Bezpecnostni list strana 1/8
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Cislo verze 1.2 (nahrazuje verzi 1.1)

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku
- 1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni oznaceni: Hawthorn / Aubepine tincture

- Cislo vyrobku: 103743
- 1.2 Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pouziti latky / pripravku Prisada do kosmetickych nebo farmaceutickych preparatu

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
FAGRON a.s.
Holicka 1098/31m
779 00 Olomouc
Ceska republika

- Obor poskytujici informace:
Tel.: +420 585 222 590
info@fagron.cz
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stfedisko,
Na Bojisti 1,
128 08 Praha 2
tel.: +420 224 919 293, +420 224 915 402 (nepretrzita Iékarska sluzba),
e-mail:tis.cuni@cesnet.cz

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008

Flam. Lig. 3 H226 Hoflava kapalina a pary.
Eye Irrit. 2 H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008
Produkt je klasifikovan a oznacen podle nafizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecnosti

GHS02 GHSO07

- Signalni slovo Varovani
- Standardni véty o nebezpecnosti
H226 Hoflava kapalina a pary.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
- Pokyny pro bezpecéné zachazeni

P210 Chrarite pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym plamenem a jinymi
zdroji zapaleni. Z&kaz koufeni.

P241 Pouzivejte [elektrické/ventilacni/osvétlovaci] zafizeni do vybudného prostiedi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy &tit/

chranice sluchu.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu
okamzité svléknéte. Oplachnéte kuZzi vodou [nebo osprchuite].
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte
kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve
vyplachovani.
(pokracovani na strané 2)
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P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/
mezinarodnimi pfedpisy.
- 2.3 DalSi nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouzit.
- vPvB: Neda se pouzit.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nésledné latky bez nebezpecnych pfimési.
- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:

CAS: 64-17-5 ethanol Flam. Lig. 2, H225; Eye Irrit. 2, H319 | 50—<100%
EINECS: 200-578-6

- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych udaji o nebezpecénosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci

- VS§eobecné pokyny: Neprodlené odstranit ¢asti odéva znedisténé produktem.

- PFi nadychani: Pfivod ¢erstvého vzduchu, pfi obtizich vyhledat Iékare.

- PFi styku s kazi: lhned omyt vodou.

- Pfi zasazeni o¢i:
Oc¢i s otevienymi vi¢ky vyplachovat po vice minut proudem tekouci vody. Pfi pfetrvavajicich
potiZich se poradit s Iékafem.

- PFi poziti: Vyplachout Usta a bohaté zapijet vodou.

- 4.2 NejdulezitéjSi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetreni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

- 5.1 Hasiva

- Vhodna hasiva:
CO2, hasici praSek nebo rozestfikované vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat rozestfikovanymi
vodnimi paprsky nebo pénou odolnou vici alkoholu.

- 5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 5.3 Pokyny pro hasice

- Zvlastni ochranné prostredky pro hasiée: Nosit dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného uniku

- 6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Nosit ochrannou vystroj. Nechranéné osoby se nesmi pfiblizovat.
- 6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi:
Zredit velkym mnozstvim vody.
Nenechat proniknout do kanalizace/povrchovych vod/podzemnich vod.
- 6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢isténi:
Sebrat s materialy, vazicimi kapaliny (pisek, Stérkovy pisek, pojidla kyselin, universalni pojidla,
piliny).
Kontaminovany materidl odstranit jako odpad podle bodu 13.
(pokracovani na strané 3)
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Zaijistit dostate¢né vétrani.
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpeénému zachdazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni

Pfi odborném zachazeni nejsou nutnd zadna zvlastni opatreni.
- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi:

Nepfiblizovat se ze zapalnymi zdroji - nekourit.

Zajistit proti elektrostatickému néboji.

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani: 5
- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Zadné zvlastni pozadavky.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- DalSi udaje k podminkam skladovani: Nadrz drzet neprodySné uzavienou.
- 7.3 Specifické konec¢né/specificka kone¢na pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry:
CAS: 64-17-5 ethanol

NPK | Kratkodoba hodnota: 3000 mg/m?®
Dlouhodobé hodnota: 1000 mg/m?®

- DalSi upozornéni: Jako podklad slouzily pfi zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zadné dalsi Udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opatfeni véetné osobnich ochrannych prostredki
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni:

Zdrzovat od potravin, napoju a krmiv.

ZaSpinéné, nasaknuté Saty ihned vysvléci.

