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ODDIL 1. IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU

1.1

1.2

1.3

1.4

Identifikator vyrobku

Nazev: HELIZYME

Jiné prostredky identifikace:  produktovy kod vyrobce: 00056-0196
Registraéni ¢islo: nepfidéleno, nejedna se o latku
Prislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

Urcena pouziti: enzymaticky Cistici prostfedek na manualini ¢isténi endoskopi a jinych citlivych
chirurgickych nastrojl

JEN NA PROFESIONALNI/ODBORNE POUZITi
Produkt je registrovan jako zdravotnicky prostredek.
Nedoporucena pouziti: neuvedené

Podrobné tdaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu

Distributor: B. Braun Medical s.r.o.
(subjekt odpovég’nyza V Parku 2335/20
uvddéni na trh CR) CZ-148 00 Praha 4

tel. +420-271 091 111
fax +420-271 091 112
e-mail: info@bbraun.cz

web: www.bbraun.cz
Odborné zplisobila osoba odpovédna za pfipravu Bezpeénostniho listu: PharmDr. Vladimir Végh, info@pharmis.cz
Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:

Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, Praha
(nepfetrzité): +420-224919293 [ +420-224915402. Informace pouze pro zdravotni rizika — akutni otravy lidi a zvifat

ODDIL 2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

Celkova klasifikace smési: smés je klasifikovana jako nebezpeéna podle evropské (67/548/EHS, 1999/45/ES, ES
1907/2006/ES (REACH), 1272/2008/ES (CLP)) a narodni legislativy (350/2011 Sb.).

2.1

2.2

Klasifikace latky nebo smési:

Klasifikace podle

67/548/EHS [ 1999/45/ES: Xi Drazdivy
R36 Drazdi o¢i

Klasifikace podle
1272/2008/ES: Eye Dam. 1 Vazné poskozeni oéi [ podrazdéni oci, kategorie 1
(nepovinné / dobrovolné)

H318 Zplisobuje vazné poskozeni oéi.
Prvky oznaceni
Obsahuje: Obsah podle Nafizeni 648/2004/ES o detergentech:
aniontové povrchove aktivni latky: < 5%
neiontové povrchove aktivni latky: < 5%
polykarboxylaty: < 5%
enzymy

METHYLPARABENE
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Vystrazny symbol
nebezpecnosti:

Xi
Drazdivy
Slovni oznadeni specifické
rizikovosti (R-véty): R36 Drazdi oci
Standardni pokyny pro
bezpecéné nakladani (S-véty): |S26 P¥i zasazeni o¢i okamzité dlikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte
Iékarskou pomoc
S35 Tento material a jeho obal musi byt zneSkodnény bezpeé¢nym zpisobem
Jina povinna oznaceni: nevyZaduje se
Prvky oznaceni
podle 1272/2008/ES nepovinné, viz. 0ddil 16

2.3 Jina nebezpecnost
Obsah latek PBT a vPvB: smés nepodléha kritériim pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII Nafizeni EU €.
1907/20086, slozky nejsou uvedeny v Kandidatském seznamu latek vyvolavajicich velké obavy (SVHC).

ODDIL 3. SLOZENIi/INFORMACE O SLOZKACH

Produkt je smési enzym(i, povrchové aktivnich a pomocnych latek ve vodg.

3.1 | Latky
nevztahuje se

3.2 Smési
Smés obsahuje tyto nebezpeéné latky / latky s expoziénim limitem Spole¢enstva/CR v pracovnim prostiedi / latky
perzistentni, bioakumulativni a toxické ani latky vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni:

Nazev latky Obsah ES dislo Klasifikace podle Klasifikace podle Expozi¢ni
Registracni éislo REACH (% hm.) [CAS é&islo 67/548/EHS 1272/2008/ES* limit
Indexové ¢éislo | 1999/45/ES*
2-(2-butoxyetoxy)etanol 1-5 203-961-6 Xi; R36 Eye Irrit. 2 H319  [Exp. limit
(butyldiglykol) 112-34-5 (nar./ES)
REACH dosud neuvedeno 603-096-00-8 viz. 8.1
neiontové povrchové aktivni latky [<5 neuvedeno Xn; R22 Acute Tox. 4 H302 |-
REACH dosud neuvedeno neuvedeno Xi; R41 Eye Dam. 1 H318
neuvedeno # ##
aniontové povrchové aktivni latky |< 5 neuvedeno Xi; R38-R41 Eye Dam. 1 H318 |-
REACH dosud neuvedeno neuvedeno # Skin Irrit. 2 H315
neuvedeno ##

