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) X1z Datum tlace: 09.08.2023
podra 1907/2006/ES, Clanok 31 Revizia 09.08.2023

Cislo verzie 1.3 (nahradza verziu 1.2)
ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku
- 1.1 Identifikator produktu

- Obchodny nazov: Macrogol- 1500 glycerol ricinoleate
Macrogolglyceroli ricinoleas

Cremophor® EL Castor Oil
- Cislo artikla: 100355
- Cislo CAS:
61791-12-6
- Cislo NLP:
500-151-7

- 1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.
* Pouzitie materialu /zmesi Prisada ku kozmetickym alebo farmaceutickym preparatom

- 1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov
* Vyrobca/dodavatel:

FAGRON a.s.

Holicka 1098/31m

779 00 Olomouc

Ceska republika

- Informacéné oddelenie:
Tel.: +420 585 222 590
ntic@ntic.sk
- 1.4 Nudzové telefonne cislo:
Narodné toxikologické informaéné centrum UNB
Nemocnica akad.L. Dérera
Limbova 5
833 05 Bratislava
tel.: 4421 254 774 166

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

- 2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
- Klasifikacia v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
Tento materiél nie je klasifikovany podfa noriem CLP.

- 2.2 Prvky oznadovania
- Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 odpada
- Vystrazné piktogramy odpada
* Vystrazné slovo odpada
: Vystrazné upozornenia odpada
- 2.3 Ina nebezpecnost’
* Vysledky posudenia PBT a vPvB
- PBT: Nepouzitelny
- vPvB: Nepouzitelny
SK
(pokracovanie na strane 2)
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ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

- 3.1 Latky

- Oznacenie ¢. CAS (Chemical Abstracts Service)
CAS: 61791-12-6 Macrogol- 1500 glycerol ricinoleate
Macrogolglyceroli ricinoleas
Cremophor® EL Castor Oil

- Identifikaéné Cislo (Cisla)

- Cislo NLP: 500-151-7

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

* 4.1 Opis opatreni prvej pomoci
* VSeobecné instrukcie: NevyZaduju sa Ziadne zvlastne opatrenia.
* Po vdychnuti: Privod ¢erstvého vzduchu, v pripade tazkosti vyhfadat lekara.
* Po kontakte s pokozkou: Vo vS§eobecnosti vyrobok nema drazdiaci tc¢inok na pokoZzku.
* Po kontakte s o¢ami: Oci s otvorenymi vieCkami vyplachovat niekolko minut pradom teclcej vody.
* Po prehltnuti: Ak tazkosti pretrvavaju, konzultovat s lekarom.
- 4.2 NajdélezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.
- 4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

- 5.1 Hasiace prostriedky
- Vhodné hasiace prostriedky:
Hasiaci praSok
Kysli¢nik uhlicity
Rozstrekovany vodny lu¢
Pena
Hasiace opatrenia prisposobit’ podmienkam prostredia.
- 5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie.
: 5.3 Pokyny pre poziarnikov
- Zvlastne ochranné prostriedky: Nevyzaduju sa Ziadne mimoriadne opatrenia.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

* 6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy Nevyzaduje sa.
* 6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie:
Nepripustit prienik do kanalizacie/povrchovych vod/spodnych vod.
* 6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie:
Zozbierat prostrednictvom materidlu sajaceho kvapalinu (piesok, kremelina, latky viazice kyseliny,
univerzalne pojiva, piliny).
* 6.4 Odkaz na iné oddiely
Informacie o bezpe&nej manipulacii pozri kapitola 7.

Informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
(pokracovanie na strane 3)
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Informécie o likvidacii pozri kapitolu 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

- 7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
NevyZaduju sa Ziadne zvlastne opatrenia.

* Instrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu:
Nevyzaduju sa Ziadne mimoriadne opatrenia.

- 7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility
- Skladovanie: 5
- Poziadavky na skladovacie priestory a nadrze: Ziadne mimoriadne poziadavky.
- InStrukcie ohladne spolocného skladovania: nevyZaduje sa
: Iv)alévie instrukcie o podmienkach skladovania: Ziadne
- 7.3 Specifické kone¢né pouzitie, resp. pouzitia

Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

- 8.1 Kontrolné parametre
- Suéasti kontrolovanych medznych hodnét suvisiacich s pracoviskom: odpada
- DalSie upozornenia: Ako podklad sluZili pri vyrobe platné zoznamy.

