KARTA CHARAKTERYSTYKI ‘) PCC

EXVELIA PS 20

Spetnia wymogi okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 (REACH), zatacznik I, ze zmianami
wprowadzonymi przez rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 - Polska

Data sporzadzenia 1 2026-07-02
Data aktualizacji : 2026-07-02
Wersja 1

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa produktu : EXVELIAPS 20

Nazwa chemiczna : Monolaurynian sorbitanu, etoksylowany

Numer WE : Polimer

Numer rejestracyjny REACH : Wylgczenie z rozporzgdzenia REACH: Polimer.

Numer CAS : 9005-64-5

Nazwa INCI : Polysorbate 20

Inne sposoby identyfikacji : Ethoxylated sorbitan monolaurate; Polysorbate 20 (Ph. Eur.)

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Zidentyfikowane zastosowania

Wytwarzanie produktéw farmaceutycznych.

Zastosowania odradzane Przyczyna

Nieokreslony. -

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
PCC Exol SA, ul. Sienkiewicza 4, 56-120 Brzeg Dolny, Polska
Telefon: +48 71 794 2127

Adres e-mail osoby : keh@pcc.eu
odpowiedzialnej za tg karte
charakterystyki

1.4 Numer telefonu alarmowego

Krajowa instytucja doradcza/Osrodek zatrué

Numer telefonu : Niedostepne
Dostawca
Numer telefonu : Telefon: +48 71 794 2555, +48 71 794 2441 (dostepne 24h) lub +48 71 794 2690

(fax) lub do najblizszej terenowej Panstwowej Strazy Pozarne;j

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Definicja produktu : Polimer

Klasyfikacja wedtug Rozporzadzenia (WE) Nr 1272/2008 [CLP/GHS]
Niesklasyfikowany.

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako stwarzajgcy zagrozenie wedtug rozporzadzenia (WE) 1272/2008 ze zmianami.
Petny tekst zwrotéw H jak powyzej podano w sekcji 16.
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Bardziej szczegétowe informacje dotyczgce wptywu na stan zdrowia oraz ewentualnych objawéw mozna znalez¢ w

sekcji 11.

2.2 Elementy oznakowania
Piktogramy zagrozen
Haslo ostrzegawcze

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

: Nie dotyczy.
: Brak hasta ostrzegawczego.
: Nie dotyczy.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

Zapobieganie
Reagowanie
Przechowywanie
Usuwanie

Uzupetniajace elementy
etykiety

2.3 Inne zagrozenia

Wyniki oceny wlasciwosci
PBT i vPvB

Inne zagrozenia nie
odzwierciedlone w
klasyfikacji

: Stosowac rekawice ochronne lub odziez ochronng i ochrone oczu lub ochrone twarzy
: Nie dotyczy.
: Nie dotyczy.
: Nie dotyczy.
: Nie dotyczy.

PBT P B T vPvB vP vB
Nie N/A Nie Nie Nie N/A Nie

: Produkt nie zawiera sktadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego zgodnie z art.

59 ust.1 jako posiadajgce wtasciwos$ci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu
hormonalnego ani sktadnikow o wtasciwosciach zaburzajgcych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu
delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub rozporzgadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w
stezeniu 2 0,1% (w/w).

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

3.1 Substancje

: Substancja jednosktadnikowa

Nazwa produktu/
sktadnika

Identyfikatory %

Specyficzne stez.
graniczne,
czynniki M i ATE

Klasyfikacja Typ

Monolaurynian sorbitanu,
etoksylowany

REACH #: Polimer >97
CAS: 9005-64-5

Niesklasyfikowany. [1]
Petny tekst zwrotow
H jak powyzej

podano w sekcji 16.

Nie ma dodatkowych sktadnikéw, ktére wedtug obecnej wiedzy dostawcy sg sklasyfikowane i przyczyniajg sie do
klasyfikacji substancji, i w zwigzku z tym wymagajg ich podania w tej sekgc;ji.

Typ
[1] Sktadnik

Najwyzsze dopuszczalne stezenia, jesli sg dostepne, wymienione sg w sekcji 8.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Kontakt z oczami

Droga oddechowa

Kontakt ze skérg

Spozycie

: Natychmiast przeptukac oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu podnoszgc

gorng i dolng powieke. Usung¢ szkta kontaktowe jezeli sg. Jesli pojawi sie
podraznienie zasiegna¢ porady lekarskie;.

