Helizyme B‘ BRAUN

Bezpecnostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
Datum vydani: 01.06.2015 Datum revize: 23.11.2020 Nahrazuje: 06.03.2023 Verze: 2.1
C. MSDS: 00056-0196

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smési
Nazev vyrobku : Helizyme
UFI : CN8V-W7PK-9007-2KKP

1.2. Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
1.2.1. Relevantni uréené zptisoby pouziti

Pouziti latky nebo smési . Cisti¢ nastroja

1.2.2. Nedoporucené pouziti

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

Vyrobce Distributor

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG
Seesatz 17 Carl-Braun-Stralle 1
CH-6204 Sempach D-34212 Melsungen
Svycarsko Némecko

T +41 (0) 58 / 258 50 00 T +49(0) 5661 / 71-4422
info.bbmch@bbraun.com logistics.service@bbraun.com

E-mailové adresy kompetentnich osob odpovédnych za SDS: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé situace : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
Toxikologické informacni stfedisko (TIS): +420 224 919 293, +420 224 915 402

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle narizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)

Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni oci, kategorie 1 H318
Nebezpecny pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 3 H412
UpIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16

Nepfiznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a zivotni prostredi
Zpusobuje vazné poskozeni oéi. Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.
2.2. Prvky oznaceni

Oznaceni podle nafizeni (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

fap
Signalni slovo (CLP) : Nebezpedi
Obsahuje . Oxyethylovany mastny alkohol smés, polymer; Alkyletherkarboxylova kyselina
Standardni véty o nebezpecénosti (CLP) : H318 - Zplsobuje vazné poskozeni odi.
H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) . P280 - Pouzivejte ochranné rukavice, ochranné bryle.

P305+P351+P338 - PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte
kontaktni €oc€ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

P310 - Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO, Iékare.
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P501 - Odstrarite obsah a obal schvalenému zafizeni k likvidaci odpadu.
P273 - Zabrarte uvolnéni do Zivotniho prostredi.
EUH-véty : EUH208 - Obsahuje 1-dodecyl-2-pyrrolidon. Mze vyvolat alergickou reakci.
Znaceni v souladu s: vyjimka pro baleni o objemu do 125 ml
Vystrazné symboly nebezpecénosti (CLP)

fap
GHS05
Signalni slovo (CLP) . Nebezpedi
Nebezpecné obsazené latky . Oxyethylovany mastny alkohol smés, polymer; Alkyletherkarboxylova kyselina
Standardni véty o nebezpecnosti (CLP) : H318 - Zplsobuje vazné poskozeni oci.
H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi aginky.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni (CLP) : P280 - Pouzivejte ochranné rukavice, ochranné bryle.

P305+P351+P338 - PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.
P310 - Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO, Iékare.

EUH-véty : EUH208 - Obsahuje 1-dodecyl-2-pyrrolidon. MGze vyvolat alergickou reakci.

2.3. DalSi nebezpecnost

Tato latka/smés nespliuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XlII
Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlI|
Neobsahuje latky PBT/vPvB = 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou Xl nafizeni REACH

Smeés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.1. Latky

Nevztahuje se

3.2. Smési
Chemicka charakteristika . Neutralni koncentrat s aniontovymi a neiontovymi povrchové aktivnimi latkami
Nazev Identifikator vyrobku % Klasifikace podle narizeni (ES)
€.1272/2008 (CLP)
2-(2-butoxyetoxy)etanol Cislo CAS: 112-34-5 >25-<10 Eye Irrit. 2, H319
Latka, pro kterou jsou stanoveny expozi€ni limity Cislo ES: 203-961-6
Spolecenstvi pro pracovni prostfedi Indexové Cislo: 603-096-00-8
REACH-¢: 01-2119475104-44
Oxyethylovany mastny alkohol smés, polymer Cislo CAS: 127036-24-2 <5 Acute Tox. 4 (Oralni), H302 (ATE=500
Cislo ES: 603-182-5 mg/kg télesné hmotnosti)
Eye Dam. 1, H318
Alkyletherkarboxylova kyselina Cislo CAS: 53563-70-5 <5 Skin Irrit. 2, H315
Cislo ES: 611-013-1 Eye Dam. 1, H318
1-dodecyl-2-pyrrolidon Cislo CAS: 2687-96-9 205-<1 Skin Corr. 1B, H314
Cislo ES: 403-730-1 Skin Sens. 1, H317
Indexoveé Cislo: 613-099-00-6 Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

