BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

Datum revize 13.08.2013 Verze 2.0

ODDIL 1. Identifikace latky/smési a spolegnosti/podniku
1.1 Identifikator vyrobku

Katalog €. 480512

Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu
EMPROVE® bio

registracni ¢islo REACH Tento produkt je pfipravek. registraéni ¢islo REACH viz 3. kapitola.

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

Uréena pouziti Farmaceuticka vyroba, Potravinarsky a farmaceuticky pramysi
V souladu s podminkami popsanymi v pfiloze tohoto bezpeénostniho
listu.

1.3 Podrobné tdaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Firma Merck KGaA * 64271 Darmstadt * Némecko * Tel. +49 6151 72-2440
Odpovédné oddéleni EQ-RS * e-mail: prodsafe@merckgroup.com
Dovozce Merck spol. s r. 0., Na Hrebenech Il. 1718/10, 140 00 Praha 4, Czech

Republic, tel.: +420 272 084 211, fax: +420 272 084 211, ICO: 18 62
69 71 * E-mail: merck@merck.cz

1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé Toxikologické informacni stredisko Na bojisti 1, 120 00 Praha2 tel:
situace +420 224 919 293, 224 915 402 * E-mail:tis@mbox.cesnet.cz

ODDIL 2. Identifikace nebezpe&nosti

2.1 Klasifikace Iétky nebo smési
Klasifikace (NARIZENI (ES) &. 1272/2008)

Latky a smési korozivni pro kovy, Kategorie 1, H290
Ziravost pro kizi, Kategorie 1A, H314

Plny text H-udaji uvedenych v tomto oddile viz oddil 16.

Klasifikace (67/548/EHS nebo 1999/45/ES)
C Ziravy R35

PIné znéni R vét uvedenych v tomto oddilu je uvedeno v oddilu 16.

2.2 Prvky oznadeni
Oznaé&eni (NARIZENI (ES) &. 1272/2008)
Vystrazné symboly nebezpecnosti

Z3

Signalnim slovem
Nebezpedi
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

Standardni véety o nebezpecnosti
H290 Mlze byt korozivni pro kovy.
H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poSkozeni odi.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

Prevence

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/ obliCejovy Stit.

Opatreni

P301 + P330 + P331 PRI POZITI: Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P309 + P310 PRI expozici nebo necitite-li se dobfe: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.

Omezené oznaceni (<125 ml)

Vystrazné symboly nebezpecnosti

Signdlnim slovem
Nebezpedi

Standardni véty o nebezpecnosti
H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/ obli¢ejovy stit.

P301 + P330 + P331 PRI POZITi: Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Gocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P309 + P310 PRI expozici nebo necitite-li se dobfe: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.

2.3 DalSi nebezpecnost

PBT/vPvB: Nevztahuje se na anorganické latky

ODDIL 3. Slozeni/informace o slozkach
Chemické podstata Vodny roztok
3.1 latkou
nepouzitelné

3.2 Smés

Nebezpetné slozky (NARIZENI (ES) &. 1272/2008)
Chemicky ndzev (Koncentrace)
C.CAS Registracni Cislo Klasifikace
Hydroxid sodny (>=5% -<10 %)
PBT/VPvB: Nevztahuje se na anorganické latky
1310-73-2 01-2119457892-27- Ziravost pro kdzi, Kategorie 1A, H314
XXXX Latky a smési korozivni pro kovy, Kategorie 1, H290

Plny text H-udaju uvedenych v tomto oddile viz oddil 16.
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog €. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

Nebezpecné slozky (1999/45/ES)
Chemicky nazev (Koncentrace)
C.CAS Klasifikace
Hydroxid sodny (>=5% -<10% )
1310-73-2 C, Ziravy; R35

PIné znéni R vét uvedenych v tomto oddilu je uvedeno v oddilu 16.

ODDIL 4. Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
Vseobecné pokyny
Osoba poskytujici prvni pomoc se musi sama chranit.

Po nadychani: pfejdéte na Cerstvy vzduch. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pri styku s kazi: Oplachujte velkym mnozstvim vody. Okamzité svléknéte kontaminované
obleceni. Ihned pfivolejte 1ékare.

Po zasazeni odi: vyplachnéte velkym mnozstvim vody. lhned vyhledejte ocniho Iékare.