Pred prestavkami a po praci umyt ruce.

Zamezit styku se zrakem.

Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Maska s ¢erstvym vzduchem
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pfipravek /
chemickou smés.
Vybér materialu rukavic provedte podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.

- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materidlu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se lisi podle
vyrobce. ProtoZe je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic pfedem vypocitat a je nutno

udélat pred pouzitim zkous$ku.
(pokracovani na strané 4)
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Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat pfesné ¢asy priniku materidlem ochrannych

rukavic.
- Ochrana oci a obliceje

Uzavfené ochranné bryle

- Ochrana kaze: Pracovni ochranné obleéeni

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti
- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

- V§eobecné udaje

- Skupenstvi

- Barva:

- Zapach:

- Prahova hodnota zapachu:

- Bod tani / bod tuhnuti

- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi
bodu varu

- Hoflavost

- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti

- Dolni mez:

- Horni mez:

- Bod vzplanuti:

- Zapalna teplota:

- Teplota rozkladu:

- Viskozita:

- Kinematicka viskozita

- Dynamicky:

- Rozpustnost

- vodé pri 20°C:

- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota)

- Tlak pary pri 20°C:

- Hustota a/nebo relativni hustota

- Hustota pfi 20°C:

- Relativni hustota

- Hustota pary:

- 9.2 Dalsi informace

- Vzhled:

- Skupenstvi:

- Dlilezité udaje tykajici se bezpecnosti,
ochrany zdravi a zivotniho prostredi

- Teplota samovzniceni:

- Vybus$né vlastnosti:

- Obsah redidel:
- Organicka redidla:

Kapalna

Hnéda
Charakteristicky
Neni uréeno.
Neni uréeno.

78°C (CAS: 64-17-5 ethanol)
Hoflavy.

3,5 Vol % (CAS: 64-17-5 ethanol)
15 Vol % (CAS: 64-17-5 ethanol)
23°C

425°C (CAS: 64-17-5 ethanol)
Neni uréeno.

Neni uréeno.

Neni uréeno.
Neni uréeno.

1,000 g/l

Neni uréeno.
59 hPa (CAS: 64-17-5 ethanol)

0,91-0,94 g/cm?®
Neni uréeno.
Neni uréeno.

Kapalna

Produkt neni samozapalny.

| kdyz produktu nehrozi nebezpeci exploze, je
pfesto mozné nebezpedi exploze ve smési par
se vzduchem.

53-58 %

(pokracovani na strané 5)
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-VOC (EC) 53-58 %
- Obsah netékavych slozek: 0,0 %
- Molekulova hmotnost 46 g/mol
- Zména stavu
- Rychlost odparovani Neni uréeno.
- Informace tykajici se trid fyzikalni

nebezpecnosti
- Vybusniny odpada
- Hoflavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- Hoflavé kapaliny Hoflava kapalina a pary.
- Hoflavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozapalné kapaliny odpada
- Samozapalné tuhé latky odpada
- Samozahfivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvoliuji hoflavé plyny

pfi styku s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybusniny odpada

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pfi doporuc¢eném zplsobu pouZiti.
- 10.3 Moznost nebezpecnych reakci Zadné nebezpetné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy zadné nebezpeéné produkty pfi rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v narizeni (ES) €. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
CAS: 64-17-5 ethanol
Oréalné LD50 7060 mg/kg (rat)
Inhalovanim | LC50/4 h | 20000 mg/I (rat)
- Ziravost/drazdivost pro kuzi
Na z&kladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace klize
Na z&kladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
(pokracovani na strané 6)
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- Mutagenita v zarodeénych bunkach

Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych Udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zékladé dostupnych Udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifickeé cilové organy — jednorazova expozice

Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifickeé cilové organy — opakovana expozice

Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost pii vdechnuti

Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dalSi nebezpecénosti
- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Zadna z obsazenych latek nenf na seznamu.

ODDIL 12: Ekologické informace

-12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita: Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.2 Perzistence a rozlozitelnost Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.3 Bioakumulaéni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.4 Mobilita v pudé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouzit.

- vPvB: Neda se pouzit.

- 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Vyrobek neobsahuje latky s vlastnostmi, které naruSuji endokrinni systém.