*PIné znéni pouZitych oznaceni specifického rizika (R-vety )a standardnich vét o nebezpecnosti (H-véty) uvddi oddil 16.e
# Neni klasifikovdn v pfiloze | smérnice 67/548/EHS, uvedena je viastni klasifikace vyrobce
## Neni klasifikovdn v pfiloze VI nafizeni 1272/2008/ES, uvedena je viastni klasifikace vyrobce
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ODDIL 4. POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1

4.2

4.3

Popis prvni pomoci

Dodrzujte viechny bezpeénostni pokyny uvedené na baleni. Pfi obvyklém pouZiti se nepfedpoklada Zadné nezadouci ohroZeni
zdravi Clovéka. Projevi-li se zdravotni potize nebo v pfipadé pochybnosti uvédomte lékafe a poskytnéte mu informace z
tohoto Bezpecnostniho listu. Pfi bezvédomi uloZte do stabilizované polohy a sledujte dychani. Nikdy nepodavejte osobam

v bezvédomi zadné tekutiny.

Pfi nadychani: PFi eventualnich tézkostech po nadychani par [ rozkladnych produkti postizenou osobu vyneste z
dosahu dalSiho kontaktu na Cerstvy vzduch. Pfi pfetrvavajicich obtiZich vyhledejte Iékafskou pomoc.

PFi styku s kiizi: Odstrante ihned kontaminované obleéeni. Postizené misto dikladné omyjte vodou a mydlem. Pfi
pretrvavajicim podrazdéni pokozky vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pfi zasazZeni oci: Pfi nasiln€ otevrenych vickach vyplachujte ihned nejméné€ 15 minut vlaZznou tekouci vodou. Pokud ma
postizeny kontaktni Cocky, je potfebné je pred vyplachovanim vyjmout. lhned vyhledejte odbornou
Iékafskou pomoc - oftalmologa.

Pfi poziti: Usta vyplachnéte vodou a podejte pfiblizné 0,25 - 0,5 | vlazné vody (pouze je-li postizeny je pfi
védomi). Nikdy nevyvolavejte zvraceni. O vyvolani zvraceni by mél rozhodnout vyhradné Iékaf. Pi
spontannim zvraceni zabrarite vdechnuti zvratkl - vysoké riziko uduseni v disledku vdechnuti
zp€néného zaludeniho obsahu. Vyhledejte pomoc Iékafe a ukazte oznaceni produktu nebo tento
bezpeénostni list.

vvvvvv

Drazdivy. Silné drazdi oci pfi pfimém kontaktu. P¥i dlouhodobém/opakovaném styku s nechranénou pokozkou muze
zpUsobovat odmasténi pokozky a podrazdéni. U citlivych osob miize pfi vdechnuti aerosolu nebo prachu zpUsobit
senzibilizaci.

Pokyny tykajici se okamzité Iékafské pomoci a zvlastniho oSetfeni
Neni znama zadna specificka terapie. Pouzijte podpornou a symptomatickou Iécbu.

ODDIL 5. OPATRENi PRO HASENi POZARU

5.1

5.2

5.3

Hasiva
Vhodna hasiva: smés neni nehoflava, hasici prostfedky pfizplsobte hoficimu materialu
Nevhodna hasiva: nepouzivejte plny proud vody, mGze pfispivat k Sifeni pozaru

Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Nehoflavé - vodni roztok. V pfipad€ pozaru se po odpafeni vody mohou pfi tepelném rozkladu za vysokych teplot nebo pfi
nedokonalém spalovani tvofit drazdivé nebo zdravi Skodlivé plyny/vypary/kouf (oxid uhelnaty, aldehydy, saze, jiné produkty
rozkladu uhlovodikd, oxidy dusiku).