Po poziti: postizeny musi vypit vodu (nejvyse dvé sklenice), nesmi zvracet (nebezpeci
perforace!). lhned pfivolejte Iékafe. Neprovadéijte neutralizaci.

wviw s

Drazdéni a leptani, Kasel, Dusnost, kolaps, smrt
Nebezpedi oslepnuti!

4.3vPokyn tykajici se okamzité lIékarské pomoci a zvlastniho o3etfeni
Zadna informace neni k dispozici.

ODDIL 5. Opatteni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva
Opatfeni pfi pozaru maji odpovidat okolnim podminkam.

Nevhodna hasiva
Pro tuto latku/smés neplati zadné omezeni hasiv.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Nehoflava latka.
PrFi hofeni muze uvolfiovat nebezpecéné vypary.

5.3 Pokyny pro hasice
Zvlastnich ochrannych prostredkt pro hasice
Nezlstavejte v ohrozené oblasti bez dychaciho pfistroje s vlastnim okruhem. Zabrarite kontaktu
s pokozkou, drzte se v patficné vzdalenosti a noste ochranné pracovni odévy.

Dalsi informace
Zabrarite kontaminaci systému povrchovych nebo podzemnich vod vodou pouzitou k haseni
pozaru.

ODDIL 6. Opatfeni v pfipadé nahodného Gniku
6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog €. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

Pokyny pro pracovniky kromé pracovnik( zasahujicich v pfipadé nouze Nevdechujte
pary/aerosol. Zamezte kontaktu s latkou. Zajistéte pfimérené vétrani. Vyklidte zasazenou oblast,
postupuijte dle nafizeni pro nouzové situace, kontaktujte odborného poradce.

Rada pro pracovniky zasahuijici v pfipadé nouze: Pro ochranné prostifedky viz. sekce 8.

6.2 Opatreni na ochranu Zivotniho prostredi
Nevylévejte do kanalizace.

6.3 Metody a material pro omezeni Gniku a pro Cisténi
Zakryjte kanalizac¢ni vpust. Rozlity pfipravek posbirejte, zavazte a zbyt ky vysajte Cerpadlem.
Dodrzujte pokyny (viz. Sekce 7 a 10) tykajici se mozného omezeni mat erialu.
Vysuste s pomoci sorbentu kapalin a neutralizaéni latky (napf. Chemizorb® H*, Kat. ¢. 101596).
Zlikvidujte. Ocistéte potfisnénou plochu.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Pokyny pro zachazeni s odpadem viz sekce 13.

ODDIL 7. Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni
Pokyny pro bezpecné zachdazeni
Dodrzujte varovné pokyny na Stitcich.

Hygienicka opatreni
Kontaminovany odév ihned vysvlecte. Pouzivejte ochranny krém. Po praci se substanci si
umyjte ruce a oblicej.

7.2 Podminky pro bezpec¢né skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
PoZadavky na skladovaci prostory a kontejnery
Nadoby nesmi byt z hliniku, cinu nebo zinku.

Skiadovaci podminky
Tésné uzaviené.

Skladovaci teplota: bez omezeni.

7.3 Specifické koneéné / specificka koneéna pouziti
Viz scénar expozice v pfiloze tohoto bezpeénostniho listu.

ODDIL 8. Omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky
8.1 Kontrolni parametry
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

Slozky s parametry pro kontrolu pracovisté

SloZky
Zaklad Hodnota Limitni Poznamky
hodnoty
Hydroxid sodny (1310-73-2)
CZ OEL NejvysSi pfipustné 2 mg/m?
koncentrace:
Pfipustny expozi¢ni limit 1 mg/m?®
(PEL):
Hydroxid sodny (1310-73-2)
CZ OEL NejvysSi pfipustné 2 mg/m?
koncentrace:
Pfipustny expozi¢ni limit 1 mg/m?®
(PEL):

Odvozena hladina bez G€inku (DNEL)

Hydroxid sodny (1310-73-2)

Hodnoty pfislusnych Mistni pusobeni inhalace 1 mg/m?
lexpoziCnich limitd v

pracovnim prostredi,

dlouhodobé

Spotiebitel Hodnota Mistni pusobeni inhalace 1 mg/m?
davky bez

pozorovaného U¢inku

(DNEL), dlouhodoba

Doporu¢ené monitorovaci procesy

Metody méfeni ovzdusi na pracovisti musi byt v souladu s normami DIN EN 482 a DIN EN 689.
Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym ucinkiim (PNEC)

Hydroxid sodny (1310-73-2)
"PNEC data neudana

8.2 Omezovani expozice

Technicka opatieni

Uplatnéni technickych opatfeni a vhodné pracovni metody jsou upfednostrio vany pred pouzitim
osobnich ochrannych prostifedkd.