: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnié¢ warunki

do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jesli pojawig sie
objawy, zasiegng¢ porady lekarskiej.

: Spitukac skazong skére duzg iloscig wody. Zdjg¢ skazong odziez i buty. Jesli

pojawig sie objawy, zasiegna¢ porady lekarskie;.

: Przemyc usta wodg. Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze

powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie. Nie wywotywac¢ wymiotow, jesli nie jest to zalecane przez personel
medyczny. Jesli pojawig sie objawy, zasiegng¢ porady lekarskie;j.
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Ochrona oséb : Nie nalezy podejmowac¢ zadnych dziatan, ktore stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek
udzielajacych pierwszej chyba, ze jest sie odpowiednio przeszkolonym. Nosi¢ wlasciwe wyposazenie
pomocy ochrony osobistej (patrz sekcja 8).

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia
Objawy wynikajgce z nadmiernej ekspozycji

Kontakt z oczami : Brak konkretnych danych.
Droga oddechowa : Brak konkretnych danych.
Kontakt ze skéra : Brak konkretnych danych.
Spozycie : Brak konkretnych danych.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z
poszkodowanym

Informacje dla lekarza : Leczy¢ objawowo. W przypadku potkniecia lub wdychania duzej ilosci, natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem specjalizujgcym sie w leczeniu zatrué¢ truciznami.

Szczegdine sposoby : Bez specjalnego leczenia.

leczenia

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki : Pozary gasi¢ rozproszonymi pradami wody, piang, gasnicami $niegowymi lub
gasnicze proszkowymi.

Niewtasciwe srodki : Unikac silnych strumieni wody z weza.

gasnicze

5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenia ze strony : W ogniu oraz w razie ogrzania dochodzi do wzrostu ci$nienia i pojemnik moze
substancji lub mieszaniny wybuchnac.

Niebezpieczne produkty : Produkty rozkladu moga zawieraé nastepujgce materiaty:

spalania dwutlenek wegla

tlenek wegla (CO)

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania : Szybko izolowac teren przez wyprowadzenie wszystkich osob z najblizszej okolicy
ochronne dla strazakow wypadku, jezeli wybucht pozar. Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan, ktére
stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek chyba, Ze jest sie odpowiednio przeszkolonym.
Specjalne wyposazenie : Strazacy powinni nosi¢ odpowiednie urzadzenia ochronne oraz indywidualne aparaty
ochronne dla strazakow oddechowe z maska zakrywajgca catg twarz i dziatajgca przy dodatnim cisnieniu.

Podstawowy poziom ochrony podczas wypadkéw chemicznych zapewnia odziez
stosowana przez strazakéw (wigczajgc hetmy, buty ochronne i rekawice), zgodna z
normg europejskg EN 469.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do

srodowiska

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

Dla os6b nienalezagcych do : Nie nalezy podejmowaé¢ zadnych dziatan, ktére stwarzatyby ryzyko dla kogokolwiek

personelu udzielajgcego chyba, ze jest sie odpowiednio przeszkolonym. Ewakuowac ludzi z okolicznych

pomocy terenow. Nie udziela¢ zezwolenia na wejscie - niepotrzebnemu i
niezabezpieczonemu personelowi. Nie dotykaé, nie przechodzi¢ po rozlanym
materiale. Zatozy¢ odpowiednie wyposazenie ochrony osobiste;.

Dla osé6b udzielajacych : Jesli dla usuwania rozlewu potrzebna jest odziez specjalna, zapoznac¢ sie z
pomocy informacjami w sekcji 8, dotyczgcymi materiatéw wtasciwych i nieodpowiednich.
Patrz takze informacje w sekcji "Dla oséb nienalezgcych do personelu udzielajgcego
pomocy".
6.2 Srodki ostroznosci w : Nalezy unikac rozprzestrzeniania sie rozlanego materiatu, jego sptywania do gleby
zakresie ochrony lub kontaktu z glebg, ciekami wodnymi, odptywami i kanalizacjg. Nalezy
srodowiska poinformowac¢ odpowiednie wtadze, w przypadku kiedy produkt spowodowat

zanieczyszczenie srodowiska (Sciekéw, ciekow wodnych, gleby lub powietrza).
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6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia i stuzgce do usuwania skazenia

Mate rozlanie : Zatrzymaé wyciek, jesli jest to mozliwe bez narazenia na niebezpieczenstwo.
Wynies¢é pojemniki z obszaru rozlania. Zaabsorbowa¢ za pomocg obojetnego
materiatu i umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady. Utylizowa¢ w
licencjonowanym przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw.

