narazenia zawodowego na stanowisku pracy :

Gliceryna 56-81-5
200-289-5

01-2119471087-18

Nie sklasyfikowano; »=4.«<25

Pelny tekst zwrotdw H przytoczonych w tej Sekdji znajduje sie w Sekaji 186.

| SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

113963E




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1807/2006

SPIRIGEL COMPLETE

W przypadku kontaktu z : Splukad niezwlocznie duza ilodcig wody, rdwniez pod powiekami,
oczami przez co najmniej 15 minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je fatwo usungd. Nadal plukaé. Uzyskad pomoc lekarska.

W przypadku kontakiu ze 1 Przeplukac obficie woda.

skorg

W przypadku poikniecia 1 Wyplukaé usta. Uzyskac pomoc lekarskg w przypadku pojawienia
sie objawow.

W przypadku wdychania . Uzyskaé pomoc lekarskg w przypadku pojawienia sie objawow.

4,2 Najwazniejsze ostre i opdZnione objawy oraz skutki narazenia
Bardziej szczegotowy opis skutkdw i objawdw szkodliwego dziatania na zdrowie cztowieka i na
$rodowisko znajduje sie w sekgji 11, jesli wystepuja.

4.3 Wskazania dotyczace wszeikiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegolnego

postepowania z poszkodowanym

Leczenie . Leczenie objawowe.

| SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Stosowne srodki gashicze : Uzycie érodkow gasniczych odpowiednich dia lokalnych
warunkoéw i dla srodowiska.

Niewtasciwe srodki gasnicze  : Silny strumien wody
5.2 Szczegolne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia szczegdlne w . Zagrozenia pozarowe

czasie gaszenia pozaru Przechowywaé z dala od ciepta i zrddet zaptonu.
Cofnigcie plomienia mozliwe na znacznych odleglosciach.
Nie dopusci¢ do zbierania sie opardw w iloSciach mogacych
tworzy¢ stezenia wybuchowe, Opary moga gromadzic sie w nisko
potozonych przestrzeniach.

Niebezpieczne produkty 1 W zaleznosci od wlasciwosct spalania, produkty rozktadu moga
spalania zawieraé nastepujace materialy:
Tienki wegla

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie ;. Uzyé Srodkdw ochrony osobistej.
ochronne dla strazakéw

Dalsze informacje . Dla chtodzenia nieotwartych pojemnikéw stosowad rozpylony
strumien wody. Pozostalosci po pozarze i zanieczyszczona woda
gasnicza muszg by¢ usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami. W
razie pozard iflub wybuchu nie wdychaé dymu.

SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO
SRODOWISKA

113963E 3714




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SPIRIGEL COMPLETE

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach

awaryjnych
Porada dla oséb . Usunagé wszystkie Zrédla zaplonu. Dopilnowac, by czyszczenie
hienalezacych do personelu przeprowadzal wylacznie personel przeszkolony. Sprawdz srodki
udzielajgcego pomocy ochronne w sekcjach 71 8.
Porada dia osdb © Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjaina,
udzielajgcych pomocy zapoznac sie z informacjami w sekcji 8, dotyczacymi materiatéw

wiasciwych i nieodpowiednich:;

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Srodki ostroznosci w . Nie dopuscic do kontaktu z gleba, wodami powierzchniowymi lub

zakresie ochrony $rodowiska gruntowymi.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania

skazenia

Metody oczyszczania . Wyeliminowac wszystkie zrodia zapfonu, jezeli jest to bezpieczne,
Jezeli jest to bezpieczne zahamowad wyciek, Zebraé wyciek w
niepalny materiat absorbujgcy (ziemie, piasek, ziemie
okrzemkowa, wermikuiit) i umiedci¢ w zbiorniku do utylizacji
zgodnie z lokalnymifkrajowymi przepisami (patrz w sekeji 13).
Slady sptukaé woda. W przypadku duzego rozlania, odgrodzié
rozlany materiat lub zanieczyszczony rozlaniem materiat
absorbujgey w taki sposob, aby zapobiec przedostawaniu sie do

drég wodnych,

6.4 Odniesienia do innych sekgji

Informacje dotyczgce kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekgji 1.
Srodki ochrony indywidualnej: patrz w sekgcji 8.
Informacije dotyczgce dodatkowe]j obrébki adpadéw podano w sekgji 13.

| SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINANI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postgepowania

Sposcby bezpiecznego . Trzymaé z dala od ognia, iskier i gorgcych powierzchni.

postepowania Przedsiewzigd niezbedne dziafania przeciwko elektrycznodei
statycznej (co mogioby spowodowad zapton oparéw
organicznych). Otwieraé ostroznie beczki w ktérych zawartodé
moze by¢ pod ciénieniem. Nie dopusci¢ do przedostania sie do

OCZU.