Viz sekce 7.1

Individualni ochranna opatreni

Pro pracovis$té musi byt vybran specialni ochranny odév v zavislosti na koncentraci a mnozstvi
pouzivanych nebezpec¢nych latek. Dodavatel musi rucit za odolnost ochrannych odévu vici
chemikaliim.

Ochrana oci a obliceje

Dobre tésnici ochranné bryle

Ochrana rukou
tésny kontakt:
Material rukavic: Nitrilovy kaucuk
Tloustka rukavic: 0,11 mm
Doba praniku: > 480 min
postrikani:
Material rukavic: Nitrilovy kaucuk
Tloustka rukavic: 0,11 mm
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio
Doba praniku: > 480 min

Pouzité ochranné rukavice musi vyhovovat specifikacim direktivy EU 89/686/EEC a z négj
vyplyvajici normy EN374, napf KCL 741 Dermatril® L (t&sny kontakt), KCL 741 Dermatril® L
(postfikani).

Vys$e uvedené ¢asy praniku byly zjistény za uziti vzorkd doporucenych typu rukavic pfi
laboratornich mérenich KCL dle EN 374.

Toto doporu€eni plati pouze pro produkt uvedeny v bezpecnostnim listu, ktery byl dodan
nami pro nami udany ucel. PF¥i rozpousténi nebo miseni s jinymi substancemi a pfi
podminkach odliSnych od EN374 se musite obratit na dodavatele rukavic povolenych CE
(napf. KCL GmbH, D-36124, Eichenzell, www.klc.de).

Dalsi ochranné prostredky
ochranny odév

Ochrana dychacich cest

je nezbytné, kdyz dojde k vytvareni vypard/aerosolu.

Doporuceny typ filtru: Filtr P 2 (podle DIN 3181)pro tuhé a kapalné ¢astice Skodlivych latek
Entrepreneur musi zajistit, aby udrzba, ¢isténi a testovani prostredkl k ochrané dychacich cest
byly provadény podle pokynl vyrobce. Tato opatfeni musi byt nalezité dokumentovana.

Omezovani expozice zivotniho prostredi
Nevyléveijte do kanalizace.

ODDIL 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti
9.1 Informace o zéakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Forma kapalny

Barva bezbarvy

Zapach bez zapachu

Prahova hodnota zapachu nepouzitelné

pH cca. 14

Bod tani Zadna informace neni k dispozici.
Bod varu Zadna informace neni k dispozici.
Bod vzplanuti Zadna informace neni k dispozici.
Rychlost odparovani Zadna informace neni k dispozici.

Hoflavost (pevné latky, plyny) Zadna informace neni k dispozici.

Dolni mez vybusnosti Zadna informace neni k dispozici.
Horni mez vybusnosti Zadna informace neni k dispozici.
Tlak pary Zadna informace neni k dispozici.
Relativni hustota par Zadna informace neni k dispozici.
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio
Relativni hustota 1,08 g/cm?
pfi 20 °C
Rozpustnost ve vodé pfi 20 °C

rozpustna latka

Rozdélovaci koeficient: n- Zadna informace neni k dispozici.
oktanol/voda 3

Teplota samovzniceni Zadna informace neni k dispozici.

Teplota rozkladu Zadna informace neni k dispozici.
Dynamicka viskozita Zadna informace neni k dispozici.
Vybusné vlastnosti Latka nebyla klasifikovana jako vybusnina.
Oxidac¢ni vlastnosti zadné

9.2 Jiné udaje

Korozivita MuUze byt korozivni pro kovy.

ODDIL 10. Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Viz sekce 10.3

10.2 Chemicka stabilita
Tento produkt je stabilni pfi teploté okolniho prostredi (pokojova teplo ta).

10.3 Moznost nebezpecnych reakci
Nebezpecéi vzniceni nebo vzniku hoflavych plyn{i nebo vyparl s:

Kovy, Lehké kovy

Tvofi:

Vodik

Prudké reakce mozné s:

Nitrily, slou¢eniny amoniaku, Kyanidy, hof¢ik, organické nitroslou¢eniny, organické hoflaviny,
fenoly, pradkové kovy alkalickych zemin, Kyseliny

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
informace nejsou k dispozici

10.5 Neslucitelné materialy
Hlinik, rizné plasty, mosaz, Kovy, kovové slitiny, Zinek, Cin, Lehké kovy, sklo,
kfemenna/kfemicita keramika, tkané zvirat/rostlin

10.6 Nebezpecéné produkty rozkladu
informace nejsou k dispozici
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

ODDIL 11. Toxikologické informace
11.1 Informace o toxikologickych uéincich
Smés
Akutni ordlini toxicitu
Symptomy: Pfi poziti tézké poleptani ust a hrdla a také nebezpedi perforace jicnu a zaludku.