Pokyny pro hasice

Evakuujte oblast. Hasi¢i musi vzdy pouzivat standardni ochranné pomUcky a v uzavienych prostorach také pfenosny dychaci
pristroj - mozny vznik toxickych, drazdivych a hoflavych rozkladnych produktii. Pokud je to mozné, zabrarite, aby se odtok z
pozarnického zafizeni nebo kontaminovana voda pouzita na haseni dostaly do vodnich tokd, kanalizace nebo zasob pitné
vody. Pouzijte vodni mlhu pro chlazeni povrchl vystavenych ohni a pro ochranu personalu, pokud je to mozné, urychlené
odstrante nadoby z mista pUsobeni tepla. Kontaminovana voda pouzita na haseni a zbytky po pozaru se musi zlikvidovat
podle mistnich predpist.

ODDIL 6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1

Opatfeni na ochranu osob, ochranné prostifedky a nouzové postupy

Dodrzujte predpisy pro ochranu osob a bezpec¢nost pfi praci. V pfipadé havarie zabrante kontaktu s o¢ima, kizi a sliznicemi

V zavislosti na rozsahu uniku pouzivejte osobni ochranné pracovni prostredky (rukavice, ochranny odév, maska, viz Oddil 8.2).
Nechranéné osoby vykazte z mista havarie. Dal3i ochranna opatfeni mohou byt nutna v zavislosti na konkrétnich okolnostech
a/nebo znaleckém posudku osob odpovidajicich za nouzové situace.
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6.2 Opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi

6.3

6.4

Okamzité odstrarite zdroj/pfi¢inu uniku, mizZete-li tak ucinit bez rizika. Zabrarite kontaminaci pldy a uniku do kanalizace,
povrchovych nebo spodnich vod. Velky rozsah tniku oznamte pfisluSnym Gfadiim odpovédnym za ochranu zZivotniho prostredi
dle platnych predpisd.

Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢iSténi

Zbytky absorbujte do vhodného absorpéniho materialu, jako napf. bentonit, vapex, pida, pisek, silikagel nebo jiné a umistéte
do vhodného uzaviratelného a oznaceného kontejneru pro bezpecnou likvidaci. Sebrany material zneskodnujte v souladu s
mistné platnymi pfedpisy (viz Oddil 13) jako nebezpeény odpad. Zasazené misto docistéte velkym mnoZstvim vody.

Odkaz na jiné oddily
Dodrzujte pokyny uvedené v oddilech 8 a 13.

ODDIL 7. ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1

7.2

7.3

Opatreni pro bezpeéné zachazeni

Zabrarite kontaktu s o¢ima, kiizi a sliznicemi. P¥i praci pouzivejte pfiméfené osobni ochranné pracovni prostredky (viz. 8.2 ).
Dodrzujte vSechny pokyny pro pouziti, expozi¢ni limity a predpisy pro ochranu osob a bezpecnost pfi praci. Pracovisté by
mélo byt vybaveno prostfedky na nouzovy vyplach o¢i. Manipulujte tak aby nedoSlo k nahodnému uniku. PFi praci zajistéte
odpovidajici ventilaci.

Podminky pro bezpec¢né skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
Skladujte v tésné uzavienych obalech. Skladujte na suchém misté chranéném pred plsobeni povétrnosti s dostate¢nym
veétranim. Uchovavejte mimo dosahu déti. Uchovavejte oddélené od potravin, napojli a krmiv pro zvirata

Specifické kone¢né [ specificka konec¢na pouziti
enzymaticky Cistici prostfedek na manudlni ¢isténi endoskopd a jinych citlivych chirurgickych nastroji

ODDIL 8. OMEZOVANIi EXPOZICE /0SOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1

Kontrolni parametry

Expozi¢ni limity podle Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb.:

CAS ndzev Expoziéni limit
112-34-5 2-(2-butoxyethoxy)ethanol PEL: 70 mg.m™
(butyldiglykol) NPEL-P: 100 mg.m™

Smérné limitni hodnoty expozice na pracovisti podle Smérnice Komise 2000/39/ES, 2006/15/ES a 2009/161/ES:

CAS ndzev LHE
112-34-5 2-(2-butoxyethoxy)ethanol LHE priimérné (8h): 10 ppm (67,5 mg.m™)
(butyldiglykol) LHE kratkodobé: 15 ppm (101,2 mg.m~)

Nejvyssi limity pracovniho vystaveni pevnym aerosollim bez toxickych ucinkd: nestanoveno
Limitni hodnoty ukazatell biologickych testii (432/2003 Sb., pfiloha 2): nestanoveno

Jiné doporucené hodnoty: nestanoveno

CAS ndzev Expozi¢ni limit (ekvivalent)

DNEL: nestanoveno

PNEC: nestanoveno
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8.2 Omezovani expozice

Dbejte obvyklych opatfeni na ochranu zdravi pfi praci podle nafizeni 361/2007 Sb..

