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Karta charakterystyki
Informacja sporzgdzona w oparciu o format karty charakterystyki zgodny z Rozporzadzeniem (WE) nr
1907/2006 z pdzniejszymi zmianami.

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa: Gabapentyna

Synonimy: Gabapentin, (1-Aminomethyl-cyclohexyl)-acetic acid
Nazwa handlowa: Gabapentyna

Nr CAS: 60142-96-3

Nr WE: 262-076-3

Wzor chemiczny: C9H17NO2

Nr indeksowy: niedostepny

Nr rejestracji: niedostepny

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zastosowania zidentyfikowane: Przeznaczony do receptury aptecznej.
Zastosowania odradzane: Nie okreslono.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: PPH Galfarm Sp. z o.0.
30-701 Krakow, ul. Przemystowa 12
Tel. 12656 71 00
e-mail: biuro@galfarm.com.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego

12 656 71 00 Telefon alarmowy w godz. od 8 do 16 od pon. do pt.
112 Telefon alarmowy w Polsce

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja wynikajaca z Rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Zagrozenia wynikajace Nie dotyczy.

z wlasciwosci fizykochemicznych:

Zagrozenia dla czlowieka: Skin Irrit.2, Dziatanie draznigce na skore — Kategoria zagrozenia 2
H315 Dziata draznigco na skore.
Eye Irrit.2, Dziatanie draznigce na oczy — Kategoria zagrozenia 2
H319 Dziata draznigco na oczy.

STOT SE 3, Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe -
Kategoria zagrozenia 3

H335 Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

Repr.1B, Dziatanie szkodliwe na rozrodczos¢ — Kategoria

zagrozenia 1B

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc¢ lub na dziecko w fonie matki.

Zagrozenia dla srodowiska: Nie dotyczy
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2.2 Elementy oznakowania

Piktogram: GHSO07 , GHS08
Hasto ostrzegawcze: NIEBEZPIECZENSTWO
Zwroty wskazujace rodzaj H315 Dziata draznigco na skore.
zagrozenia: H319 Dziata draznigco na oczy
H335 Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.
Zwroty okreslajace warunki H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.

bezpiecznego stosowania:

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 — Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng, ochrone oczu.

P304 + P341 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W
przypadku trudnos$ci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie.

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.
Nadal ptukac.

P501 — Zawartos¢/pojemnik usuwac do firmy posiadajgcej odpowiednie uprawnienia zgodnie
z krajowymi przepisami.

2.3 Inne zagrozenia

Substancja nie spetnia kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem Xl rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006.

Substancja nie zostata wpisana do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1 jako posiadajgca wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz czy substancja jest substancjg o wtasciwo$ciach zaburzajgcych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100(3) lub
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605.

SEKCJA 3: SKLAD / INFORMACJA O SKtADNIKACH

31 Substancje

Klasyfikacja wg

Nazwa skladnika % Nr CAS Nr WE Nr indeksowy Rozporzadzenia
wag 1272/2008

Gabapentin Skin Irrit. 2 H315

100% 60142-96-3 262-076-3 -
Eye Irrit. 2 H319

STOT SE 3 H335
Repr. 1B H360

32 Mieszaniny
Nie dotyczy.
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SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Drogi oddechowe: Poszkodowanego wyprowadzi¢/wynieS¢ z miejsca narazenia na $wieze
powietrze; zapewnic spokdj i ciepto, rozluzni¢ uciskajgce czesci ubrania. W razie
utraty przytomnosci utozy¢ w pozycji bocznej ustalonej; kontrolowac i utrzymywaé
droznos¢ drog oddechowych. W przypadku utraty przytomnosci, zaburzen
oddychania lub utrzymujgcego sie ztego samopoczucia natychmiast zapewni¢
pomoc lekarska.

Kontakt ze skora: Umy¢ duzg iloscig wody z mydiem i dobrze sptukac. Zdjg¢ zanieczyszczone ubranie.
Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

Kontakt z oczami: Ptuka¢ oczy duzg iloscig letniej, biezacej wody przez 10 - 15 minut, przy
wywinietych powiekach (usungé¢ przedtem szkta kontaktowe). Skonsultowa¢ sie
z okulista.

Przewod pokarmowy: Wyptukac usta. Wypi¢ duzg ilos¢ wody. Wywotywac wymioty jedynie wedtug

zalecen lekarza.