Srodki higieny : Nie okreslono specyficznych $rodkow.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Wymagania wzgledem . Przechowywaé z dala od ciepta i Zrodet zaptonu. Przechowywaé w
pomieszczen i pojemnikéw chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Nie przechowywaé
magazynowych razem z czynnikami utleniajgcymi. Chroni¢ przed dzieémi.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé w

odpowiednio oznakowanych pojemnikach.
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KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzgdzeniem WE 1907/2006

SPIRIGEL COMPLETE

Temperatura
magazynowania

: 0°C do 25°C

7.3 Szczegdlne zastosowanie(-a) koncowe

Specyficzne zastosowania

. preparat do dezynfekciji skory

| SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczgce kontroli

Granice narazenia zawodowego

Skfadniki Nr CAS Typ wartosci Parametry dotyczace Podstawa
(Droga narazenia) | kontroli

atkohol etylowy 64-17-5 NDS 1,900 mg/m3 PL NDS

Gliceryna 56-81-5 NDS (frakcja 10 mg/m3 PL NDS
wdychana)

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki kontroli

Srodki techniczne

. Wydajna wentylacja ogdlna powinna byc wystarczajaca aby

kontrolowaé ekspozycje pracownika na zanieczyszczenia.

Indywidualne $rodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki higieny

Ochrona oczu lub twarzy (EN

166}

Ochrona rak (EN 374)

Ochrona skory i ciala (EN

14605)

Ochrona drdg oddechowych

{EN 143, 14387)

Kontrola narazenia srodowiska

Zalecenia ogalne

. Nie okreslono specyficznych sradkéw.

. Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

: Nie wymagane specjalne wyposazenie ochronne.

. Nie wymagane specjalne wyposaZenie ochronne,

: Nie jest wymagana, jezeli stezenia w powietrzu lezg ponizej

warto$ci granicznych narazenia zawodawego wymienionych w
informacjach o najwyzszych dopuszczalnych stezeniach w
srodowisku pracy. Uzywaé certyfikowanego sprzetu achrony drég
oddechowych spetniajgcego wymagania Unii Europejskie]
{89/656/EWG, (EU) 2016/425) lub réwnowaznego, gdy
zagrozenie oddechowe moze byé nieuniknione lub odpowiednio
ograniczone przez techniczne $rodki ochrony zbiorowej lub srodki,
metody i procedury organizacji pracy.

Nalezy rozwazy¢ odgrodzenie zbiornikéw stuzacych do
przechowywania.

[SEKCJA 9. WL ASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

113863E

5/14




KARTA CHARAKTERYSTYKI zgodnie z Rozporzadzeniem WE 1907/2006

SPIRIGEL COMPLETE

Stan fizyczny

Barwa

Zapach

pH

Charakterystyka czastek
Ocena
Rozmiar czgstek
Rozkiad wielkosci czastek
Pylistosé
Powierzchnia wiasciwa

tadunek
powierzchniowy/patencjal
dzeta

Kszfalt
Krystalicznosd

Obrobka powierzchni
fPowloki

Temperatura zaptonu
Prég zapachu

Temperatura
topnienia/krzepniecia

Temperatura wrzenia lub
paczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Szybkos¢ parowania
Palnosé

Gérna granica
wybuchowosci

Doina granica
wybuchowosci

Preznosdé par
Gestost par

Gestos¢ lub gestosé
wzgledna

Rozpuszczalnosé w wodzie

Rozpuszczalnodé w innych
rozpuszczalnikach

Wspdlczynnik pedziatu; n-
oktancl/woda (wartosé
wspdtczynnika log)

Temperatura samozaplionu
Rozkiad termiczny
Lepkosé kinernatyczna

: clecz

Bezbarwny

. alkoholowy
: 8.0,100 %

nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania
nie ma zastosowania

nie ma zastosowania

. nie ma zastosowania
. hie ma zastosowania

. nie ma zastosowania

17 °C zamknisty tygiel

. Nie dotyczy iflub nie okreslono do te mieszaniny
. Nie dotyczy i/lub nie okreslono do tej mieszaniny