Vhodné technické kontroly:

Dodrzujte pravidla dobré osobni hygieny, jako je umyti po manipulaci s materialem, pred jidlem, pitim nebo koufrenim. Po
ukonéeni del3i prace o3etfete pokozku regeneraénim krémem. Zabrante kontaktu smési s kGzi, o€ima a sliznicemi. Pracovisté
by mélo byt vybaveno prostfedky na nouzovy vyplach o¢i. Pfi praci nejezte, nepijte a nekurte. Vybér prostfedkl osobni
ochrany zalezi na podminkach mozné expozice, na pouZziti, zpsobu manipulace, koncentraci a vétrani. Nize uvedené
informace k vybéru ochrannych prostredkd pro pouziti s timto materidlem jsou zalozeny na jeho bézném pouziti.

Individualni ochranna opatfeni véetné osobnich ochrannych prostredki:

a) Ochrana oéi a obliceje: )
Pouzivejte tésné ochranné pracovni bryle (CSN EN 166).

b) Ochrana kize:
PFi praci noste chemicky odolné rukavice (Standardy CEN EN 420 a EN 374). Doporuéeny material rukavic: pfirodni
kautuk 0,6 mm, doba praniku: > 480 min. (napt. rukavice Lapren 706, www.kel.de). Toto doporuéeni je zalozeno na
chemické snasenlivosti materialu v laboratornich podminkach podle normy EN 374.

Pouzivejte vhodné ochranné pracovni oblec¢eni s dlouhymi rukavy.

Poznamka: Vhodnost rukavic a ¢as propusténi se bude liSit na zakladé€ specifickych podminek pouzivani. Pro pfesné
informace o vybéru rukavic a ¢asech propusténi pro vaSe podminky pouZiti kontaktujte vyrobce rukavic. PFi vybéru
specifickych vhodnych rukavic pro pfislusné pouziti a trvani expozice byste méli brat do Uvahy viechny faktory
pracovniho prostiedi, jako napf. dal3i pouzivané chemikalie, fyzikalni faktory (moZznost pfefezani, roztrzeni, tepelna
odolnost), jako i specifikace a doporuceni konkrétniho vyrobce.

¢) Ochrana dychacich cest:
PFi obvyklém pouziti neni potfebna. Na pracovisti, obzvlast' v uzavienych prostorach, zajistéte dostatecné vétrani nebo
odsavani. Pfi nedostatecném vétrani, nadmérné tvorbé par [ aerosolli a pfekroceni pfipustnych expozi¢nich limitd je
nutné nosit nezavisly dychaci pfistroj nebo masku s filtrem proti organickym plynim (A, CSN EN 14387+A1).

d) Tepelna nebezpedi:
Nehrozi pfi normalnim pouzivani.

Omezovani expozice Zivotniho prostredi:
P¥i obvyklém pouziti odpada; pfi skladovani a manipulaci zajistéte tésnot obald. Skladovaci prostory vybavte pom{ickami
pro sanaci Unikd - zabrante vniknuti velkych mnozstvi do povrchovych vodoteéi a do kanalizace. Dbejte obvyklych
opatfeni na ochranu Zivotniho prostfedi, viz bod 6.2 a 12.