UplIné znéni vét H a EUH: viz oddil 16
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ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

Prvni pomoc — vSeobecné : Udaje v polozkach 4 nemaiji &aste&né vztah k pouZivani a spravné aplikaci vyrobku (viz
informace pro pouziti/ o vyrobku), nybrz tykaji se uniku vétsiho mnozstvi v pfipadé havarie
a zavad. Okamzité odlozte veSkeré kontaminované obleceni. Necitite-li se dobfe, vyhledejte
lékafskou pomoc.

Prvni pomoc pfi vdechnuti . PFeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani. PFi
pretrvavajicich potizich pfivolejte I€kare.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kizi : Jemné omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. Pfetrvava-li podrazdéni kdze, vyhledejte
lékare.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : lhned vymyvat velkym mnozstvim vody, i pod o¢nim vickem, nejméné po dobu 15 minut.

Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani. Ihned pfivolejte Iékare.

Prvni pomoc pfi poziti : NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Pfivolejte IékaFe. Pozor pfi zvraceni — vysoké riziko ududeni
vlivem slozZek vyvolavajicich pénéni. Vyplachnéte usta. Vypijte velké mnozZstvi vody. Bez
konzultace s Iékafem nevyvolavejte zvraceni.

Symptomy/déinky pfi kontaktu s kazi . Dlouhodoby nebo opakovany kontakt s pokozkou miize zpusobit podrazdéni.
Symptomy/déinky pfi kontaktu s okem . Tézké poskozeni oci.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho osetreni

Aplikujte symptomatickou léCbu.

ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

Vhodné hasici prostfedky : Produkt sam o sobi nehogi. Zplisob haseni pfizpusobit charakteru pozaru. Vodni mlha.
Suchy prasek. Péna. Oxid uhli€ity.

Nevhodna hasiva . vysokoobjemova vodni tryska.

5.2. Zvlastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési

Nebezpeci pozaru . Nehoflavy.

Nebezpedi vybuchu : Vyrobek neni vybusny.

V pfipadé pozaru vznikaji nebezpeéné rozkladné . Drazdivé/ziravé, hoflavé a jedovaté plyny.
produkty

5.3. Pokyny pro hasice

Protipozarni opatfeni : Ohrozené nadoby ochlazujte proudem vody.

Opatfeni pro haseni pozaru : Ohen haste z bezpe¢né vzdalenosti a chranéného mista.

Ochrana pfi haseni pozaru : Nezasahuijte bez vhodnych ochrannych pomtcek. Nezavisly izolacni dychaci pfistroj.
Ochrana celého téla.

Dalsi informace . Pozustatky po pozaru a kontaminovana hasici voda se musi zlikvidovat v souladu s

mistnimi Gfednimi predpisy.

ODDIL 6: Opatfeni v pfipadé nahodného Gniku

6.1. Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovnikil zasahujicich v pfipadé nouze
Plany pro pfipad nouze . Prostory, kde se vyrobek rozlil, vyvétrejte. Vyvarujte se zasazeni pokozky a o¢i.

6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze

Ochranné prostfedky . Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomdcek. Dalsi informace viz oddil 8: ,Omezovani
expozice / osobni ochranné prosttedky”.
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6.2. Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostfedi. Nevylévejte do kanalizace ani do pfirody. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do vefejné
kanalizace, uvédomte o tom pfislusné ufady.

6.3. Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi

Pro uchovéavani : Rozlitou latku pfehradte a zachycuijte.

ZpUsoby cisténi : Rozlitou tekutinu nechte vstfebat do absorbujiciho materialu.

Dalsi informace : Oplachnéte/zfedte vodou. Materialy a pevné zbytky zlikvidujte na misté, které k tomu ma
opravnéni.

6.4. Odkaz najiné oddily

Viz ochranna opatfeni uvedena v bodé 7 a 8. Informace o likvidaci viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatreni pro bezpe¢né zachazeni

Opatreni pro bezpe¢né zachazeni . Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Vyvarujte se zasazeni pokozky a oCi. Pouzivejte
osobni ochranné pomdcky.