Symptomy moga wystapi¢ dopiero po kilku godzinach, dlatego w przypadku
pozniejszego wystgpienia objawow, skonsultowac z lekarzem, okazujgc karte
charakterystyki.

4.2 Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia.

Dziata draznigco na skoére. Dziata draznigco na oczy Moze powodowac podraznien
oddechowych. Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w tonie matki.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym

Wskazowki dla lekarza: Dla uzyskania specjalistycznej porady, lekarze powinni skonsultowa¢ sie z
Centrum Informacji o Zatruciach. Moze zaj$¢ konieczno$¢ natychmiastowe;j
pomocy lekarskiej np. okulistycznej w przypadku silnego lub diugotrwatego
podraznienia.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie sSrodki gasnicze: rozproszone prady wody, piana, CO2, proszek gasniczy.
Niewlasciwe srodki gasnicze: Brak dostepnych informac;ji.

5.2 Szczegolne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszaning

Niebezpieczne produkty rozkiadu tlenek i dwutlenek wegla,
termicznego:
Zagrozenie ze strony substancji brak dostepnych informacii

lub mieszaniny:

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dzialania ochronne dla Szybko izolowac teren przez wyprowadzenie wszystkich z najblizszej okolicy
strazakow: wypadku , jezeli wybucht pozar. Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére
stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek chyba, ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.
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Specjalne wyposazenie ochronne Strazacy powinni nosi¢ odpowiednie urzgdzenia ochronne oraz indywidualne

dla strazakow: aparaty oddechowe z maskg zakrywajgcg catg twarz dziatajgcg przy dodatnim
cisnieniu. Podstawowy poziom ochrony podczas wypadkéw chemicznych zapewnia
odziez stosowana przez strazakéw (wtgczajgc hetmy, buty ochronne i rekawice),
zgodna z normg europejskg EN 469.

Inne dane: Pozostatos¢ po pozarze i skazona woda muszg by¢ usuniete zgodnie z przepisami.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla personelu nie bioracego udziatu W przypadku wydostania sie do srodowiska, osoby postronne przebywajgce na

w akcji ratowniczej: zagrozonym awarig obszarze nalezy ewakuowac. Unika¢ pylenia. Nie wdychac pytu.
Awarie muszg by¢ jak najszybciej lokalizowane i likwidowane. Do likwidowania
skazenia mogg przystapi¢ wylgcznie przeszkolone w ratownictwie chemicznym
osoby.

Dla personelu bioracego udziat zapoznac sie z informacjami z sekc;ji 8.
w akcji ratowniczej:
6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Zastosowac¢ odpowiednig metode zapobiegajgcg dalszemu rozprzestrzenianiu sie, by unikngé zanieczyszczenia srodowiska. Nie
dopusci¢ do dostania sie do wod, gleby, kanalizacji. W przypadku wydostania sie do srodowiska ostroznie zebrac i przekazaé
do likwidacji.

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Wynies¢ pojemniki z obszaru uwolnienia. Zabezpieczy¢ ujscia kanalizacji, instalacji wodnych oraz wejscia do piwnic
i obszaréw zamknietych. Wessaé Ilub zebra¢ materiat i umiescic w oznakowanym pojemniku. Utylizowac
w wyspecjalizowanym przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Niebezpieczne produkty powstajgce podczas spalania: zob. sekcja 5. Osobiste wyposazenie ochronne: zob. sekcja 8. Materiaty
niezgodne: zob. sekcja 10. Postepowanie z odpadami: zob. sekcja 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

W czasie stosowania nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢. Unika¢ pylenia. Nie wdycha¢ pytu. Pracowa¢ w wentylowanych
pomieszczeniach. Stosowac $rodki ochrony indywidualnej zgodnie z informacjami zamieszczonymi w sekcji 8 karty
charakterystyki.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Przechowywac tylko w oryginalnych opakowaniach.

Przechowywac pojemnik doktadnie zamkniety w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.
7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Nie dotyczy.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ
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8.1 Parametry dotyczace kontroli

Parametry kontroli
(NDS, NDSCh, NDSP)

Zalecane procedury monitoringu:

DNEL
PNEC

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne Srodki
kontroli:

Indywidualne srodki ochrony, takie
jak indywidualny sprzet ochronny:

Ochrona oczu lub twarzy:
Ochrona skory:

Ochrona dioni:

Ochrona drég oddechowych:

Zagrozenia termiczne:

Kontrola narazenia Srodowiska:

nie dotyczy

Jezeli produkt zawiera skfadniki, na ktére ekspozycja jest ograniczona moze by¢
niezbedny monitoring osobisty, monitoring Srodowiska pracy lub biologiczny w celu
okres$lenia skutecznosci wentylacji lub inny sposob kontroli koniecznosci uzywania
srodkow ochrony drog oddechowych. Nalezy sie odnies¢ do Normy Europejskiej
EN 689 w celu poznania metod okreslenia narazenia substancjg chemiczng przez
drogi oddechowe oraz do krajowej dokumentacji dajgcej wskazowki zwigzane
z metodami oznaczania substancji niebezpiecznych.