Duze rozlanie : Zatrzymac wyciek, jesli jest to mozliwe bez narazenia na niebezpieczenstwo.
Wynies¢é pojemniki z obszaru rozlania. Zabezpieczyé¢ ujscia kanalizacji, instalacji
wodnych oraz wejscia do piwnic i obszaréw zamknietych. Nalezy zmy¢ rozlany/
rozsypany materiat do oczyszczalni Sciekéw lub postepowac w podany sposéb.
Rozlane lub rozsypane substancje, nalezy zebra¢ za pomocg niepalnych substanc;ji,
takich jak: piasek, ziemia, wermikulit, ziemia okrzemkowa. Nastepnie umiesci¢ w
pojemnikach i utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami. Utylizowaé w
licencjonowanym przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw. Nie zbiera¢ za pomocg trocin
lub innych materiatéw palnych.

6.4 Odniesienia do innych : Informacje dotyczace kontaktu w sytuacji awaryjnej podano w sekgciji 1.
sekcji Informacje dotyczace odpowiedniego wyposazenia ochrony osobistej podano w
sekgciji 8.

Informacje dotyczace dodatkowej obrébki odpadéw podano w sekcji 13.
Informacje dotyczace dodatkowych przepiséw prawnych podano w sekcji 15.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

Informacje podane w tej sekcji zawierajg ogolne porady i wytyczne.
7.1 Srodki ostroznosci dotyczqce bezpiecznego postepowania

Srodki ochronne : Nosi¢ wtasciwe wyposazenie ochrony osobistej (patrz sekcja 8).
Wskazéwki dotyczace : Nie spozywac pokarmdw i napojow oraz zabronié palenia tytoniu w obszarze, w
ogodlnej higieny pracy ktorym ten materiat jest przechowywany, przemieszczany i przetwarzany. Nalezy

umy¢ rece i twarz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu. Przed wejsciem do
jadalni zdjg¢ zanieczyszczong odziez oraz wyposazenie ochronne. Dodatkowe
informacje dotyczgce srodkéw higieny podano w sekcji 8.

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

Przechowywaé zgodnie z miejscowymi przepisami. Dopuszczalny okres przechowywania: 12 miesiecy od daty
produkcji. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, z dala od promieni stonecznych; w suchym, chtodnym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu; zdala od niezgodnych materiatéw (patrz sekcja 10), napojéw i jedzenia. Pojemnik
powinien pozosta¢ zamkniety i szczelny az do czasu uzycia. Pojemniki, ktore zostaty otwarte muszg by¢ ponownie
uszczelnione i przechowywane w pofozeniu pionowym aby nie dopusci¢ do wycieku substancji. Nie przechowywaé w
nieoznakowanych pojemnikach. Uzywa¢ odpowiednich pojemnikow zapobiegajgcych skazeniu srodowiska. Przed
przystapieniem do przetadunku lub stosowania zapozna¢ sie z informacjami na temat niezgodnych materiatéw
zawartymi w punkcie 10. Produkt zachowuje swoje parametry jakosci przez 1 rok, jesli jest przechowywany w
oryginalnych, szczelnie zamknietych pojemnikach.

Zaleca sie, aby temperatura otoczenia podczas dtugotrwatego przechowywania wynosita od 5°C do 25°C, a skrajnie
akceptowalny zakres to od 0°C do 30°C. Przechowywanie w wyzszych temperaturach jest mozliwe tylko przez kroétki
czas.

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
Zalecenia : Brak dodatkowych informaciji.

Rozwiazania specyficzne : Brak dodatkowych uwag.
dla sektora przemystowego

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

Dla uzyskania informacji dotyczacych konkretnych zastosowan, wedtug scenariuszy narazenia, nalezy zapoznac sie z
wykazem zidentyfikowanych zastosowan w punkcie 1.

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Najwyzsze dopuszczalne stezenia
Nieustalona warto$é NDS.

Wskazniki narazenia biologicznego

Wskazniki ekspozycji nie sg znane.

4/13



Zalecane procedury
monitoringu

DNEL/DMEL
Niedostepne.

PNEC
Niedostepne.