Akutni inhalacni toxicitu

Symptomy: podrazdéni sliznic, Kasel, Dusnost, Mozna poskozeni:, poSkozeni dychaciho Ustroji
Akutni dermaini foxicitu

Tyto informace nejsou k dispozici.

Kozni draZdivost

Nekroza

Smés zpuUsobuje tézké poleptani.

Ocni draZdivost

Smés zpuUsobuje vazné poskozeni oci. Nekréza

Nebezpedi oslepnuti!

Senzibilizace
Tyto informace nejsou k dispozici.

Mutagenita v zérodecnych burikach
Tyto informace nejsou k dispozici.

Karcinogenita
Tyto informace nejsou k dispozici.

Toxicita pro reprodukci
Tyto informace nejsou k dispozici.

Teratogenita
Tyto informace nejsou k dispozici.

Toxicita pro specifické cilové organy - jednordzova expozice
Tyto informace nejsou k dispozici.

Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Tyto informace nejsou k dispozici.

Nebezpecnost pri vdechnuti
Tyto informace nejsou k dispozici.

11.2 DalSi informace
Systemické ucinky:
kolaps, smrt
Dodrzujte bezpec€nostni prfedpisy pro manipulaci s chemikaliemi.

Slozky

Hydroxid sodny
KoZni dréZdivost
kralik
Vysledek: ZpUsobuije poleptani.
(RTECS)
Ocni dréZdivost
kralik
Vysledek: Zpusobuje poleptani.
(RTECS)

Mutagenita v zarodecnych burikdach
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

Genofoxicité in vitro

Mutagenita (testovani bunék savci): micronucleus.
Vysledek: negativni

(Lit.)

Test podle Amese
Vysledek: negativni
(IUCLID)

ODDIL 12. Ekologické informace
Smés
12.1 Toxicita
Zadna informace neni k dispozici.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Biologicka odbouratelnost

Metody stanoveni biologické odbouratelnosti nejsou aplikovatelné pro anorganické latky.

12.3 Bioakumula€ni potencial
Zadna informace neni k dispozici.
12.4 Mobilita v padé
Zadna informace neni k dispozici.
12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
PBT/vPvB: Nevztahuje se na anorganické latky
12.6 Jiné nepfiznivé udinky
Dodatko vé ekologické informace
Skodlivy uginek vzhledem ke zméné pH. Ryby mohou pojit. Nezplisobuje biologicky deficit
kysliku. Neutralizace v €istiCkach odpadnich vod je mozna.
Zabrarite vypusténi do okolniho prosttedi.

Slozky
Hydroxid sodny
Toxicita pro ryby
LC50 Gambusia affinis: 125 mg/l; 96 h (Externi MSDS)

Toxicita pro dafnie a jiné vodni bezobratlé
EC50 Daphnia magna (perlooCka velka): 76 mg/l; 24 h (Externi MSDS)

Toxicita pro bakterie
EC50 Photobacterium phosphoreum: 22 mg/l; 15 min (Externi MSDS)

Biologicka odbouratelnost

Metody stanoveni biologické odbouratelnosti nelze aplikovat na anorganické latky.

PBT/vPvB: Nevztahuje se na anorganicke latky

Bezpecnostni listy pro katalogova ¢isla jsou k dispozici také na www.merck-chemicals.com
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BEZPECNOSTNI LIST

podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog €. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

ODDIL 13. Pokyny pro odstrafiovani

Metody nakladani s odpady

Odpad musi byt likvidovan v souladu se smérnici o odpadech 2008/98/ES a dalSimi narodnimi a
mistnimi normami a pfedpisy. Uchovavejte chemikalie v plvodnich obalech. Nemichejte s jinym
odpadem. Pfi manipulaci s kontam inovanym obalem postupuijte stejnym zplisobem jako pfi

manipulaci s danou chemikalii.