ODDIL 9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1

Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vlastnost hodnota metoda / podminky
vzhled: kapalina -
barva: modra -
zapach: prijemny parfém -
prahova hodnota zapachu: informace neni k dispozici -
pH: 6 20°C
bod tani [ bod tuhnuti: informace neni k dispozici -
pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu: 100°C -
bod vzplanuti nehoflavé - vodni roztok -
rychlost odparovani informace neni k dispozici -
hoflavost (pevné latky, plyny): informace neni k dispozici -
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meze vybusnosti nebo hoflavosti:
tlak pary

hustota pary

relativni hustota

rozpustnost

rozdélovaci koeficient: n-oktanol [ voda:

teplota samovzniceni:

teplota rozkladu:

viskozita:

vybusné vlastnosti:

oxidacni vlastnosti:
9.2 | Dalsi informace

tékavé organické latky (VOC):
ODDIL 10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita

nehoflavé/nevybusné - vodni roztok
informace neni k dispozici

informace neni k dispozici

1,07 g/em®

neomezené rozpustné ve vodé
informace neni k dispozici

nepodléhd samovzniceni, vodni roztok
informace neni k dispozici

informace neni k dispozici

nema vybusné vlastnosti

nema oxidacni vlastnosti

0%

Smés neni reaktivni za normalnich podminek pouzivani a skladovani.

10.2 Chemicka stabilita

Smés je za normalnich podminek pouZivani a skladovani chemicky stabilni.

10.3  Moznost nebezpecnych reakci

Nejsou znamé zadné zavazné nebezpecné reakce.

10.4  Podminky, kterym je tfeba zabranit

20°C
20°C

1999/13/ES

Stabilni za normalnich podminek. Chrante pfed dlouhodobym plsobenim tepla a pfimého slunecniho zareni.

10.5 Nesluditelné materialy

Nejsou znamé Zadné neslucitelné materialy.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Pfi bézném pouzivani nevznikaji zadné nebezpecné rozkladné produkty. V pfipad€ pozaru se po odpafeni vody mohou pfi
nedokonalém spalovani nebo tepelném rozkladu za vysokych teplot tvofit drazdivé nebo zdravi skodlivé plyny/vypary/kouf
(oxid uhelnaty, aldehydy, saze, jiné produkty rozkladu uhlovodikd, oxidy dusiku).

ODDIL 11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 | Informace o toxikologickych ucincich

PFi obvyklém pouziti podle pokynli a dodrzovani vieobecné platnych hygienickych zasad se nepfedpoklada nezadouci
ovlivnéni zdravi. Pozor, riziko pénéni zaludecniho obsahu a vdechnuti pény po poziti.

a) Akutni toxicita
Pro smés nestanoveno. Toxicita slozek:

2-(2-butoxyetoxy)etanol:
LD50, oralng, potkan:
LD50, dermalné, kralik:

neiontové povrchové aktivni latky:
LD50, oralné:

b) DrézZdivost

5660 mg/kg
4120 mg/kg

500 mg/kg (ATE - odhad akutni toxicity)

Drazdi oci p¥i pfimém kontaktu. P¥i dlouhodobém/opakovaném styku s nechranénou pokozkou muize zplGsobovat odmasténi
pokoZzky a podrazdéni. Aerosoly mohou drazdit dychaci cesty.
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¢) Ziravost

Smés nema tyto vlastnosti.

d) Senzibilizace

e

f)

g)

Pro smés nestanoveno, smés neni na zakladé slozeni klasifikovana jako senzibilizujici. MGze vyvolat alergickou reakci. U

citlivych osob mlze pfi vdechnuti aerosolu nebo prachu zpiisobit senzibilizaci.

Toxicita po opakované ddvce
Pro smés nestanoveno.

Karcinogenita
Pro smés nestanoveno. Slozky nemaji karcinogenni potencial.

Mutagenita
Pro smés nestanoveno. Slozky smési nemaji mutagenni ucinek.

h) Toxicita pro reprodukci

Pro smés nestanoveno. Slozky smési nemaji potencial pro reprodukéni toxicitu.

ODDIL 12. EKOLOGICKE INFORMACE

Smés neni klasifikovana jako nebezpe&na pro zivotni prostredi. Smés by se viak neméla dostat ve vé€tSich mnozstvich mimo urcené
pouziti volné do Zivotniho prostredi [ kanalizace.

12.1 Toxicita

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Pro smés nestanoveno. Vzhledem ke slozeni se nepfedpoklada nezadouci ovlivnéni zivotniho prostredi pfi obvyklém pouziti.
SloZky:

2-(2-butoxyetoxyletanol:

EC50, vodni bezobratli, 48 h: > 100 mg/l (Daphnia magna)

ErC50, vodni fasy: > 100 mg/l (Scenedesmus sp.)