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne
srodki kontroli

: Powinno sie odnie$¢ do standardow monitorowania, takich jak: Norma Europejska

EN 689 (Atmosfery miejsca pracy - Wskazowki odnoszace sie do zastosowania i
uzywania procedur oceny narazenia przez drogi oddechowe srodkami chemicznymi
w celu poréwnania z wartosciami progowymi i strategig pomiaréw) Norma
Europejska EN 14042 (Atmosfery miejsca pracy - Wskazéwki odnoszace sie do
zastosowania i uzywania procedur oceny narazenia na srodki chemiczne i
biologiczne) Norma Europejska EN 482 (Atmosfery miejsca pracy - Ogoélne wymogi
odnoszgce sie do procedur wykonawczych stuzgcych do pomiaréw srodkéw
chemicznych) Konieczne bedzie réwniez odniesienie sie do krajowych
dokumentacji zwigzanej z metodami okreslenia substancji niebezpiecznych.

: Wydajna wentylacja ogdlna powinna by¢ wystarczajgca aby kontrolowaé

ekspozycje pracownika na zanieczyszczenia.

Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne

Srodki zachowania higieny :

Ochrona oczu lub twarzy

Ochrona skoéry
Ochrona rak

Ochrona ciata

Inne srodki ochrony
skoéry

Ochrona drog
oddechowych

Kontrola narazenia
srodowiska

Umyc¢ dokfadnie rece, przedramiona oraz twarz po pracy z produktem chemicznym,
przed jedzeniem, paleniem tytoniu oraz uzywaniem toalety, a takze po zakonczeniu
pracy. Do usuniecia potencjalnie skazonej odziezy, powinny byé zastosowane
wiasciwe techniki. Nalezy wypra¢ skazong odziez przed ponownym uzyciem.
Nalezy sie upewni¢ czy stanowiska do przemywania oczu i prysznice
bezpieczenstwa znajdujg sie w poblizu miejsca pracy.

: Zabezpieczenie oczu zgodne z zatwierdzong normg powinno by¢ stosowane w

przypadku, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest to konieczne w celu unikniecia
narazenia poprzez chlapniecia, mgietki, gazy lub pyty. W przypadku mozliwosci
kontaktu, nastepujgce ochrony powinny by¢é noszone, jesli ocena nie wskazuje
wyzszego stopnia ochrony: ochronne okulary z bocznymi ostonami.

: Odporne na czynniki chemiczne rekawice powinny by¢ noszone w kazdym

przypadku pracy z produktami chemicznymi, kiedy ocena ryzyka wskazuje, ze jest
to konieczne. Nosi¢ odpowiednie rekawice zgodne z EN374. W przypadku
diugotrwatego bezposredniego dziatania nalezy stosowac¢ rekawice ochronne
nitrylowe lub z kauczuku nitrylowego o grubosci > 0,2 mm i czasie przenikania = 30
min. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze czas przebicia dla materiatu rekawicy moze by¢
rézny u réznych producentéw rekawic.

: W zaleznosci od wykonywanego zadania nalezy stosowaé ubiér ochronny

odpowiedni do potencjalnego ryzyka i zatwierdzone przez kompetentng osobe
przed przystgpieniem do pracy.

: Przed rozpoczeciem pracy z tym produktem, nalezy wybra¢ odpowiednie obuwie i

dodatkowe $rodki ochrony skory, bazujgc na wykonywanych zadaniach i
zwigzanych z nimi zagrozeniem.

: Nalezy dobra¢ odpowiedni aparat ochrony drég oddechowych spetniajgcy wymogi

odnosnej normy lub wymogi certyfikacyjne, w zaleznosci od rodzaju ryzyka i
potencjalnego narazenia. Aparaty ochrony drég oddechowych muszg byé
wykorzystywane zgodnie z postanowieniami programu ochrony drég oddechowych,
tak aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie, szkolenie oraz inne wazne aspekty
ich stosowania.

: Emisja z uktadéw wentylacyjnych i urzgdzen procesowych powinna by¢ sprawdzana

w celu okreslenia ich zgodnosci z wymogami praw o ochronie srodowiska. W
niektérych przypadkach potrzebne beda skrubery usuwajgce opary, filtry lub
modyfikacje konstrukcyjne urzgdzen procesowych, majgce na celu zmniejszenie
stopnia emisji do akceptowalnego poziomu.
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SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Warunki pomiaru wszystkich wiasciwosci dotyczg standardowej temperatury i cisSnienia, chyba ze wskazano inaczej.