(PRACOWNIK) WDYCHANIE -
Toksyczno$¢ przewlekta 1200 ug/m3 (8 h)
Brak dostepnych poziomoéw PEC.

Stosowac odpowiednig wentylacje wywiewng

Trzymacé z dala od $rodkéw spozywczych napojow i pasz.
Nie jes¢, nie pic¢, ani nie pali¢ podczas kontaktu z substancja.
Zabrudzong, nasgczong odziez natychmiast zdjgé.

Wyprac¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
Zanieczyszczonej odziezy nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Oddzielnie przechowywanie odziezy ochronne;.

My¢ rece przed przerwg i przed koncem pracy.

Unikac¢ stycznosci z oczami i skorg.

Okulary ochronne szczelnie zamkniete.

Ubrania ochronne sktadajgce sie z bluzy zapietej pod szyje i zapietymi mankietami,
spodni wytozonych na buty.

Nosi¢ rekawice ochronne. Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi by¢
nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu. Rekawice powinny byc¢
wykonane z kauczuku nitrylowego (grubos¢ od 0,11 mm proponowana grubosé
0,4 mm, czas przenikania > 480 minut (wg PN-EN 374-3:1999)). Wybor
odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech
jakosciowych.

Zaleca sie regularne zmienianie rekawic i natychmiastowg ich wymiane, jesli wystgpig
jakiekolwiek oznaki ich zuzycia, uszkodzenia (rozerwania, przedziurawienia) lub
zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznosci, ksztatcie).

W przypadku krétkotrwatego lub nieznacznego obcigzenia zastosowac urzgdzenie
filtrujgce do oddychania; w przypadku intensywnej lub dtuzszej ekspozycji zastosowac
urzgdzenie do ochrony drég oddechowych niezalezne od powietrza otoczenia.

Nie pali¢. W przypadku pozaru stosowac indywidualne aparaty oddechowe z maskg
zakrywajgcg cafg twarz

Emisja z uktadéw wentylacyjnych i urzgdzen procesowych powinna by¢
sprawdzana w celu okre$lenia ich zgodnosci z wymogami praw o ochronie
Srodowiska. W niektorych przypadkach potrzebne bedg skrubery usuwajgce
opary, filtry lub modyfikacje konstrukcyjne urzgdzen procesowych, majgce na celu
zmniejszenie stopnia emisji do akceptowalnego poziomu.

SEKCJA 9: WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE
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9.1 Informacje na temat podstawowych wiasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia:
Kolor:
Zapach, Prég zapachu:

Temperatura topnienia/krzepniecia:
Temperatura wrzenia lub poczatkowa

temperatura wrzenia i zakres
temperatur wrzenia
Palno$¢ materiatow

Dolna i gérna granica
wybuchowosci

Temperatura zaptonu
Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozkiadu:
pH:

Lepkos¢ kinematyczna
Rozpuszczalno$é¢ w wodzie:

Wspoétczynnik podziatu: n-oktanol/
woda

Preznosc¢ pary

Gestosc lub gestosé wzgledna

Wzgledna gestosé pary
Charakterystyka czasteczek

9.2 Inne informacje

brak danych

SEKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢
Brak danych

10.2 Stabilno$é chemiczna

Ciato state, proszek krystaliczny
lekko biaty

Brak zapachu

162-167°C

314,4°C

Nie palny
brak danych

144°C

brak danych

brak danych

6,5-8 w 10 g/l w 20 °C

brak danych
0k.4500 mg/l w 20 °C
log Pow: -1,31 w 20 °C

2.94E-10 mm Hg (25°C)
brak danych

brak danych
Size <75 pym

Substancja jest stabilna w normalnych warunkach otoczenia.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakciji

Brak danych

10.4 Warunki, ktorych nalezy unikac

Brak danych

10.5 Materialy niezgodne

Silne utleniacze, kwasy.
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10.6 Niebezpieczne produkty rozkiadu