Perzistence a rozlozitelnost

Pro smés nestanoveno. Povrchové aktivni latky obsazeny v této smési jsou v souladu s kritérii biodegradability podle
Smérnici (EU) No. 648/2004 o detergentech. Udaje potvrzujici toto prohlaseni jsou k dispozici kompetentnim institucim
¢lenskych statd Unie na jejich pfimou zadost, nebo na zadost vyrobee detergentu.

Bioakumulaéni potencial
Informace neni k dispozici. Slozky nemaji bioakumulaéni vlastnosti.

2-(2-butoxyetoxyletanol:
log P,,: 0,56 (25°C)

Mobilita v padé
Informace pro smés neni k dispozici. Smés je neomezené rozpustna ve vodeg.

Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Smés nepodIéha kritériim pro latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII Nafizeni EU €. 1907/20086, slozky nejsou uvedeny
v Kandidatském seznamu latek vyvolavajicich velké obavy (SVHC).

Jiné nepfiznivé ucinky

Nejsou zname.
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ODDIL 13. POKYNY PRO ODSTRANOVANI

13.1

Metody nakladani s odpady
Doporucuje se vétsi mnozstvi odevzdat firmé majici licenci na zpracovani odpadil nebo do autorizované sbérny. Likvidace
musi odpovidat viem pozadavki platnych evropskych a mistnich predpisi pro odpady.

Metody zneSkodfiovani latky nebo smési:

Nespotrebovany pripravek neodstrariovat spoleéné s odpadem z domacnosti. Podle Evropského katalogu odpadi je
klasifikace daného typu odpadu specificka pro dané pouziti a ne pro produkt. Klasifikaci odpadu proto musi provést koneény
uzivatel na zaklad€ jeho konkrétniho pouZiti.

Navrhovana klasifikace odpadu podle pfedpokladaného pouziti:

07 06 ODPADY Z VYROBY, ZPRACOVANI, DISTRIBUCE A POUZiIVANi TUKU, MAZIV, MYDEL, DETERGENTU, DEZINFEKCNICH
PROSTREDKU A KOSMETIKY

Nazev druhu odpadu: Odpady jinak blize neuréené

Katalogové ¢islo odpadu: 07 06 99

Nebezpecény odpad: ne (0)

Metody zneSkodfiovani kontaminovanych obalG:

Po dikladném vyplachnuti vodou mozné recyklovat. Podle Evropského katalogu odpadd je klasifikace daného typu odpadu
specificka pro dané pouziti a ne pro produkt. Klasifikaci odpadu proto musi provést kone¢ny uZivatel na zakladé jeho
konkrétniho pouziti.

Navrhovana klasifikace odpadu podle pfedpokladaného pouziti:

15 01 OBALY (v¢etné oddélené sbiraného komunalniho obalového odpadu)
Nazev druhu odpadu: Obaly z plastl

Katalogové ¢islo odpadu: 1501 02

Nebezpecény odpad: ne (0)

ODDIL 14. INFORMACE PRO PREPRAVU

Smés neni klasifikovana jako nebezpe¢na pro pfepravu ve smyslu ADR/RID/IMDG/ICAO/IATA.

14.1
14.2

14.3

Cislo OSN: -

Nalezity nazev UN pro zasilku

Pozemni pfeprava ADR Zelezniéni preprava RID Ndmorni pfeprava IMDG Let. preprava ICAO/IATA
Trida/tfidy nebezpeCnosti pro pfepravu
Pozemni pieprava ADR Zelezniéni preprava RID Ndmorni pieprava IMDG Let. preprava ICAO/IATA

Klasifika¢ni kod
Identifika¢ni ¢islo nebezpeénosti (Kemler)

Bezpecnostni znacka

Jiné poznamky
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14.4 Obalova skupina

14.5
14.6
14.7

Pozemni pfeprava ADR Zelezniéni preprava RID Ndmorni pfeprava IMDG ‘ Let. pfeprava ICAO/IATA

Nebezpecnost pro Zivotni prostfedi: ne
Zvlastni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele: nevyzaduje se

Hromadna pfeprava podle pfilohy Il MARPOL 73/78 a pFedpisu IBC: nepfepravuje se

ODDIL 15. INFORMACE O PREDPISECH

15.1

15.2

Nafizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni pfedpisy tykajici se latky nebo smési
Pravni predpisy:

- Zakon ¢ 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakond (chemicky zakon).