9.1 Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych

Wyglad
Stan skupienia

Barwa

Zapach
Prég zapachu

Temperatura topnienia/
krzepniecia

Poczatkowa temperatura
wrzenia i zakres temperatur
wrzenia

Palnosé

Dolna i gérna granica
wybuchowosci

Temperatura zaptonu
Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu

pH

Lepkosé

Rozpuszczalnosé¢

: Ciecz.
: jasno zotta do brgzowej

: Charakterystyczny. [Lagodny]
: Brak danych.
: -10°C okoto

: Brak danych.

: Brak danych.
: Brak danych.

: Tygla otwartego: >250°C (>482°F)
: Brak danych.
: Brak danych.
: 6do 7 [Stez. (Yow/iw): 1%]
: Dynamiczna (temperatura pokojowa): 400 mPa-s

Kinematyczna (temperatura pokojowa): Brak danych.
Kinematyczna (40°C): Brak danych.

Medium Wynik
zimna woda Latwo rozpuszczalne
metanol Latwo rozpuszczalne

Rozpuszczalnos$é¢ w wodzie

Wspétczynnik podziatu n-

oktanol/woda

Preznos¢ pary

Szybkos$¢ parowania

Gestosé wzgledna

Gestosé

Gestos¢ par

Charakterystyka czagstek
Mediana wielkosci czastek

9.2 Inne informacje

: Brak danych.
: Brak danych.

: Brak danych.
: Brak danych.
: Brak danych.
: 1,103 g/cm?® [25°C (77°F)]
: Brak danych.

: Nie dotyczy.

9.2.1 Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajace

: Produkt nie zawiera substancji, ktére posiadajg wlasciwosci wybuchowe.
: Brak danych.

9.2.2 Inne wilasciwosci bezpieczenstwa

Szybkos$¢ parowania

: Brak danych.
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SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1 Reaktywnos¢ : Dla tego produktu lub jego skfadnikow nie ma konkretnych danych testowych
dotyczgcych reaktywnosci.

10.2 Stabilnos¢ chemiczna : Dopuszczalny okres przechowywania: 12 miesiecy od daty produkc;ji.
10.3 Mozliwos¢ : W normalnych warunkach przechowywania i stosowania nie nastgpig niebezpieczne
wystepowania reakcje.

niebezpiecznych reakcji

10.4 Warunki, ktérych : Produkt zachowuje swoje parametry jakosci przez 1 rok, jesli jest przechowywany w

nalezy unika¢ oryginalnych, szczelnie zamknietych pojemnikach.
Zaleca sie, aby temperatura otoczenia podczas dtugotrwatego przechowywania
wynosita od 5°C do 25°C, a skrajnie akceptowalny zakres to od 0°C do 30°C.

Przechowywanie w wyzszych temperaturach jest mozliwe tylko przez krotki czas

10.5 Materiaty niezgodne : Brak konkretnych danych.
10.6 Niebezpieczne : W normalnych warunkach magazynowania i uzytkowania, nie powinien nastgpic
produkty rozkladu niebezpieczny rozktad produktu.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Zrédtowe dane toksykologiczne nie zostaty doktadnie okreslone dla tego produktu. Podane informacje sg opracowane

w oparciu o dane i ekotoksykologie sktadnikéw oraz substancji podobnych.
11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Toksycznos¢ ostra

Nazwa produktu/sktadnika Wynik

Monolaurynian sorbitanu, etoksylowany Szczur - Droga pokarmowa - LD50
>2000 mg/kg

Whnioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

[Produkt]

Szacunki toksycznosci ostrej
Nie dotyczy

Dzialanie zrgce/draznigce na skore

Whioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

[Produkt]

Powazne uszkodzenie oczu/dzialanie draznigce na oczy

Whnioski/Podsumowanie : Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

[Produkt]

Dziatanie/drazniace na drogi oddechowe

Whnioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

[Produkt]

Dzialanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skoére

Skoéra

Whnioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

[Produkt]
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Drogi oddechowe

Whioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
[Produkt]

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze

Whnioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
[Produkt]

Rakotwdrczosé
Whnioski/Podsumowanie : Brak doniesienh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
[Produkt]

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$é

Whioski/Podsumowanie : Brak doniesienh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
[Produkt]

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzalne
Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Zagrozenie spowodowane aspiracija
Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Informacje dotyczace prawdopodobnych drég narazenia
Nie przewidywane drogi narazenia: Droga pokarmowa, Skdéra, Droga oddechowa, Oczy.
Potencjalne ostre dziatanie na zdrowie

Kontakt z okiem : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Droga oddechowa : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Kontakt ze skorg : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Spozycie : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Objawy zwigzane z wiasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i toksykologicznymi

Kontakt z okiem : Brak konkretnych danych.