Hygienicka opatfeni . PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Po manipulaci s vyrobkem si vzdy
umyjte ruce.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Skladovaci podminky : Uchovavejte obal tésné uzavieny. Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v
chladu.
Informace o spole¢ném skladovani : Uchovavejte oddélené od potravin, napoju a krmiv.

7.3. Specifické kone¢éné/specificka koneéna pouziti

Viz nadpis 1.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky

8.1. Kontrolni parametry

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

2-(2-butoxyetoxy)etanol (112-34-5)

EU - Indikativni limit expozice na pracovisti (IOEL)

Mistni nazev 2-(2-Butoxyethoxy)ethanol

IOEL TWA 67,5 mg/m3

IOEL STEL 101,2 mg/m3

IOEL STEL [ppm] 15 ppm

Souvisejici pravni predpisy COMMISSION DIRECTIVE 2006/15/EC

Ceska republika - Limity vlivii pfi zaméstnani

Mistni nazev 2-(2-Buthoxyethoxy)ethanol (Butyldiglykol)

PEL (OEL TWA) 70 mg/m?

PEL (OEL TWA) [ppm] 10 ppm

NPK-P (OEL C) 100 mg/m3

NPK-P (OEL C) [ppm] 15 ppm

Souvisejici pravni predpisy Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (Pfedpis 195/2021 Sb.)
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Triethanolamin (102-71-6)

Ceska republika - Limity vlivii pfi zaméstnani

Mistni nazev Triethanolamin

PEL (OEL TWA) 5 mg/m3

PEL (OEL TWA) [ppm] 0,8 ppm

NPK-P (OEL C) 10 mg/m?

NPK-P (OEL C) [ppm] 1,6 ppm

Poznamka D - pfi expozici se vyznamné uplatriuje pronikani faktoru kizi, | - drazdi sliznice (oci,
dychaci cesty), respektive kizi.

Souvisejici pravni predpisy Nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. (Predpis 195/2021 Sb.)

8.1.2. Sledovacich postupech doporu¢enych

Metody monitorovani

Metody monitorovani Konkrétni metoda odbéru vzork( expozice neni k dispozici.

Biologické metody monitorovani Konkrétni metoda odbéru vzork( expozice neni k dispozici

8.1.3. Uvolnéné znecist'ujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje

8.2. Omezovani expozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte dobré vétrani na pracovisti.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostredk

Osobni ochranné pomticky:
Udaje v polozkach 8 nemaiji &aste&né vztah k pouZivani a spravné aplikaci vyrobku (viz informace pro pouZiti/ o vyrobku), nybrz tykaji se tniku
vétsiho mnozstvi v pfipadé havarie a zavad.

8.2.2.1. Ochrana oci a obliceje

Ochrana oé¢i:
O¢ni lahev s Eistou vodou (EN 15154)

Ochrana oéi
druh Oblast pozadavku Charakteristické vlastnosti Norma
Ochranné bryle s bo¢nimi kryty Nebezpedi stfikani EN 166

8.2.2.2. Ochrana klize

Ochrana kuze a téla

druh Norma

Ochranny odév s dlouhymi rukavy EN ISO 6530

Ochrana rukou:
Toto doporuceni je zaloZzeno vyhradné na chemické snasenlivosti a zkouskach podle EN 374 v laboratornich podminkach. V zavislosti na pouziti
mohou vyplynout rizné pozadavky. Proto je tfeba vzit v ivahu navic doporu¢eni dodavatelll ochrannych rukavic
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Ochrana rukou

druh Materidl Pronikani Tloustka (mm) Penetrace Norma

Chemicky odolné PFirodni kaucuk EN ISO 374

ochranné rukavice

6 (> 480 minut) 0,6

8.2.2.3. Ochrana cest dychacich

Ochrana cest dychacich:
Za béznych podminek nejsou nutné osobni pomucky k ochrané dychacich cest

8.2.2.4. Tepelné nebezpeci
Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje
8.2.3. Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani a sledovani expozice zivotniho prostredi:
Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

Dalsi informace:
Udaje v polozkach 8 nemaiji &astené vztah k pouZivani a spravné aplikaci vyrobku (viz informace pro pouZiti/ o vyrobku), nybrz tykaji se tniku
vétsiho mnozstvi v pfipadé havarie a zavad.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi Kapalina
Barva : Modry.
Zapach : Vyrobkovy.