Pro informace tykajici se zneSkodnéni chemikalii a odevzdani kontejnerl viz

www.retrologistik.com. Zde nam také muzete posilat vase dotazy.

ODDIL 14. Informace pro prepravu
Pozemni doprava (ADR/RID)
14.1 Cislo OSN
14.2 PrisluSny nazev OSN pro
zasilku
14.3 Trida
14.4 Obalova skupina

14.5 Environmentally hazardous

14.6 Zvlastni bezpeénostni
opatfeni pro uzivatele

Kbéd omezeni prljezdu tunelem

UN 1824
SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

E

Vnitrozemska lodni doprava (ADN)

Neni relevantni

Letecka preprava (IATA)

14.1 Cislo OSN

14.2 Prislusny nazev OSN pro
zasilku

14.3 Trida

14.4 Obalova skupina

14.5 Environmentally hazardous

14.6 Zvlastni bezpeénostni
opatfeni pro uzivatele

Namorni doprava (IMDG)

14.1 Cislo OSN

14.2 Prislusny nazev OSN pro
zasilku

14.3 Trida

14.4 Obalova skupina

14.5 Environmentally hazardous

14.6 Zvlastni bezpeénostni
opatreni pro uzivatele
EmS

UN 1824
SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

UN 1824
SODIUM HYDROXIDE SOLUTION

ano

F-A S-B
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢.
Nazev vyrobku

480512
Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

14.7 Hromadna preprava podle prilohy Il MARPOL 73/78 a predpisu IBC

Neni relevantni

ODDIL 15. Informace o predpisech
15.1 Nafizeni tykajici se bezpe€nosti, zdravi a Zivotniho prostiedi / specifické pravni predpisy tykajici se latky

nebo smési
Narizeni ES

Legislativa o nebezpeci 96/82/EC

tézkych drazd

Smérnice 96/82/ES se netyka

Pracovni omezeni VSimnéte si pozndmky ve smérnici 94/33/EK, tykajici se ochrany

mladych lidi v zaméstnani.

Nafizeni EU 1005/2009/EC o latkach, které neni regulovano
poskozuji ozonovou vrstvu

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. neni regulovano
850/2004 ze dne 29.dubna 2 004 o perzistentnich

organickych znedistujicich latkach a o zméné

smérni ce 79/117/EES

Nafizeni (ES) ¢. 689/2008 o vyvozu a dovozu neni regulovano
nebezpecnych chemickych latek

Latky vzbuzujici mimofadné obavy (SVHC) Tento produkt neobsahuje latky vzbuzujici

mimoradné obavy v koncentraci vyS$Si nez
regulaéni mezni hodnota (> 0.1 % (w/w)
Nafizeni (ES) €.1907/2 006 (REACH),
¢lanku 57).

Vnitrostatni pravni predpisy

Trida skladovani

8B

156.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

Pro vyrobek nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti podle nafize ni EU REACH ¢&.

1907/2006.

ODDIL 16. Dal$i informace
PlIny text H-Udaj( uvedenych v oddilech 2 a 3.

H290
H314

Muze byt korozivni pro kovy.
Zpusobuije tézké poleptani kiize a poSkozeni odi.

UplIné zn&ni R-v&t uvedenych v odstavcich 2 a 3

R35

Zpusobuje tézké poleptani.

Pokyny pro $koleni
Poskytnéte dostate¢né informace, pokyny a instruktaz operatorovi.

Oznadeni (67/5648/EHS nebo 1999/45/ES)

Symbol(y)

B c Ziravy
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BEZPECNOSTNI LIST
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio
R-vély 35 Zpusobuje tézké poleptani.
S-véty 26-37/39-45 PFi zasazeni o¢i okamzité dukladné vyplachnéte vodou a

vyhledejte 1ékafskou pomoc. Pouzivejte vhodné ochranné
rukavice a ochranné bryle nebo obli¢ejovy §tit. V pfipadé
nehody, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte
Iékafskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni).

Kli¢ nebo legenda ke zkratkam a zkratkovym sloviim pouzitym v bezpec¢nostnim listu
Pouzité zkratky a akronymy muzete najit na http://www.wikipedia.org.