Droga oddechowa : Brak konkretnych danych.

Kontakt ze skérg : Brak konkretnych danych.

Spozycie : Brak konkretnych danych.

Opodznione, natychmiastowe oraz przewlekte skutki kréotko- i dlugotrwateqo narazenia
Kontakt kréotkotrwaty

Potencjalne skutki : Brak konkretnych danych.
natychmiastowe
Potencjalne skutki : Brak konkretnych danych.
opdéznione
Kontakt dlugotrwaly
Potencjalne skutki : Brak konkretnych danych.
natychmiastowe
Potencjalne skutki : Brak konkretnych danych.
opoznione
Potencjalne chroniczne dziatanie na zdrowie
Whnioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
[Produkt]
Ogdlne : Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
Rakotwoérczosé¢ : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
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Mutagennosé : Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Szkodliwe dziatanie na : Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
rozrodczos¢

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
11.2.1 Wiasciwosci zaburzajace funkclonowanle uktadu hormonalnego

Whioski/Podsumowanie : Produkt nie zawiera skfadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego
[Produkt] zgodnie z art. 59 ust.1 jako posiadajgce wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikéw o wtadciwosciach
zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub
rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu = 0,1% (w/w).
11.2.2 Inne informacje

Brak dodatkowych informaciji.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1 Toksycznosé

Whioski/Podsumowanie : Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
[Produkt]

12.2 Trwatosé i zdolnos¢ do rozktadu

Nazwa produktu/sktadnika Wynik

Monolaurynian sorbitanu, etoksylowany >60% [28 dni] - Latwo
Whnioski/Podsumowanie : Zrédiowe dane biodegradacii nie zostaty doktadnie okreslone dla tego
[Produkt] produktu. Podane informacje sg opracowane w oparciu o dane substancji

podobnych. DID lista

Nazwa produktu/sktadnika |Okres potowicznego Fotoliza Podatnos$é¢ na rozkiad
rozktadu w srodowisku biologiczny
wodnym
Monolaurynian sorbitanu, - - tatwo
etoksylowany
12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji

Nazwa produktu/sktadnika |LogPow BCF Potencjalne

Monolaurynian sorbitanu, <1 <500 Niskie

etoksylowany

12.4 Mobilnosé w glebie

Wspélczynnik podziatu gleba/woda

Nazwa produktu/sktadnika logKoc Koc

Monolaurynian sorbitanu, etoksylowany |-1,7 0,02

Wyniki oceny wiasciwosci PMT i vPvM

Nazwa produktu/sktadnika [PMT P M T vPVM vP vM

Monolaurynian sorbitanu, N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

etoksylowany

Mobilnosé : Nie testowany
Produkt ten moze sie przemieszcza¢ z wodami powierzchniowymi lub podziemnymi
ze wzgledu na to, ze jego rozpuszczalno$¢ w wodzie jest: Rozpuszczalne w wodzie
w dowolnej proporciji.

Whnioski/Podsumowanie : Produkt nie spetnia kryteriéw pozwalajgcych na uznanie go za PMT lub

vPVM.

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB
Rozporzadzenie (WE) Nr. 1907/2006 [REACH]

Zgodnie z wynikami jego oceny substancja ta nie jest PBT ani vPvB.
Rozporzadzenie (WE) Nr 1272/2008 [CLP]
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Nazwa produktu/sktadnika | PBT P B T vPvB vP vB

Monolaurynian sorbitanu, N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
etoksylowany
Whioski/Podsumowanie : Produkt nie spetnia kryteriow pozwalajgcych na uznanie go za PBT lub vPvB.

Rozporzadzenie (WE) Nr
1272/2008 [CLP]

12.6 Wihasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

Whnioski/Podsumowanie : Produkt nie zawiera sktadnikéw wpisanych do wykazu ustanowionego

[Produkt] zgodnie z art. 59 ust.1 jako posiadajgce wtasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani sktadnikow o wtasciwosciach
zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzgdzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub
rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu = 0,1% (w/w).

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak doniesieh o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw
Produkt

Metody likwidowania : Tworzenie odpadéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, jesli to jest
mozliwe. Utylizacja niniejszego produktu, roztwordw lub produktéw pochodnych
powinna w kazdym przypadku by¢ zgodna z wymogami ochrony srodowiska i
legislacji zwigzanej z utylizacjg odpadodw a takze z wymogami wtadz lokalnych.
Nalezy utylizowa¢ nadmiar produktéw i produkty nie nadajgce sie do recyklingu w
licencjonowanym przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw.