Prahovéa zapachu
Bod tani / rozmezi bodu tani

Bod tuhnuti : Neni k dispozici

Bod varu : =100 °C

Hoflavost (pevné latky, plyny) Nehorlavy

Vybusnost . Vyrobek neni vybusny.

Oxidacni vlastnosti

Omezené mnozstvi

Dolni mezni hodnota vybu$nosti (LEL)
Horni mezni hodnota vybusnosti (UEL)
Bod vzplanuti

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

Neni k dispozici
Neni k dispozici

Neoxiduje.

Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici

. 5,8 —6,2 Koncentrat

pH

Viskozita, kinematicka Neni k dispozici
Rozpustnost : Voda: neomezené misitelny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) Neni k dispozici

Tlak pary Neni k dispozici

Tlak pary pfi 50°C Neni k dispozici

Hustota 1,06 — 1,08 g/cm3

Relativni hustota
Relativni hustota par pfi 20°C
Charakteristiky ¢astic

9.2. Dalsi informace

Neni k dispozici
Neni k dispozici
Nevztahuje se

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti

Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

9.2.2. Dalsi charakteristiky bezpecnosti

Obsah tékavych organickych slouc¢enin 0%
Test separace rozpoustédlem (%) C 0%
Obsah rozpoustédla 0%
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ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Za béznych podminek pouziti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni.

10.2. Chemicka stabilita

Stabilni za béznych podminek.

10.3. Moznost nebezpecnych reakci

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.4. Podminky, kterym je treba zabranit
Nepfrehfivat, aby nedoslo k tepelnému rozkladu.
10.5. Neslucitelné materialy

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Nejsou znamy zadné nebezpecné rozkladné produkty. Pfi tepelném rozkladu vznikaji: Oxidy uhliku (CO, CO2). Pary dusiku. Oxidy siry.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita (oralnf)
Akutni toxicita (pokozka)
Akutni toxicita (vdechnutf)

Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)

Oxyethylovany mastny alkohol smés, polymer (127036-24-2)

ATE CLP (orélni)

‘ 500 mg/kg t&lesné hmotnosti

Alkyletherkarboxylova kyselina (53563-70-5)

LD50, oralng, potkan

‘ > 2000 mg/kg

2-(2-butoxyetoxy)etanol (112-34-5)

LD50, oralng, potkan

5560 mg/kg

LD50 pottisnéni kGize u kralikl

4120 mg/kg

1-dodecyl-2-pyrrolidon (2687-96-9)

LD50, oralnég, potkan

> 5000 mg/kg

LD50 pottisnéni kGize u kralikl

> 2000 mg/kg

Ziravost/drazdivost pro kiZi

Doplrikové informace
Vazné poskozeni ogi/podrazdéni oci

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiize
Mutagenita v zarodecnych burikach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana
expozice

Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
pH: 5,8 — 6,2 Koncentrat

. Opakovany nebo dlouhodoby styk s kiizi muze zplsobit podrazdéni
. ZpUsobuje vazné poskozeni oci.

pH: 5,8 — 6,2 Koncentrat

Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych tGdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
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1-dodecyl-2-pyrrolidon (2687-96-9)

NOAEL (oralng, potkan, 90 dn() 100 mg/kg télesné hmotnosti Animal: rat
Nebezpecnost pfi vdechnuti . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna)
Doplrikové informace : Pozor, nebezpedi aspirace pény

11.2. Informace o dalSi nebezpecnosti

11.2.1. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nepfiznivych G€incich na zdravi zpusobenych : Smeés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s €1.59 odst.1 nafizeni
vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni ¢innosti REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni systém nebo neni identifikovana
endokrinniho systému jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v

nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU)
2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

11.2.2. Dalsi informace

Nejsou k dispozici zadné doplfujici udaje

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita
Ekologie — vSeobecné : Nejsou znamy udaje o toxicité tohoto vyrobku pro Zivotni prostfedi. Skodlivy pro vodni
organismy, s dlouhodobymi uginky.