- 8.2 Kontroly expozicie 3
* Primerané technické kontrolné opatrenia Ziadne dalSie (daje, pozri bod 7.
* Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
* VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:
Dodrziavat bezné bezpecnostné opatrenia pre zaobchadzanie s chemikaliami.
: Ochrany dychacich ciest
Ochrana dychania len v pripade vytvarania aerosolov alebo hmly.
Filter P2.
* Ochrana ruk:
Material rukavic musi byt nepriepustny a odolny voci produktu/ materialu / zmesi.
Na zaklade chybajlcich testov nemoéze byt vydané Ziadne odporucanie na vhodny material na
rukavice v suvislosti s produktom/ pripravkom / zmesou chemikalii.
Vyber materidlu na rukavice pri zohladneni jeho popraskania, prestupu latky memranami,
znehodnotenia
- Material rukavic
Nitrilovy kau¢uk
Chloroprénovy kaucuk
Butylkauduk
Volba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od dalSich kvalitativnych znakov a je odlisna
pri kazdom vyrobcovi.
* Penetracny ¢as materialu rukavic
U vyrobcu rukavic zistit presny ¢as lamavosti materidlu a dodrziavat' ho.

- Ochrany oci/tvare Pri preCerpavani sa odporuca pouzit ochranné okuliare
(pokraCovanie na strane 4)
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* Ochrana tela: Ochranny pracovny odev.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

- 9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

- VSeobecné udaje

* Skupenstvo kvapalné

- Farba: svetloZlty

- Zapach: vhimatelny
: Prahova hodnota zapachu: Neuréené.
* Teplota topenia/tuhnutia: 4°C

: Teplota varu alebo pociatocna teplota varu

a rozmedzie teploty varu

>100°C

- Horlavost’ NepouZzitelny
- Dolna a horna medza vybusnosti

- Spodna: Neurcené.

- Horna: Neurcené.

* Teplota vzplanutia: 257°C

* Teplota rozkladu: Neurcené.

- Hodnota pH 6-8

* Viskozita:

- Kinematicka viskozita Neurcené.

 Dynamicka pri 20°C:
- Rozpustnost’

650-800 mPas

* Voda pri 20°C: 100 g/l
- Rozdelovacia konstanta (hodnota log) Neurcené.
* Tlak par NeurCené.
- Hustota a/alebo relativnha hustota
- Hustota: Neurceny
* Relativna hustota NeurCené.
: Hustota par: Neurcené.
: 9.2 Iné informacie
* Vzhlad:
- Forma: olejovity
- DOlezité udaje pre ochranu zdravia a

zivotného prostredia ako aj bezpecnosti
: Teplota zapalenia: Neurcené.

- Vybusné vlastnosti:
- Zmena skupenstva

(pokracovanie zo strany 3)

Produkt nie je nebezpecny z hladiska vybusnosti.

* Rychlost’ odparovania Neuréené.
- Informacie tykajlice sa tried fyzikalnej
nebezpecénosti
: Vybusniny odpada
* Horfavé plyny odpada
* Aerosoly odpada
- Oxidujuce plyny odpada

(pokracovanie na strane 5)
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* Plyny pod tlakom odpada
- Horlavé kvapaliny odpada
* Horlavé tuhé latky odpada
- Samovolne reagujuce latky a zmesi odpada
 Samozapalné (pyroforické) kvapaliny odpada
 Samozapalné (pyroforické) tuhé latky odpada

: Samovolne sa zahrievajuce latky a zmesi odpada
- Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou

uvolnuju horlavé plyny odpada
- Oxidujuce kvapaliny odpada
* Oxidujuce tuhé latky odpada
* Organické peroxidy odpada
- Latky s korozivhym uc¢inkom na kovy odpada
* Vybusniny si zniZenou citlivostou odpada

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

- 10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informécie.
- 10.2 Chemicka stabilita
* Termicky rozklad / podmienky na zabranenie rozkladu:
Ziadny rozklad pri pouziti v zmysle uréenia.
+ 10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii Nie su zname ziadne nebezpecéné reakcie.
- 10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
- 10.5 Nekompatibilné materialy: Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: nie si zname Ziadne nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