. Nie dotyczy iflub nie okreslono do tej mieszaniny

. Nie dotyczy iflub nie okreslono do tej mieszaniny
. Nie dotyczy ilub nie okresiono do tef mieszaniny
. Nie dotyczy i/lub nie okreglono do te] mieszaniny

. Nie dotyczy iflub nie okresiono do tej mieszaniny

. Nie dotyczy iflub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy ilub nie okreslono do tej mieszaniny

: 0.83

. rozpuszczalny
. Nie dotyczy iflub nie okredlono do tej] mieszaniny

. Nie dotyczy iflub nie okreslono do tej mieszaniny

Nie dotyczy iflub nie okresiono do tej mieszaniny

. Nie dotyczy iflub nie okresloneo do tej mieszaniny
. Nie dotyczy i/lub nie okresfono do tej mieszaniny
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Wiasciwosci wybuchowe . Nie dotyczy iflub nie okreslono do tej mieszaniny
Wiasciwosci utleniajace . Substancja iub mieszanina nie zostata sklasyfikowana jako
utleniajgca.

9.2 Inne informacije

Nie dotyczy iflub nie okreslono do tej mieszaniny

[ SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnosé

Nie sg znane niehezpieczne reakcje w warunkach normalnego stosowania.
10.2 Stabilnos¢ chemiczna

Trwaly w warunkach normalnych,
10.3 Mozliwoéé wystepowania niebezpiecznych reakcji

Nie sg znane niebezpieczne reakcje w warunkach normainego stosowania.
10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢

Cieplo, ogien i iskry.
10.5 Materialy niezgodne

Nigznane.
40.6 Niebezpieczne produkty rozktadu

W zaleznoéci od wiasciwosci spalania, produkty rozkladu moga zawieraC nastgpujgce materiaty:
Tlenki wegla

| SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Informacje dotyczace . Wdychanie, Kontakt z oczami, Kontakt ze skérg
prawdopodobnych drég
narazenia
Produkt

Toksycznosé ostra - droga : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
pokarmowa

Toksycznosé ostra - przez . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
drogi oddechowe

Toksycznose ostra - po . Dla produktu nie ma dostepnych danych.
naniesieniu na skore

Dzialanie Zrace/draznigce na  : Dla produktu nie ma dostepnych danych.
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skore

Powazne uszkodzenie
oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi
oddechowe fub skére

Dzialanie rakotwdrcze
Skutki dla rozrodczosci

Dzialanie mutagenne na
komaorki rozrodeze

Teratogennosé
Dziatanie toksyczne na
narzady docelowe —
narazenie jednorazowe
Dziafanie toksyczne na
narzgdy docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane
aspiracja

Skladniki

Toksycznoéé ostra - droga
pokarmowa

Sktadniki

Toksycznosé ostra - przez
drogi oddechowe

Skladniki

Toksycznosé ostra - po
naniesieniu na skére

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy

Skéra

Potkniecie

Wdychanie

Dla produktu nie ma dostgpnych danych.

: Dla produktu nie ma dostepnych danych.

. Dla produktu nie ma dostepnych danych.
. Dla produktu nie ma dostepnych danych.

: Dla produktu nie ma dostepnych danych.

. Dla produktu nie ma dostepnych danych.

: Dla produktu nie ma dostepnych danych.

Dla produktu nie ma dosteprych danych.

: Dla produktu nie ma dostepnych danych.

: alkohol etylowy LD50 Szczur: 10,470 mg/kg

Gliceryna LD50 Szczur: 18,300 mgrkg

. alkohol etylowy 4 h LC50 Szczur: 117 mg/!

Atmosfera badawcza: para

: alkohol etylowy LD50 Krélik: 15,800 mg/kg

Gliceryna LD50 Krolik: 23,000 mgrkg

. Dziala draznigco na oczy.

: Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normainego stosowania.

: Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnege stosowania.

: Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.
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Narazenie diugotrwate

. Zagrozenie zdrowia nie znane lub nie spodziewane w przypadku

normalnego stosowania.

Dosdwiadczenie z narazeniem cziowieka

Kontakt z oczami
Kontakt ze skérg
Potkniecie

Wdychanie

. Zaczerwienienie, Bél, Padraznienie
. Nie sg znane lub spodziewane zadne ohjawy.
. Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

. Nie sg znane lub spodziewane zadne objawy.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach

Dalsze informacje

Brak dostepnych danych

| SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznoséé
Skutki $rodowiskowe

Produkt
Toksycznosd dla ryb

Toksycznoséc dla dafnii i
innych bezkregowcow
wodnych.