Nebezpecnost pro vodni prostfedi, kratkodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
(akutni)
Nebezpecnost pro vodni prostfedi, dlouhodobou : Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.
(chronickou)

Alkyletherkarboxylova kyselina (53563-70-5)

LC50 ryby 1 > 100 mg/l (metoda OECD 203)

2-(2-butoxyetoxy)etanol (112-34-5)

EC50 dafnie 1 > 100 mg/I Daphnia magna (hrotnatka velka)

ErC50 rasy > 100 mg/l Scenedesmus subspicatus

1-dodecyl-2-pyrrolidon (2687-96-9)

LC50 ryby 1 0,59 mg/l Oncorhynchus mykiss (pstruh duhovy)

EC50 dafnie 1 0,14 mg/l Daphnia magna (hrotnatka velkd)

EC50 96h - Rasy [1] 0,053 mg/l Test organisms (species): Pseudokirchneriella subcapitata (previous names:

Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

EC50 96h - Rasy [2] 0,086 mg/l Test organisms (species): Pseudokirchneriella subcapitata (previous names:
Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

ErC50 fasy 0,053 mg/I

LOEC (chronicka) 5 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna Duration: '21 d'

NOEC (chronicka) 2,5 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna Duration: '21 d'

NOEC chronicka, ryby 0,303 mg/l Test organisms (species): Danio rerio (previous name: Brachydanio rerio)
Duration: '5 d'

23.11.2020 (Datum revize) CZ-cs 8/13



Helizyme

Bezpecnostni List

podle nafizeni REACH (ES) 1907/2006 ve znéni nafizeni (EU) 2020/878
C. MSDS: 00056-0196

12.2. Perzistence a rozlozitelnost

Helizyme

Perzistence a rozlozitelnost Povrchové aktivni latka (latky) splfiuje (splfuji) kritéria biologické odbouratelnosti podle
nafizeni (ES) &. 648/2004 o detergentech. Udaje podporuijici toto tvrzeni jsou k dispozici
pfislusnym uradtim ¢lenskych zemi, resp. budou jim poskytnuty na jejich pfimou zadost
nebo na zadost vyrobce detergentu.

1-dodecyl-2-pyrrolidon (2687-96-9)

Perzistence a rozlozitelnost Snadno biologicky odbouratelny.

Biologicky rozklad 87,4 % 28 dnu

12.3. Bioakumulaéni potencial

2-(2-butoxyetoxy)etanol (112-34-5)

Log Pow 0,56 (25 °C)

12.4. Mobilita v pudé
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Helizyme

Tato latka/smés nesplfiuje kritéria PBT nafizeni REACH, pfiloha XIlI

Tato latka/smés nespliuje kritéria vPvB nafizeni REACH, pfiloha XlII

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nepfiznivych ugincich na Zivotni prostiedi : Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s ¢1.59 odst.1 nafizeni
zpUsobenych vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni REACH vzhledem k vlastnostem naru$ujicim endokrinni systém nebo neni identifikovana
¢innosti endokrinniho systému jako latka s vlastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v

nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU)
2018/605 v koncentraci rovné nebo vyssi nez 0,1 %.

12.7. Jiné nepriznivé ucinky

Jiné nepfiznivé ucinky . ohrozujici vodu.
Doplrikové informace . Zabrarite proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Metody nakladani s odpady . Pred likvidaci nebo spalovanim je davana prednost recyklaci. MGze byt spalovan v souladu
s platnymi mistnimi pfedpisy. Odstrarite obsah/obal v souladu s pokyny pro tfidéni odpadu
od osoby povéfené sbérem odpadu. Odpadni kli¢/nazev se vztahuje na koncovy produkt.
Stanovi zakaznik po dohodé s vhodnou likvida¢ni spole¢nosti.

Doporuceni tykajici se likvidace produktu/obalu : Prazdné nadoby pfedat k mistni recyklaci, rekuperaci, nebo likvidaci. Kontaminované obaly
je tfeba optimalné vyprazdnit a po odpovidajici oisté je Ize znovu pouzit. Obaly, které nelze
vycistit se likviduji jako samotna latka.