Zde uvedené informace vyplyvaji z aktuainiho stavu nasich védomosti. Charakterizufi dany vyrobek s ohledem na
prislusna bezpecnostni opatreni. Nepredstavuji zaruku viastnosti vyrobku.
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BEZPECNOSTNI LIST — Dodatek
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog €. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

SCENAREM EXPOZICE 1 (Pramyslové pouZiti)

1. Primyslové pouziti (Farmaceuticka vyroba, Potravinarsky a farmaceuticky pramysl)

Oblasti koncového pouziti

SU 3 Primyslova pouziti: pouziti latek v nesmisené formé nebo v pfipravcich, v primyslovych
zarizenich

SU9 Vyroba lehkych chemickych latek

SU 10 Formulace [sméSovani] pfipravkd a/ nebo jejich nové baleni (kromé slitin)

Kategorie chemického produktu

PC19 meziprodukty

PC21 laboratorni chemikalie

Kategorie procesu

PROCT Pouziti v ramci uzavieného vyrobniho procesu, expozice nepravdépodobna

PROCZ2 Pouziti v ramci nepfretrzitého uzavieného vyrobniho procesu s pfilezitostné kontrolovanou
expozici (napf. odbér vzorku)

PROCS3 Pouziti v ramci uzavieného davkového vyrobniho procesu (syntéza nebo formulace)

PROCH4 Pouziti v ramci davkového a jiného procesu (syntéza) s vétsi moznosti expozice

PROCS5 Michani nebo smésovani v davkovych vyrobnich procesech pfi formulaci pfipravki a
predmétll (vice stadii a/ nebo vyznamny kontakt)

PROC8a Preprava latky nebo pFipravku (napousténi/ vypousténi) z/ do nadob/ velkych kontejner(i v
nespecializovanych zafizenich

PROC8b  Preprava latky nebo pripravku (napousténi/ vypousténi) z/ do nadob/ velkych kontejner( ve
specializovanych zafizenich

PROC9Y Preprava latky nebo pfipravku do malych nadob (specializovana plinici linka, véetné
odvazovani)

PROC1710  Aplikace valeCkem nebo Stétcem

PROC14  \yroba pripravk(l nebo predmét( tabletovanim, kompresi, vytlacovanim, peletizaci

PROC15  Poutziti jako laboratorniho reagentu

Kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostredi

ERC1 Vyroba latek

ERC2 Formulace pfipravku

ERC4 Primyslové pouziti pomocnych vyrobnich latek a vyrobk(, které se nestavaji soucasti
predmétd

ERC6a Primyslové pouziti, pfi némz dochazi k vyrobé dalsi latky (pouziti meziproduktd)

ERC6b Primyslové pouziti reaktivnich vyrobnich pomocnych latek

2. Pridavny scénar: Provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik
2.1 Scénar prispivajici k Fizeni expozice v pracovnim prostfedi, pokud jde o: ERC1, ERC2, ERC4, ERC6a,
ERC6b

Technické podminky a opatfeni / Organizaéni opatreni

Voda Roztoky o vysokém pH musi byt pfed vypusténim do odpadu
neutralizovany.
Poznamky Zabrarite nefizenému Uniku produktu do okolniho prostiedi.

2.2 Scénar prispivajici k fizeni expozice pracovnikd, pokud jde o: PROC1, PROC2, PROC3, PROC4, PROCS5,
PROC8a, PROC8b, PROC9, PROC10, PROC14, PROC15
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BEZPECNOSTNI LIST — Dodatek
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

Charakteristické vlastnosti produktu
Koncentrace latky ve smési/artiklu Zahrnuje obsah latky v produktu do 100%.

Fyzicka forma (v okamziku pouziti) Vodny roztok

Frekvence a doba pouzivani
Frekvence pouziti 600 minuty/den
Frekvence pouziti 200 dny/rok

Jiné provozni podminky ovliviiujici expozici pracovnikl
Venkovni / Vnitini Vnitfni bez mistniho odsavani (LEV)

Technické podminky a opatreni
Je pozadovana spravna vyrobni praxe. Zajistéte dostatecné vétrani, zvlasté v uzavienych prostorach.

Podminky a opatfeni tykajici se ochrany osob, hygieny a hodnoceni zdravi
Noste vhodné rukavice (testované podle EN 374), kombinézu a prostfedek k ochrané o¢i. Dychaci
pristroj pouze v pfipadé vzniku aerosolu nebo prachu.

3. Odhad expozice a odkaz na jji plivod

Pro (dalsi) lokalni ucinky jsou opatfeni Fizeni rizik zalozeny na kvalit ativni charakterizaci rizik.