- 12.7 Jiné nepfiznivé ucinky

- DalSi ekologické udaje:

- VSeobecha upozornéni:
TFida ohrozeni vody 3 (Samozafazeni):silné ohrozuje vodu
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo do kanalizace,ani v malych mnozstvich.
Ohrozuje pitnou vodu uz pfi proniknuti nepatrného mnozstvi do zeminy.

ODDIL 13: Pokyny pro odstranovani
- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:
Nesmi se odstrafiovat spolecné s odpady z domacnosti. Nepfipustit Unik do kanalizace.
- Evropsky katalog odpadti
HP3 |Hoflavé
HP4 | Drazdivé - drazdivé pro kuzi a pro ofi
- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle pfislusnych predpist.
- Doporuceny €istici prostredek: Voda, pfipadné s pfisadami Cisticich prostiedkd.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

-14.1 UN cislo nebo ID éislo
- ADR, IMDG, IATA UN1293

(pokracovani na strané 7)
cz

3 Fagron

personalizing
medicine



Bezpecnostni list
podle 1907/2006/ES, Clanek 31

Obchodni oznaceni: Hawthorn / Aubepine tincture

strana 7/8

Datum vydani: 27.12.2022
} Revize: 27.12.2022
Cislo verze 1.2 (nahrazuje verzi 1.1)

(pokracovani strany 6)

- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

- ADR
-IMDG
-1ATA

- 14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
- ADR, IMDG, IATA

- tfida
- Etiketa

- 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA

- 14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi:

- 14.6 Zvlastni bezpeénostni opatieni pro
uzivatele

- Identifikacni ¢islo nebezpecnosti (Kemlerovo

Cislo):
- EMS-skupina:
- Stowage Category

- 14.7 Namoini hromadna preprava podle
nastroji IMO

- Pfeprava/dalsSi udaje:

- ADR

- Omezené mnozstvi (LQ)
- Vynata mnozstvi (EQ)

- Pfrepravni kategorie

- K6d omezeni pro tunely:
-IMDG

- Limited quantities (LQ)

- Excepted quantities (EQ)

- UN "Model Regulation":

TINKTURY, LEKARSKE
TINCTURES, MEDICINAL
Tinctures, medicinal

3 Hoflavé kapaliny
3

Neda se pouzit.

Varovani: Hoflavé kapaliny

33
F-E,S-D
B

Neda se pouzit.

1L

Kéd: E2

Nejvyssi Cisté mnozstvi na vnitfni obal: 30 ml
Nejvyssi Cisté mnozstvi na vnéjsi obal: 500 ml
2

D/E

1L

Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30
ml

Maximum net quantity per outer packaging: 500
ml

UN 1293 TINKTURY, LEKARSKE, 3, II

ODDIL 15: Informace o predpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostiredi/specifické pravni

predpisy tykajici se latky nebo smési
- Rady 2012/18/EU

- Nebezpeé&né latky jmenovité uvedené - PRILOHA |

Zadné z obsazenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na strané 8)
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- Kategorie Seveso P5¢c HORLAVE KAPALINY
- Kvalifikaéni mnozstvi (v tunach) pfi uplatnéni pozadavku pro podlimitni mnozstvi 5000 t
- Kvalifikaéni mnozstvi (v tunach) pfi uplatnéni pozadavkud pro nadlimitni mnozstvi 50000 t
- Rady (ES) €. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

- Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a
elektronickych zarizenich - Priloha Il

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Priloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OMEZENI (Horni mezni hodnota pro
ucely povoleni podle €l. 5 odst. 3)

Z4dna z obsazenych latek nenf na seznamu.

- Pfiloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OZNAMOVANI
Zadna z obsazenych latek nenf na seznamu.

- Nafizeni (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog
Z4dna z obsazenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) €. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory
drog mezi Spolecenstvim a tretimi zemémi

Zadna z obsazenych latek nenf na seznamu.
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpeénosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji 0 dneéni stav nasich védomosti, neptedstavuiji véak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak zadné smluvni pravni vztahy.

- Relevantni véty
H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.
- Obor, vydavajici bezpeénostni list: Fagron Ceské republika
- Poradce: msds@fagron.cz
- Datum pfedchozi verze: 13.12.2022
- Cislo predchozi verze: 1.1
- Zkratky a akronymy:

ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Lig. 2: Hoflavé kapaliny — Kategorie 2
Flam. Lig. 3: Hoflavé kapaliny — Kategorie 3
Eye Irrit. 2: Vazne poskozeni oci / podrazdéni oci — Kategorie 2
- * Udaje byly oproti predeslé verzi zménény
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