Odpady niebezpieczne : Zgodnie z aktualnym rozeznaniem dostawcy, niniejszy produkt nie jest uwazany za
odpad niebezpieczny w swietle Dyrektywy 2008/98/WE Unii Europejskiej

Europejski katalog Odpadéw (EWC)

Kod odpadu Oznaczenie odpadu/odpadéw
16 03 06 odpady organiczne inne niz wymienione w 16 03 05
Opakowanie
Metody likwidowania : Tworzenie odpaddéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, jesli to jest

mozliwe. Odpady opakowaniowe nalezy poddawac recyklingowi. Spalanie lub
sktadowanie nalezy rozwazac jedynie wowczas gdy nie ma mozliwosci recyklingu.

Rodzaj opakowania Europejski katalog Odpadéw (EWC)
Beczka 1501 02 opakowania z tworzyw sztucznych
Zbiornik 1501 02 opakowania z tworzyw sztucznych
Pojemnik 150102 opakowania z tworzyw sztucznych
Specjalne srodki : Usuwac produkt i jego opakowanie w sposdb bezpieczny. Puste pojemniki lub ich
ostroznosci wewnetrzna wysciotka mogg zawieraé resztki produktu. Nalezy unikaé

rozprzestrzeniania sie rozlanego materiatu, jego sptywania do gleby lub kontaktu z
glebg, ciekami wodnymi, odptywami i kanalizacjqg.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

ADR/RID ADN IMDG IATA
14.1 Numer UN Nie podlega Nie podlega Nie podlega Nie podlega
lub numer przepisom. przepisom. przepisom. przepisom.

identyfikacyjny ID

14.2 Prawidlowa
nazwa
przewozowa UN
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14.3 Klasa(-y) -
zagrozenia w
transporcie

14.4 Grupa -
pakowania

14.5 Zagrozenia Nie.

dla srodowiska

Nie. Nie. Nie.

14.6 Szczegodlne srodki
ostroznosci dla
uzytkownikéw

14.7 Transport morski
luzem zgodnie z
instrumentami IMO

: Transport na terenie uzytkownika: nalezy zawsze transportowa¢ w zamknietych

pojemnikach, ktdre znajdujg sie w pozycji pionowej i sg zabezpieczone. Nalezy sie
upewnié, ze osoby transportujgce produkt wiedzg, co nalezy czyni¢ w przypadku
wypadku lub rozlania.

: Nie podlega przepisom.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub

mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) Nr 1907/2006 (REACH)

Aneks XIV - Wykaz substancji podlegajacych procedurze udzielania zezwolen

Aneks XIV

Zaden ze sktadnikdw nie znajduje sie w wykazie.

Substancje wzbudzajgce szczegdlnie duze obawy
Zaden ze sktadnikéw nie znajduje sie w wykazie.

Zalacznik XVII - Ograniczenia dotyczace produkciji, wprowadzania do obrotu i stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobéw

Substancja nie znajdujgca sie w spisie

Inne przepisy UE

DYREKTYWA 2008/68/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie
transportu lgdowego towardéw niebezpiecznych (ADR, ADN, RID)
Przepisy dotyczgce transportu materiatdw niebezpiecznych w miedzynarodowym transporcie lotniczym (ICAO/IATA

DGR)

Miedzynarodowy morski kodeks towaréw niebezpiecznych (IMDG CODE)
ROZPORZADZENIE (WE) NR 648/2004 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 31 marca 2004 r. w

sprawie detergentow

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.
dotyczgce produktéw kosmetycznych

Prekursory materiatéw

wybuchowych
(1148/2019/UE)

: Nie dotyczy.

Substancje powodujgce zubozenie warstwy ozonowej (EU 2024/590)

Nie wymieniony.

Przywéz i wywoéz niebezpiecznych chemikaliow (PIC) (EU 2012/649)

Nie wymieniony.

Trwale zanieczyszczenia organiczne (EU 2019/1021)

Nie wymieniony.