4. Navod pro nasledného uzivatele k vyhodnoceni, zda pracuje v mezich danych scénarem expozice

Please refer to the following documents: Pokyny ECHA k pozadavkim na inf ormace a posouzeni
chemické bezpecénosti, kapitola R.12: Systém deskripto rii pouziti; Pokyny ECHA pro nasledné
uzivatele; Pokyny ECHA k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti Dil D:
Expozi¢ni scenar T vorba, Dil E: Charakterizace rizika a Dil G: Rozsifeni BL; VCI/Cefic REA CH
Praktické pokyny pro hodnoceni expozice a komunikace v dodavatelském fetézci; Pokyny CEFIC
Specifické kategorie uvolhovani do zivotniho prostfedi (SPERC).
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BEZPECNOSTNI LIST — Dodatek
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog €. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

SCENAREM EXPOZICE 2 (Profesionalni pouZiti)

1. Profesionalni pouziti (Farmaceuticka vyroba, Potravinarsky a farmaceuticky primysl)

Oblasti koncového pouziti
SU 22 Profesionalni pouziti: vefejna sféra (administrativa, Skolstvi, zabavni pramysl, sluzby,
femesinici)

Kategorie chemického produktu
PC21 laboratorni chemikalie

Kategorie procesu
PROC15  Pouziti jako laboratorniho reagentu

Kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostredi

ERC2 Formulace pfipravku
ERC6a Primyslové pouziti, pfi némz dochazi k vyrobé dalsi latky (pouziti meziprodukt()
ERC6b Pramyslové pouziti reaktivnich vyrobnich pomocnych latek

2. Pridavny scénar: Provozni podminky a opatfeni k fizeni rizik
2.1 Scénér prispivajici k Fizeni expozice v pracovnim prostfedi, pokud jde o: ERC2, ERC6a, ERC6b

Technické podminky a opatieni / Organizacni opatreni

Voda Roztoky o vysokém pH musi byt pfed vypusténim do odpadu
neutralizovany.
Poznamky Zabrarite nefizenému Uniku produktu do okolniho prostiedi.

2.2 Scénar prispivajici k fizeni expozice pracovniki, pokud jde o: PROC15

Charakteristické vlastnosti produktu
Koncentrace latky ve smési/artiklu Zahrnuje obsah latky v produktu do 100%.

Fyzicka forma (v okamziku pouziti) Vodny roztok

Frekvence a doba pouzivani
Frekvence pouziti 600 minuty/den
Frekvence pouziti 200 dny/rok

Jiné provozni podminky ovliviwujici expozici pracovnika
Venkovni / Vnitini Vnitfni bez mistniho odsavani (LEV)

Technické podminky a opatfeni
Je pozadovana spravna vyrobni praxe. Zajistéte dostatecné vétrani, zvlasté v uzavienych prostorach.

Podminky a opatieni tykajici se ochrany osob, hygieny a hodnoceni zdravi
Noste vhodné rukavice (testované podle EN 374), kombinézu a prostiedek k ochrané o¢i. Dychaci
pristroj pouze v pfipadé vzniku aerosolu nebo prachu.

3. Odhad expozice a odkaz na jji plvod

Pro (dalsi) lokalni ucinky jsou opatfeni fizeni rizik zalozeny na kvalit ativni charakterizaci rizik.
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BEZPECNOSTNI LIST — Dodatek
podle nafizeni (ES) €. 1907/2006

Katalog ¢. 480512
Nazev vyrobku Hydroxid sodny roztok 2 mol/l vhodny pro biofarmaceutickou vyrobu EMPROVE®
bio

4. Navod pro nasledného uzivatele k vyhodnoceni, zda pracuje v mezich danych scénarem expozice

Please refer to the following documents: Pokyny ECHA k poZzadavkim na inf ormace a posouzeni
chemické bezpecénosti, kapitola R.12: Systém deskripto rii pouziti; Pokyny ECHA pro nasledné
uzivatele; Pokyny ECHA k pozadavkim na informace a posouzeni chemické bezpecnosti Dil D:
Expozi¢ni scenar T vorba, Dil E: Charakterizace rizika a Dil G: RozSifeni BL; VCI/Cefic REA CH
Praktické pokyny pro hodnoceni expozice a komunikace v dodavatelském fetézci; Pokyny CEFIC
Specifické kategorie uvolfiovani do Zivotniho prostfedi (SPERC).
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