Kod podle evropského seznamu odpadu (LoW) : 07 06 99 - odpad jinak blize neuréeny

ODDIL 14: Informace pro prepravu

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

IMDG

IATA

ADN

RID

14.1. UN cislo nebo ID Cislo

Neni regulovan

‘ Neni regulovan

‘ Neni regulovan

Neni regulovan

Neni regulovan

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Neni regulovan

‘ Neni regulovan

| Neni regulovan

Neni regulovan

Neni regulovan

14.3. Trida/tridy nebezpecnosti pro prepravu

Neni regulovan

‘ Neni regulovan

‘ Neni regulovan

Neni regulovan

Neni regulovan

14.4. Obalova skupina

Neni regulovan

‘ Neni regulovan

| Neni regulovan

Neni regulovan

Neni regulovan

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Neni regulovan

‘ Neni regulovan

‘ Neni regulovan

Neni regulovan

Neni regulovan

Nejsou dostupné zadné doplriujici informace

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

Pozemni pfeprava
Neni regulovan

Doprava po mofi
Neni regulovan

Letecka preprava
Neni regulovan

Vnitrozemska lodni doprava

Neni regulovan

Zelezniéni preprava
Neni regulovan

14.7. Namorni hromadna preprava podle nastroji IMO

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o pfedpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

15.1.1. Predpisy EU

Priloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Seznam omezeni EU (priloha XVII nafizeni REACH)

Referencni kod

Pouzitelné na

Nazev nebo popis

3(b)

Helizyme ; Oxyethylovany
mastny alkohol smés,
polymer ;
Alkyletherkarboxylova
kyselina ; 2-(2-
butoxyetoxy)etanol ; 1-
dodecyl-2-pyrrolidon

Latky nebo smési splnujici kritéria nékteré z nasledujicich tfid nebo kategorii

nebezpecénosti stanovenych v pfiloze | k nafizeni (ES) ¢. 1272/2008: Tfidy nebezpecnosti
3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepfiznivé Ucinky na sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj*,

3.8 ¢lenéni ,jiné nez narkotické ucinky“, 3.9 a 3.10

23.11.2020 (Datum revize)
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Seznam omezeni EU (prFiloha XVII nafizeni REACH)
Referencni kod Pouzitelné na Nazev nebo popis
3(c) Helizyme ; 1-dodecyl-2- Latky nebo smési splfiujici kritéria nékteré z nasledujicich tfid nebo kategorii
pyrrolidon nebezpec€nosti stanovenych v pfiloze | k nafizeni (ES) €. 1272/2008: Tfida nebezpecnosti
4.1
55. 2-(2-butoxyetoxy)etanol 2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE)

Priloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)

Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafizeni PIC (EU 649/2012, predchozi souhlas po predchozim informovani)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek)

Nafizeni o perzistentnich organickych znecist'ujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické znecist'ujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu perzistentnich organickych znecistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znedistujicich latkach)

Nafrizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou
vrstvu)

Smérnice o tékavych organickych latkach (2004/42/ES, tékavé organické latky)
Obsah tékavych organickych slou¢enin 0%

Nafrizeni o detergentech (ES 648/2004)

Narizeni (ES) ¢. 648/2004 o detergentech: Oznacovani obsahu:

Slozka

< 5 % aniontové povrchoveé aktivni latky

< 5 % neiontové povrchoveé aktivni latky

< 5 % polykarboxylaty

enzymy

Metylparaben

Slozky SCCP, na néz se vztahuje povinnost deklarace: -

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje zadné latky uvedené na seznamu prekurzor(i vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzord vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafrizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzor(i drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrobé a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrobé omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy
Nejsou k dispozici zadné doplfiujici udaje
15.2. Posouzeni chemické bezpecnosti

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpecnosti

ODDIL 16: Dalsi informace

Oznaceni zmén:
Od posledni verze byly zménény vSechny kapitoly.
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Zkratky a akronymy:

ADN Evropska dohoda o mezinarodni pfepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestach
ADR Evropska dohoda o mezinarodni silniéni pfepravé nebezpecného zbozi