Toksycznosé dla alg
Skiadniki

Toksycznosé dla ryb

Skladniki

Toksycznosé dla dafnii i
innych bezkregowcdw
wodnych.

. Dla tego produktu nie znane sg efekty ekotoksyczne.

: Brak dostepnych danych
: Brak dostepnych danych

. Brak dostepnych danych

: alkohol etylowy

86 h LC50 Pimephales promelas (ziota rybka): > 100 mg/l

Gliceryna
96 h LC50 Ryby: 855 mg/l

: alkohol etylowy

48 h EC50 Bezkregowiec wadny: 857 mg/l

12.2 Trwalosé i zdolnosé do rozkladu

Produkt
Brak dostepnych danych

Sktadniki

Biodegradowalnosé

. alkchol etylowy

Wynik: Latwo bicdegradowalny.

Gliceryna
Wynik: Latwo hiodegradowainy.
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12.3 Zdolnosé do bicakumulacji
Brak dostepnych danych
12.4 Mobilnoéé¢ w glebie
Brak dostepnych danych
12.5 Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB

Produkt

Ocena . Ta substancia/imieszanina nie zawiera skladnikéw uwazanych
albo za trwale, podlegajgce bioakumulacji i toksyezne, albo
bardzo trwale i podlegajgce bardzo silnej bioakumulacji (vPvB) na
poziomie 0.1% badZ powyzej.

12.6 Wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukiadu hormonalnego
Ta substancja/mieszanina nie zawiera skiadnikéw, o ktdrych uwaza sie, ze majg wiasciwosci
endoktrynnie czynne wediug Artykutu REACH 57(f), regulacji Komisji Delegowanej (UE)
2017/2100 lub Regulacji Komisji (UE) 20218/606 na poziomach 0,1% lub wyzszych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dzialania

Brak dostepnych danych

[ SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADANI

Usuwac zgodnie z europejskim dyrektywami dotyczacymi odpadow i odpadéw
niebezpiecznych.Kody odpaddw powinny by¢ okreslone przez uzytkownika, zwlaszcza w
uzgodnieniu z lokalnymi wladzami odpowiedzialnymi za postepowanie z odpadami.

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt . Tam gdzie to mozliwe stosowaé raczej widrne wykorzystanie niz
neutralizacje lub spalanie. Jesli ponowne uzycie jest praktycznie
niemozliwe, usungé stosownie do lokalnych przepisow. Usuwad
odpady w odpowiednich zaktadach przerobu odpadéw,

Zanieczyszczone . Usungé jak nieuzywany produkt. Oprdznione opakowania powinny

opakowanie byé przekazane na zatwierdzone sktadowisko odpadéw do
recyklingu lub usuniecia. Nie uzywad ponownie pustych
pojemnikdw. Likwidowad zgodnie z przepisgmi lokalnymi,
stanowymi | federalnymi.

Zalecenia dotyczgce wyboru  : Odpady organiczne zawierajgce substancje niebezpieczne.

kodu odpadu Koricowy uzytkownik musi na nowo zdefiniowad i przypisaé
najodpowiedniejszy kod odpadu, jezeli produkt jest uzywany w
dalszych procesach. Odpowiedzialnoscig wytwdrey odpadu
(koncowego uzytkownika) jest okreslenie jego toksycznoéei |
wlasciwosci fizycznych w celu ustalenia odpowiednich metod
identyfikacji | unieszkodiiwiania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami europejskimi (dyrektywa WE 2008/98) oraz lokalnymi.

Przepisy krajowe Polska . - Odpady produktu: nie usuwac do lokalnej kanalizacji ani
razem z normalnymi odpadami, Nie usuwaé do kanalizacji
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migjskie], sciekdéw, ziemi, naturalnych strumieni lub rzek.
Likwidowa¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwiania odpaddw, zgodnie z
ohowigzujacymi przepisami (Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r.
o odpadach z pdzn. zmianami).

- Odpady opakowaniowe: odzysk, recykling lub likwidacje
przeprowadzad zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
(Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o opakowaniach i
odpadach opakowaniowych z pdZn. zmianami).