- 11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008
- Akutna toxicita Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

- Hodnoty LD/LC50 rozhodujtce pre zatriedenie (LD 50 = lethal dose, LC 50 = lethal
concentration):

oralne LD50 | >6400 mg/kg (rat)
dermalne | LD50 | >5000 mg/kg (rat)

* Poleptanie koze/podrazdenie koze

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
* Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
* Respiracna alebo kozna senzibilizacia

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
* Mutagenita pre zarodoéné bunky Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Karcinogenita Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
- Reprodukéna toxicita Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
: Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

(pokraCovanie na strane 6)
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- Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
- Aspiraéna nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
* 11.2 Informacie o inej nebezpecnosti
* Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov) Latka nie je obsiahnuta

ODDIEL 12: Ekologické informacie

- 12.1 Toxicita

* Vodna toxicita:
EC50 (48h) >100 mg/l (daphnia)

* 12.2 Perzistencia a degradovatelnost’ Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

- 12.3 Bioakumulaény potencial Nie su k dispozicii ziadne dal$ie relevantné informacie.

 12.4 Mobilita v péde Nie su k dispozicii ziadne dal$ie relevantné informacie.

 12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

- PBT: Nepouzitelny

* vPvB: Nepouzitelny

* 12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Vyrobok neobsahuje latky s vlastnostami narusSujicimi endokrinny systém.

 12.7 Iné nepriaznivé ucinky

- Dal$ie ekologické udaje:

* VSeobecné udaje:
Trieda ohrozenia vodnych zdrojov 1 (vlastné zatriedenie): mierne ohrozuje vodné zdroje
Nedopustit prienik do podzemnych véd, povrchovych vod a kanalizacie v nezriedenom stave alebo vo
vacSich mnozstvach.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

-+ 13.1 Metody spracovania odpadu
- Odporucanie: MenSie mnozstva je mozné vyviest na skladku spolu s domovym odpadom.

 Nevycistené obaly:
- Odporucanie: Likvidacia v zmysle Uradnych predpisov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

- 14.1 Cislo OSN alebo identifika¢né ¢islo

- ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Spravne expediéné oznacenie OSN
- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
- ADR, ADN, IMDG, IATA
* Trieda odpada

(pokraCovanie na strane 7)
SK

i Fagron

personalizing
medicine



Karta bezpeénostnych udajov Strana: 7/8

) P Déatum tlace: 09.08.2023
podra 1907/2006/ES, Clanok 31 ) Revizia 09.08.2023
Cislo verzie 1.3 (nahradza verziu 1.2)

Obchodny nazov: Macrogol- 1500 glycerol ricinoleate
Macrogolglyceroli ricinoleas
Cremophor® EL Castor Oil

(pokracovanie zo strany 6)

* 14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie:  Nepouzitelny
* 14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre

uzivatela Nepouzitelny
* 14.7 Namorna preprava hromadného nakladu

podra nastrojov IMO NepouZitelny
* UN "Model Regulation": odpada

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

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

- Rady 2012/18/EU ]

 Menované nebezpeéné latky - PRILOHA | Latka nie je obsiahnuta

* Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpecnych latok v elektrickych a
elektronickych zariadeniach - Priloha Il
Latka nie je obsiahnuta

* NARIADENIE (EU) 2019/1148 o

: Priloha | - OBMEDZENE PREKURZORY VYBUSNIN (Horna prahova hodnota na uéely
vydavania povoleni podra ¢lanku 5 ods. 3)
Latka nie je obsiahnuta o ]

* Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLIEHAJUCE OHLASOVANIU Latka nie je obsiahnuta

: Nariadenie (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog Latka nie je obsiahnuta

- Nariadenie (ES) €. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami
Latka nie je obsiahnuté

- 15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti: Hodnotenie chemickej bezpe€nosti nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje sa opieraju o dne$ny stav nasich vedomosti, nepredstavuji véak zaruku vlastnosti produktu a
nezakladaju zmluvny pravny vztah.

- Datum predchadzajucej verzie: 21.07.2023
- Cislo predchadzajucej verzie: 1.2
- Skratky 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
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
(pokraCovanie na strane 8)
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vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
- * Udaje zmenené oproti predchadzajucej verzii

(pokracovanie zo strany 7)

SK —

i Fagron

personalizing
medicine