- Vyhlaska ¢. 402/2011 Sb., ze dne 8. 12. 2011 o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti chemickych latek a chemickych smési a baleni a oznacovani
nebezpecnych chemickych smési

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o
zfizeni Evropské agentury pro chemické latky

- Nafizeni Komise (EU) €. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)

- Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se
klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych pfipravki

- Smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznalovani
nebezpecnych latek

- Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési

- Smérnice Komise 2000/39/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o stanoveni prvniho seznamu smérnych limitnich hodnot expozice na pracovisti k provedeni
smérnice Rady 98/24/ES o bezpetnosti a ochrané zdravi zaméstnancl pred riziky spojenymi s chemickymi ¢initeli pouzivanymi pfi praci

- Smérnice Komise 2006/15/ES ze dne 7. Ginora 2006 o stanoveni druhého seznamu smérnych limitnich hodnot expozice na pracovisti k provedeni smérice
Rady 98/24/ES a zméné smérnic 91/322/EHS a 2000/39/ES

- Smémice Komise 2009/161/EU ze dne 17. prosince 2009, kterou se stanovi tfeti seznam smémych limitnich hodnot expozice na pracovisti k provedeni
smérnice Rady 98/24/ES a kterou se méni smérnice Komise 2000/39/ES

- Evropsky katalog odpadl
- Vyhlaska MZP &. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady (Katalog odpadu)
- Zakon ¢. 185/2001 Sb. o odpadech, ve znéni pozdéjsich pfedpisi a jeho provadéci predpisy

Zakon €. 309/2006 Sb., kterym se upravuji dal3i pozadavky bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci v pracovnépravnich vztazich a o zajisténi bezpe¢nosti a
ochrany zdravi pfi ¢innosti nebo poskytovani sluzeb mimo pracovnépravni vztahy

- Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci.

- Zakon 309/2001 Sb., v platném znéni, kterym se stanovi podminky ochrany zdravi zaméstnancd pfi praci

Viyhlaska ¢.432/2003 Sb. zafazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatel( biologickych expozi¢nich testd.
- Nafizeni vlady ¢.101/2005 Sb., o podrobnéjsich pozadavcich na pracovisté a pracovni prostredi

- Zakon ¢. 201/2012 Sb. o ochrané ovzdusi ve znéni pozdéjsich pfedpisi a jeho provadéci predpisy

- Zakon ¢. 477/2001 Sb. o obalech ve znéni pozdéjSich pfedpisi a jeho provadéci predpisy a dal3i souvisejici

- Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 ze dne 31. biezna 2004 o detergentech

Posouzeni chemické bezpecnosti
Nebylo dosud provedeno
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ODDIL 16. DALSi INFORMACE

a) Zmény provedené v bezpec¢nostnim listu v rdmci revize:
Nevztahuje se, prvni vydani - verze 1.0.

b)| Kli¢ nebo legenda ke zkratkdam:

Xi
Xn

Eye Dam. 1
Eye Irrit. 2
Skin Irrit. 2
Acute Tox. 4

Exp. lim.
PEL
NPK-P
PBT
vPvB
DNEL
PNEC
VoC
LHE

Drazdivy
Zdravi Skodlivy

Vazné poskozeni oéi [ podrazdéni odi, kategorie 1
Vazné poskozeni o¢i [ podrazdéni oci, kategorie 2
Ziravost/dréidivost pro kdzi, podkategorie 2
Akutni toxicita, kategorie 4

Expozi¢ni limit

PFipustny expoziéni limit

Nejvyssi pripustné koncentrace

Latky perzistentni, bioakumulativni a toxické

Latky vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni

Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucinkim
Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym Géinkiim
Tékavé organické latky