Dyrektywa Seveso

Niniejszy produkt nie znajduje sie pod kontrolg na mocy rozporzgdzenia Seveso.
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Odnosniki : Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca
2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U. 2018 poz. 1286), z pozn.
zmianami
Ustawa o substancjach chemicznych i ich mieszaninach z dnia 25 lutego 2011 r. (Dz.
U. Nr 63, poz.322), z pdzn. zmianami
Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r. w
sprawie ogoinych przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy. (Dz. U. z 2003 r. Nr
169, poz. 1650 z pdzn. zmianami).

Przepisy miedzynarodowe
Lista na podstawie Konwenciji o zakazie broni chemicznej, Zataczniki |, Il oraz lll Substancje chemiczne

Nie wymieniony.

15.2 Ocena : Nie dotyczy.
bezpieczenstwa
chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Zmiany w karcie : Nie dotyczy.
charakterystyki
Skroty i akronimy : ADN = Europejskie Warunki dotyczgce Miedzynarodowego Przewozu

Niebezpiecznych Towaréw Wodnymi Drogami Srédlgdowymi

ADR = Europejskie Porozumienie dotyczgce Miedzynarodowych Przewozow
Niebezpiecznych Towaréw Transportem Drogowym

AOX = adsorbowalne halogeny zwigzane organicznie

ATE = Szacunkowa toksycznos$¢ ostra

BCF = Wspotczynnik biokoncentracji

CAS = Chemical Abstract Service (Serwis Wypisow Chemicznych)

CLP = Rozporzadzenie dotyczgce klasyfikacji, oznakowania i pakowania
(Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008)

CMR = Substancja rakotwoércza, mutagenna i toksyczna dla rozrodczosci
CSA = Ocena bezpieczenstwa chemicznego

DMEL = Pochodny Poziom Powodujgcy Minimalne Zmiany

DNEL = Pochodny Poziom Niepowodujgcy Zmian

EC = Numer EINECS lub ELINCS

EC 50 = Polowa Maksymalnego Skutecznego Stezenia

ES = Scenariusz narazenia

EUH statement = CLP = Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia

EWC = Europejski Katalog Odpadéw

GHS = Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw
H statement = Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia CLP/GHS

IATA = Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikéw Powietrznych

IBC = Intermediate Bulk Container

IC50 = Polowa maksymalnego stezenia inhibujgcego

IMDG = Miedzynarodowy Morski Kod Towaréw Niebezpiecznych

LC50 = Srednie stezenie $miertelne

LD50 = Srednia dawka $miertelna

LogPow = logarytm wspétczynnika podziatu oktanolu/wody

MARPOL = Miedzynarodowa Konwencja Zapobiegania Zanieczyszczeniom ze
Statkéw, 1973, modyfikowana Protokotem z roku 1978 (Marpol = zanieczyszczenia
morskie)

N/A = Niedostepne

OECD = Organizacja Wspotpracy Ekonomicznej i Rozwoju

PBT = Trwaty, wykazujgcy zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczny

PNEC = Przewidywane Stezenie Niepowodujgce Zmian w Srodowisku

R phrase = Zwrot wskazujgcy rodzaj zagrozenia DSD/DPD

REACH = Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow

RID = Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejami towarow
niebezpiecznych

RRN = Numer rejestracyjny REACH

STOT = Toksycznos$¢ docelowa specyficznego narzgdu

SVHC = Substancja wzbudzajace powazne obawy

UN = Organizacja Narodéw Zjednoczonych (ONZ)

VOC = Lotny zwigzek organiczny

vPvB = Bardzo trwatly i wykazujgcy bardzo duzg zdolnos¢ do bioakumulacji
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Procedura stosowana dla uzyskania klasyfikacji zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) Nr 1272/2008 [CLP]

Klasyfikacja Uzasadnienie

Niesklasyfikowany. Ocena eksperta

Pelny tekst skroconych zwrotéw H
Nie dotyczy.

Petny tekst klasyfikacji [CLP]
Nie dotyczy.

Zalecenia szkoleniowe : Nalezy sie upewnic, aby pracownicy byli wyszkoleni w celu minimalizowania narazen.

Informacja dla czytelnika

Powyzsze informacje opracowano na podstawie aktualnej wiedzy i opisuja wyréb z punktu widzenia
wymogoéw ochrony zdrowia i Srodowiska naturalnego oraz bezpiecznych zasad postepowania. Informacje
zawarte w niniejszej karcie odnosza sie wylacznie do produktu technicznego i nie moga by¢ stosowane po
jego przetworzeniu. Za ostateczne okreslenie przydatnosci kazdego wyrobu jest odpowiedzialny wylacznie
uzytkownik.
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