Produkty rozpadu termicznego: brak danych

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Istotne klasy zagrozenia, dla ktorych przedstawia sie informacje to:

Toksyczno$é ostra; LD50 (doustnie szczur): >8 g/kg m.c.
LD50 (doustnie mysz): >8053 mg/kg m.c

Dziatanie zrace/drazniace na skore; Dziatg draznigco na skére
Powazne uszkodzenie oczu/ Dziata draznigco na oczy.
dziatanie draznigce na oczy;

Dziatanie uczulajace na drogi Brak dostepnych danych.
oddechowe lub skore;

Dzialanie mutagenne na komorki Brak dostepnych danych.
rozrodcze;

Rakotwodrczosg; Brak dostepnych danych.
Szkodliwe dzialanie na rozrodczosc¢; Brak dostepnych danych.
Dziatanie toksyczne na narzady Brak dostepnych danych.

docelowe - narazenie jednorazowe;

Dziatanie toksyczne na narzady Brak dostepnych danych.
docelowe - narazenie powtarzane;

Zagrozenie spowodowane aspiracja. Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Brak danych

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznosé
LC50 29.88 mg/L ryby 96h

12.2 Trwatosé i zdolnosé do rozkiadu

Brak danych

12.3 ZdoInos¢ do bioakumulacji

Brak dostepnych danych.

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych.

12.5 Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Nie spetnia kryteriow PBT i vPvB.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukiadu hormonalnego

Produkt nie zawiera substancji o wtasciwosciach zaburzajgcych gospodarke
hormonalna.
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12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt: Nie usuwac do kanalizacji. Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wod powierzchniowych
i gruntowych. Rozwazy¢ mozliwos¢ wykorzystania. Odpadowy produkt nalezy
podda¢ odzyskowi lub likwidowa¢ w uprawnionych spalarniach lub zaktadach
uzdatniania/unieszkodliwienia odpaddw, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Opakowania: Odzysk/recykling/likwidacje odpadéw opakowaniowych przeprowadza¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.
UWAGA: Tylko opakowania catkowicie opréznione moga by¢ przeznaczone do
recyklingu! Korzysta¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz.
699 z pdzniejszymi zmianami). Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce
opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (tj. Dz.U. 2023 poz. 160 z
pozniejszymi zmianami).

SEKCJA 14: INFORMACJE O TRANSPORCIE

Brak dostepnych informacji przewozu towaréw niebezpiecznych zawartych w ADR (transport drogowy), RID
o klasyfikacji Substancji w zakresie: (transport kolejowy), IMDG (transport morski), ICAO/IATA (transport lotniczy).

14. 1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID - nie dotyczy
14.2 Prawidlowa nazwa przewozowa UN - nie dotyczy

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie — nie dotyczy.

14.4 Grupa pakowania - nie
dotyczy

14.5 Zagrozenia dla srodowiska — nie dotyczy
14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikoéw - nie dotyczy

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO - nie dotyczy

SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla
substancji lub mieszaniny
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*  Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006r. w sprawie rejestrac;ji,
oceny, udzielania zezwolen i stosownych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/
WE i 2000/21/WE(sprostowanie Dz.Urz. L 133 Z 29.05.2007 z pézn. zmianami).

*  Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce zatgcznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolenh i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH). (Dz.U.UE.L.2020.203.28

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.Urz. UE L Nr 353 2 31.12.2008 r. z pézniejszymi zmianami).

» Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tekst jednolity Dz.U. z 2022 r. poz. 1816
Z pozniejszymi zmianami ).

» Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (t.j. Dz.U. 2023 poz. 160 z
pbzniejszymi zmianami).

» Ustawa z dnia 27.04.2001 r. Prawo ochrony srodowiska (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz. 2556).

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z
wystepowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych (tekst jednolity Dz.U. 2016 poz. 1488 z pdzniejszymi
Zmianami).

»  Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz. 699 z p6zniejszymi zmianami).

» Ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o obowigzkach przedsigbiorcow w zakresie gospodarowania niektérymi odpadami oraz o
optacie produktowej i optacie depozytowej (tekst jednolity Dz.U. 2020 poz. 1903 z pdzniejszymi zmianami).

* Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezeh i natezeh czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (tekst jednolity Dz.U. 2018
poz. 1286).

*  Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajgca pierwszg liste indykatywnych wartosci granicz-
nych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w sprawie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikdéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu pracy
(WE 2000, nr 39 z pézniejszymi zmianami).