Limitni hodnota expozice

c)| Dalezité odkazy na literaturu a zdroje dat:
PFi tvorbé tohoto Bezpe¢nostniho listu byly pouzity originalni verze EG-Sicherheitsdatenblatt geméiss Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 HELIZYME (B. Braun Medical AG, CH-6204 Sempach), ve verzi ze dne 14. 6. 2012.

d) Hodnoceni nebezpecnosti a klasifikace smési:
Hodnoceni smési bylo vykonano expertnim posudkem a konvenéni kalkulaéni metodou podle smérnice 1999/45/ES a

1272/2008/ES.

e) | Seznam pfislusnych R-vét, standardnich vét o nebezpecnosti, bezpecnostnich vét a/nebo pokyni pro bezpe¢né zachdzeni

R22
R36
R38
R41

H302
H315
H318
H319

Zdravi Skodlivy pfi poziti

Drazdi odi

Drazdi kazi

Nebezpedi vazného poskozeni o¢i

Zdravi Skodlivy pfi poziti.

Drazdi kizi.

Zplsobuje vazné poskozeni o¢i.
ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

f) Pokyny pro skoleni pracovniki
Neni potfebné u malospotrebitell, pfi profesionalnim pouziti se vyzaduje bézné Skoleni bezpecnosti prace.

g) | Prvky oznacovdni podle Nafizeni 1272/2008/ES

Obsahuje:

Obsah podle Nafizeni 648/2004/ES o detergentech:

aniontové povrchove aktivni latky: < 5%
neiontové povrchové aktivni latky: < 5%
polykarboxylaty: < 5%
enzymy

METHYLPARABENE
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h)

Vlystrazny symbol
nebezpecnosti:

3

Signalni slovo: NEBEZPECI

Standardni véty o
nebezpeénosti (H-véty): H318 Zplsobuje vazné poskozeni odi.

Pokyny pro bezpeéné
zachazeni (P-véty): P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy
Stit.
P305+351+338 PRI ZASAZEN{ OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokratujte ve vyplachovani.
P310 Okamyzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe.

Jina povinna oznaceni: nevyzaduje se

Dalsi informace

Bezpecnostni list je zpracovan v souladu s pozadavky Zakona ¢. 350/2011 Sb., Nafizeni ES 1907/2006 (REACH), Nafizeni ES
1272/2008 (CLP) a Nafizeni Komise EU 453/2010. Uvedené informace popisuji pouze bezpe¢nostni vlastnosti produktu a
zakladaji se na aktualnim stavu naich poznatkd. Dodavatelské specifikace jsou uvedeny v pfisludnych produktovych listech.
Tyto informace nepredstavuji zadnou zaruku vlastnosti popsanych produkti ve smyslu zakonné zaruky. Tyto informace se
vztahuji pouze na vy3e uvedeny produkt ve stavu dodani a nemusi byt platné pfi pouziti s jinym produktem nebo v jiné
oblasti pouZiti. V pfipad€ pouZziti latky nebo smési jinym zplsobem nez je uvedeno v tomto Bezpeénostnim listu, dodavatel
nezodpovida za pfipadnou Skodu.

Bezpecnostni list nezbavuje pouZivatele v Zadném pfipadé povinnosti poznat a dodrZovat viechny zakonné ustanoveni
upravujici jeho ¢innost. Jen samotny pouzivatel na sebe prebira odpov€dnost za realizaci opatfeni, vztahujicich se ke
zpUsobu, jakym je produkt pouZivan. Soubor zminénych zakonnych ustanoveni a pfedpisi ma za ulohu poct tomu, komu je
uréeny, naplnit zavazky, které mu pfinalezi. Jejich vypis vSak neni mozné povazovat za kone¢ny. Pouzivatel se musi sam
ujistit, Ze nemusi dodrzovat jeSté dalsi zavazky, které pfimo nevyplynou z tu citovanych podkladd.

Informace uvedeny v Oddilech 4 az 8 a 10 az 12 se nevztahuji pIné na urcené pouZiti produktu podle pokynl pro pouZziti (viz.
Pokyny pro pouziti [ Odborné informace), ale vztahuji se na uvolnéni velkych mnozstvi v pfipadé havarie nebo jinych
nepfedvidatelnych udalosti.

Vlypracoval: PharmDr. Vladimir Végh, PHARMIS www.pharmis.cz
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