Korzysta¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia. :
- 2008/98/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady
2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadéw
oraz uchylajgca niektore dyrektywy (z pozn. zmianami).

- 94/62/WE Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 20 grudnia 1994 r. w sprawie opakowan | adpadow
opakowaniowych {z pézn. zmianami).

] SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU

Nadawca/zaladowea jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze opakowanie, nalepki i znaki
ostrzegawcze sg zgodne z wybranym érodkiem transportu.

Transport ladowy (ADR/ADN/RID)

identyfikacyjny ID

14.2 Prawidlowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa{-y) zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa pakowania

14.5 Zagrozenia dla
$rodowiska

14.6 Szczegdlne érodki
ostroznosci dla uzytkownikow

Transport morski
(IMDG/IMO)

14.1 Numer UN [ub numer
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidlowa nazwa
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia W
transporcie

14.4 Grupa pakowania

1

14.1 Numer UN lub numer ;1170

identyfikacyjny 1D

14.2 Prawidiowa nazwa : ETANOL W ROZTWORZE

przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozeniaw  © 3

transporcie

14.4 Grupa pakowania ol

14.5 Zagrozenia dla . Nie

$rodowiska

14.6 Szczegoine srodki . Zaden

ostroznosci dia uzytkownikow
Transport lotniczy (IATA)

14.1 Numer UN lub numer . 1170

. Ethanol solution

» 3

No

: None

. 1170

: ETHANOL SOLUTION

3
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14.5 Zagrozenia dla : No
srodowiska

14.8 Szczegdine sradki : None
ostroznosci dla uzytkownikdw

14.7 Transport morski luzem  : Not applicable.

zgodnie z instrumentami IMO

[ SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenistwa, zdrowia i ochrony $érodowiska specyficzne
dla substancji lub mieszaniny

Seveso H]: Dyrektywa : CIECZE LATWOPALNE P5c
Parlamentu Europejskiego i Nizszy szczebel : 5,000t
Rady 2012/18/UE w sprawie Wyzszy szczebel : 50,000 t

kontroli zagrozerl powaznymi
awariami zwigzanymi z
substancjami
niebezpiecznymi.

REACH - Lista kandydacka . Nie dotyczy.
substancii stanowigcych .

bardzo duze zagrozenis dla

Autoryzacji (Artykut 59).

Przepisy krajowe

Nalezy wzigé pod uwage Dyrektywe 94/33/WE w sprawie ochrony miodocianych
pracownikow.

Inne przepisy .~ Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. 0 substancjach chemicznych i
ich mieszaninach {z pédzn. zmianami).
- Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (WE) nr
1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania | pakowania substancfi i mieszanin, zmieniajace i
uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
Zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1807/2006 (Dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej seria L nr 353 z 31.12.2008) z
kolejnymi dostosowaniami do pastepu technicznego (ATP) i pozn.
Zmianami.

- Rozporzadzenie (WE) 1907/2006 Parlamentu Eurcpejskiego i
Rady z dnia 18 grudnia 2006 roku w sprawie rejestracii, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikafidw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencii
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce
rozporzgdzenie Rady {(EWG) nr 793/93 | rozporzadzenie Komisji
{WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE |
2000/21/WE (opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej seria L nr 396 z 30.12.20086, z zatgcznikami i pézn.
zmianami)

- Rozporzadzenie MPIPS z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezer i natezen czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w érodowisku pracy (z pdzn. zmianami).
- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 2 lutego 2011 .
w sprawie badar | pemiardw czynnikdw szkodliwych dla zdrowia
w Srodowisku pracy (z pdzn. zmianami).

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/425 z dnia 9 marca 2018 r. w sprawie érodkéw ochrony
indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG (z
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pézn. zmianami).

- Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardw
niebezpiecznych (z pdzn. zmianami).

- Odwiadczenie Rzadowe z dnia 23 marca 2011 r. w sprawie
wejscia w zycie zmian do zalgeznikdw A i B Umowy europejskigj
datyczgcej miedzynarodowego przewozu drogowego towardw
niebezpiecznych (ADRY), sporzadzonej w Genewie dnia 30
wrzesnia 1957 r. (z péZn. zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego mieszaniny.

| SEKCJA 16. INNE INFORMACJE

Metoda oceny informacji wykorzystana w celu dokonania klasyfikacji zgodnie z:

ROZPORZADZENIE {(WE) NR 1272/2008

Klasyfikacja Uzasadnienie
Substancie ciekle latwopalne 2, H225 Oparte na danych produktu lub ocenie
Dziatanie draznigce na oczy 2, H319 Metoda obliczeniowa

Pelny tekst Zwrotéw H

H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziala draznigco na oczy.