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w Srodowisku pracy (t.j. Dz.U. 2023 poz. 419 z pdzniejszymi zmianami).

+ ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG

*  Rozporzgdzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r. w sprawie ogdlnych przepiséw bezpieczenstwa i
higieny pracy (tekst jednolity Dz.U.2003, Nr 169, Poz. 1650).

+ Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardéw niebezpiecznych (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz. 2147, z
pdzniejszymi zmianami).

* Regulamin dla Miedzynarodowego Przewozu Kolejami Towarow Niebezpiecznych RID (Dz.U.2009, Nr 167, Poz. 1318 z
pdzniejszymi zmianami).

* Umowa Europejska dotyczgca Miedzynarodowego Przewozu Drogowego Towarow Niebezpiecznych ADR (zat. do
Dz.U.2009, Nr 27, Poz. 162 z pdzniejszymi zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

Karta charakterystyki zostata sporzgdzona na podstawie informacji zawartych w karcie charakterystyki substancji dostarczonej
przez producenta oraz aktualnie obowigzujgcych przepiséw.

Data aktualizacji: Zakres aktualizaciji:
(1.0) 1.08.2025 r. (nie dotyczy) Wersja 1.

Objasnienie skrotow i akronimoéw wystepujacych/mogacych wystapi¢ w karcie charakterystyki:




Data sporzadzenia: 1.08.2025 - a LF ﬁ RM
Data aktualizacji -(1.0): wersja 1

NDS — Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh — Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

NDSP — Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe

DSB - Dopuszczalne wartosci biologiczne (krajowe)

vPVB - (Substancja) Bardzo trwata wykazujgca bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumulac;ji

PBT - (Substancja) Trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulaciji i toksyczna

PNEC - Przewidywane stezenie nie powodujgce skutkow

DNEL - Poziom nie powodujgcy zmian

BCF - Wspotczynnik biokoncentracji

LD50 Dawka, przy ktorej obserwuje sie zgon 50% badanych zwierzat

LC50 Stezenie, przy ktérym obserwuje sie zgon 50 % badanych zwierzat

EC50 —statystycznie obliczone stezenie, ktére indukuje okreslony efekt u 50 % organizmow.

ED50 —, statystycznie obliczona dawka substancji wywotujgca okreslony skutek u 50 %

IC50 —medialne stezenie inhibitora hamujgce w 50 % funkcje biologiczne i biochemiczne organizmow.

NOEC- najwieksze stezenie, dla ktérego nie wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkéw dziatania
NOEL najwieksza dawka, dla ktérej nie wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkéw dziatania
NOAEC najwieksze stezenie umozliwiajgce wyznaczenie zaleznosci dawka—odpowiedz, gdy nie wystepuje
statystycznie lub biologicznie istotny wzrost czestosci lub nasilenia szkodliwych skutkow dziatania

NOAEL dawka umozliwiajgca wyznaczenie zaleznosci dawka—odpowiedz, gdy nie wystepuje statystycznie lub
biologicznie istotny wzrost czestosci lub nasilenia szkodliwych skutkéw dziatania

LOEC- najmniejsze stezenie, dla ktérego wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkéw dziatania
LOEL najmniejsza dawka, dla ktérej wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkow dziatania

LOAEC najmniejsze stezenie zastosowane w badaniach, umozliwiajgce wyznaczenie zaleznosci dawka—odpowiedz na
organizmach doswiadczalnych, dla ktérego jeszcze wystepuje statystycznie i biologicznie istotny wzrost czestosci
wystepowania szkodliwych skutkéw dziatania

LOAEL- najmniejsza dawka umozliwiajgca wyznaczenie zaleznosci dawka—odpowiedz na organizmach
doswiadczalnych, dla ktérego jeszcze wystepuje statystycznie i biologicznie istotny wzrost czestosci wystepowania
szkodliwych skutkéw dziatania

ECX Stezenie, przy ktorym obserwuje sie X % zmniejszenie wzrostu lub szybko$ci wzrostu

RID — Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych

ADR — Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych
IMDG — Miedzynarodowy Kodeks Morski Towaréw Niebezpiecznych

IATA — Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych

UN — Czterocyfrowy numer rozpoznawczy materiatu lub przedmiotu pochodzacy z ,Przepiséw modelowych ONZ”
Log kow - wspotczynnik podziatu oktanol-woda

IMO — Miedzynarodowa Organizacja Morska