BCF Biokoncentracni faktor

ATE Odhady akutni toxicity

DMEL Odvozena uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym Géinkm

DNEL Odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G€inkiim

IATA Mezinarodni sdruzeni leteckych dopravct

IMDG Mezinarodni namorni pfeprava nebezpecnych véci

RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpegnych véci

DOT Ministerstvo dopravy

TDG Pfeprava nebezpecného zbozi

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

GHS Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek

IARC International Agency for Research on Cancer

vPVB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim ucinkiim

IBC-Code Mezinarodni pgedpis pro stavbu a vybaveni lodi pro hromadnou pgepravu nebezpeénych chemikalii
CLP Nafizeni o klasifikaci, oznacovani a baleni; nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

MARPOL 73/78

MARPOL 73/78: Mezinarodni Umluva o zabranini zneéistini moge z lodi

ADG Pfeprava australského nebezpe&ného zbozi

BLV Biologicka mezni hodnota

BSK Biochemicka spotfeba kysliku (BSK)

CHSK Chemicka spotfeba kysliku (CHSK)

Cislo ES Cislo Evropského spolegenstvi

EC50 Stfedni efektivni koncentrace

EN Evropska norma

LC50 Letalni koncentrace, ktera zplisobi smrt u 50 % testované populace
LD50 LetaIni davka, ktera zplsobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letalni davka)
LOAEL NejniZsi davka s pozorovanym nepfiznivym u€inkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého Ucinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého Ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych G¢inkl

OECD Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj

OEL Limit expozice na pracovisti

BL Bezpecnostni List

cov Cistirna odpadnich vod

TSK Teoreticka spotfeba kysliku (TSK)

23.11.2020 (Datum revize)
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Zkratky a akronymy:

TLM

Stfedni toleranéni limit

Tékavé organické

Obsah tékavych latek

slouceniny

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt

N.O.S. Blize nespecifikovano

ED Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Dal$i informace

Udaje v polozkach 4 az 8 a 10 aZ 12 nemaji daste&né vztah k pouzivani a spravné aplikaci

vyrobku (viz informace pro pouziti/ o vyrobku), nybrz tykaji se uniku vét§iho mnozstvi v
pFipadé havarie a zavad. Udaje popisuji vyhradné bezpeé&nostni pozadavky vyrobku/

vyrobkl a vychazeji ze sou¢asného stavu a nasich znalosti. Dodaci specifikace je uvedena

v pfislugnych navodech k vyrobku. Udaje nejsou zarukou vlastnosti popsaného
vyrobku/popsanych vyrobkul ve smyslu zakonnych pfedpisd o zaruce.

Uplné znéni vét H a EUH:

Acute Tox. 4 (Oralnf)

Akutni toxicita (oralni), kategorie 4

Aquatic Acute 1

Nebezpecny pro vodni prostfedi — akutné, kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Nebezpecény pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 1

Aquatic Chronic 3

Nebezpecény pro vodni prostfedi — chronicky, kategorie 3

EUH208 Obsahuje 1-dodecyl-2-pyrrolidon. Mize vyvolat alergickou reakci.
Eye Dam. 1 VVazné poskozeni o¢i / podrazdéni oci, kategorie 1

Eye Irrit. 2 Vazné poskozeni o€i / podrazdéni oci, kategorie 2

H302 Zdravi $kodlivy pfi poziti.

H314 ZpUsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.

H315 Drazdi kizi.

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H318 ZpUlsobuje vazné poskozeni o¢i.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.

Skin Corr. 1B Ziravost/drazdivost pro ki, kategorie 1, podkategorie 1B
Skin Irrit. 2 Ziravost/drazdivost pro kiizi, kategorie 2

Skin Sens. 1 Senzibilizace kuze, kategorie 1

Klasifikace a postup pouzité k odvozeni klasifikace pro smési podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]:

Eye Dam. 1

H318 Vypoctova metoda

Aquatic Chronic 3

H412 Vypoctova metoda

Tyto informace vychazeji z nasich sou¢asnych poznatkl a jejich ucelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska poZadavkd na ochranu zdravi,
bezpec€nosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich vlastnosti vyrobku.
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