Pelny tekst innych skrotow

ADN - Europejska umowa dotyczaca miedzyharodowego przewozu towardw niebezpiecznych
drogami wodnymi $rédladowymi; ADR - Umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu
towardw niebezpiecznych transportem drogowym; AlIC - Australijski wykaz substancji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materialdow; bw - Masa ciala; CLP -
Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub &rodek toksyczny reprodukeyjnie; DIN - Norma Niemieckiego Instytutu
Standaryzacji;, DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencia
Chemikaliow, EC-Number - Numer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakcji, ELx - Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakgji; EmS - Harmonogram awaryjny; ENCS
- Istnigjgce 1 nowe substancje chemiczne (Japonia);, ErCx - Stezenie zwigzane z x% wzrostu
predkodci reakcji; GHS - System Giobalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra prakiyka
laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarcdowy kod dla budowy | wyposazania
statkow do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalhego
stezenia inhibitujgcego; ICAQ - Miedzynharodowa Organizacja L.otnictwa Cywilnego; IECSC - Spis
istnieigcych substanciji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks towardw
niebezpiecznych; IMO - Migdzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o bezpieczeristwie
przemystowym i zdrowiu {Japonia); 1SO - Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna; KECI -
Koreariski spis istniejacych substancii chemicznych; LC50 - Stezenie substancji toksycznej
powodujace smieré 50% grupy populacji organizméw testowych; LD5G - Dawka potrzebna do
spowadowania s$mierci 50% populacfi testowe] ($rednia dawka $miertelna), MARPOL -
Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu przez Statki; n.o.s. -
Nieokreslone w inny sposéh; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych (niekorzystnych) efektéw
stezenia; NO{A)EL - Poziomu, przy ktorym nie zaobserwowano wystepowania szkodliwego
sfektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktérym nie obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC
- Nowozelandzki spis chemikalidw, OECD - Organizacja ds. Wspoipracy Gospodarcze] i Rozwoju;
OPPTS - Biurc Bezpieczetistwa Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja
trwalta, wykazujgca zdolnosé do bicakumuladji | toksyczna; PICCS - Filipidski spis chemikalidw i
substancji chemicznych; (Q}SAR - Modelowanie zaleznosci strukfura-aktywnosé; REACH -
Przepis (UE) Nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestraci, oceny,
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autoryzaci | ograniczenia chemikalidow.; RID - Przepisy dotyczace miedzynarodowego przewozu
towardw niebezpiecznych kolejg, SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozktadu; SDS -
Karta Charakterystyki Bezpieczenistwa Materialy; SVHC - substancja wzbudzajgca szczegolnie
duze obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki Spis Istnigjacych
Chemikalidw; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych: TSCA - Ustawa o
kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone), UN - Narody Zjednoczone; vPvB - Bardzo
trwaty | wykazujacy duzg zdoinosé do bioakumulacii

Opracowanie . Regulatory Affairs

Przytaczane liczby w kartach charakterystyki sg podane w formacie: 1,000,000 = 1 milien i 1,000 =
1 tysige. 0.1 = 1 dziesietna i 0.001 = 1 tysieczna.

INFORMACJE ZMIENIONE: Istotne zmiany w informacjach na temat przepisow i zdrowia
wprowadzone w tym wydaniu oznaczono paskiem na lewym marginesie Karty Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej.

Informacje zawarte w Karcie Charakterystyki oparte s3 na aktualnym stanie wiedzy i informacji na
dzien publikacji. Zostala ona opracowana jedynie jako wskazdwka dla bezpiecznego uzytkowania,
stosowania, przetwarzania, magazynowania, transportu, usuwania araz w przypadku uwolnienia
do $rodowiska i nie powinna by¢ traktowana jako gwarancja wiasciwosci ani specyfikacja
jakosciowa. Informacja dotyczy jedynie zgodnego z przeznaczeniem zastosowania danego
materialu, moze nie by¢ wazna dla tego materiatu, uzytego w polgczeniu z innymi materiatami lub
w innym pracesie, chyba, ze jest to wymienione w tekscie.

Zatacznik: Scenariusze harazenia
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