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datum tiska: 11.10.2019
V skladu s nrednisom (EC) §t. 1907/2006 (REACH)

V skladu s predpisom (EC) §t. 1907/2006 (REACH), uredbo (EC) 453/2010 in uredbo (EC) 830/2015; Datum izdaje:
11.10.2019

1. Identifikacija snovi / pripravka in podatki o dobavitelju
1.1 Identifikator izdelka

Trgovsko ime: SORBITOL T, FCC

St. CAS 50-70-4

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Farmacevtska proizvodnja

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

ECP, d.o.o. Tel.: 01 562 05 84
Brnciceva 45 Fax.: 01 562 05 85
1231 Ljubljana e-mail: office@ecp.si
Podrocje/oddelek za informacije: 01 562 05 84 (08-16h)

1.4 Telefonska $tevilka za nujne primere

V primeru zastrupitve se obrnite na osebnega zdravnika, najblizjo zdravstveno ustanovo ali najblizjega zdravnika. V
skrajnem slucaju pokliite center za zastrupitve na Tel.: 01 434 76 45 (ali tel.: 112), ali ECP, d.o.0., Brn¢i¢eva 45,
Ljubljana; Tel.: 01 562 05 84

2. Ugotovitve o nevarnih lastnostih

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
Ta snov ni razvr$¢ena kot nevarna v skladu z zakonodajo Evropske unije.

2.2 Elementi etikete
Etiketiranje (UREDBA (ES) st. 1272/2008)
V skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008 ne predstavlja nevarne snovi ali meSanice.

2.3 Druge nevarnosti
Nobena znana.

3. Sestava s podatki o nevarnih snoveh

3.1. Snov

Formula CsH1406

ES-st. 200-061-5

Molska masa 182,17 g/mol

Opombe Brez nevarnih sestavin v skladu z Uredbo (ES) st. 1907/2006.
3.2 Zmes

Ni smiselno

4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢
Pri vdihavanju: svez zrak.
Pri stiku s koZo: Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila. Kozo izprati z vodo/ prho.
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Pri stiku z o¢mi: Izpirati z veliko vode. Odstraniti kontaktne lece.
Pri zauzitju: ponesrecenec naj takoj popije najvec dva kozarca vode. Ce se ponesrecenec ne pocuti dobro, poiskati
zdravnisko pomoc.

4.2 Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli
bolecine v zelodcu, diareja

4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Ni razpolozljivih informacij.

5. Ukrepi ob poZaru

5.1 Sredstva za gaSenje

Ustrezna sredstva za gasenje

Voda, Pena, Ogljikov dioksid (CO2), Suh prah
Neustrezna sredstva za gasenje

Za to snov/meSanico ni omejitev za gasivna sredstva.

5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

Vnetljivo.

Nevarnost prasne eksplozije.

Tvori eksplozivne meSanice z zrakom pri intenzivnem segrevanju.
Hlapi/pare so tezji od zraka in se lahko Sirijo pri tleh.

V primeru pozara se lahko tvorijo zdravju skodljivi plini ali hlapi.

5.3 Nasvet za gasilce

Posebna za$¢itna oprema za gasilce

V primeru pozara nosite neodvisen dihalni aparat.
Dodatne informacije

noben

6. Ukrepi ob nezgodnih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Navodila za osebje za nenujne primere Izogibati se vdihavanju prahu. Izpraznite obmocje nevarnosti, upostevajte
postopke v nujnih primerih, p osvetujte se s strokovnjakom.

Nasvet za reSevalce:

Za zascitno opremo glejte razdelek 8.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi niso potrebni.

6.3 Metode in materiali za zadrZevanje in ¢iS¢enje

Upostevajte morebitne omejitve materiala (glejte razdelka 7 in 10). Vpiti do suhega. Odstraniti. O¢istiti prizadeto
povrsino. Prepreciti tvorbo prahu.

6.4 Sklicevanje na druge oddelke

Oznacevanje za ravnanje z odpadki glejte v razdelku 13.

7. Ravnanje z nevarno snovjo / pripravkom in skladiS¢enje

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Navodilo za varno rokovanje
Upostevajte opozorila na nalepki/etiketi.
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Higienski ukrepi
Zamenjati kontaminirano oblacilo. Po delu s snovjo si umiti roke.

7.2 Pogoji za varno skladiSc¢enje, vklju¢no z nezdruZljivostjo
Pogoji za skladiscenje

Tesno zaprto. Suho.

Pripro¢ena temperatura skladiS¢enja, glejte oznako izdelka.

7.3 Posebne kon¢ne uporabe
Razen uporabe navedene v razdelkul.2, ni predvidena nobena druga uporaba.

8. Nadzor nad izpostavljenostjo / varnost in zdravje pri delu

8.1 Parametri nadzora
Ne vsebuje snovi z mejnimi vrednostmi za poklicno izpostavljenost.

8.2 Nadzor izpostavljenosti

Tehni¢ni ukrepi

Zaradi uporabe osebne zas€itne opreme je treba doloé¢iti tehniéne ukrepe in ustrezne delovne operacije.
Glejte razdelek 7.1.

Individualni zas¢itni ukrepi
Zascitno obleko izbrati glede na delovno mesto (glede na koncentracijo in koli¢ino zdravju nevarnih snovi). Odpornost
za$Citne obleke proti kemikalijam mora biti zagotovljena s strani dobavitelja.

Zasdita za oci / obraz varovalna odala

Zascita rok

polni stik:
Material za rokavice: Nitrilni kavéuk
Debelina rokavice: 0,11 mm
Cas prodiranja: > 480 min

stik zaradi brizga:
Material za rokavice: Nitrilni kavéuk
Debelina rokavice: 0,11 mm
Cas prodiranja: > 480 min

Rokavice morajo zadoscati specifikacijam navedenim v smernicah EC 89/686/EWG in normi SIST EN374.

Druga zascitna oprema
zascitno obleko

Zascita dihal

zahtevano pri tvorbi prahu.

Priporoceni tip filtra: Filter P 1 (v skladu z DIN 3181) za trdne delce inertnih snovi

Dobavitelj mora zagotoviti, da vzdrzevanje, ¢is¢enje in preskusanje zas¢itnih dihalnih naprav poteka v skladu z navodili
proizvajalca. Ti ukrepi morajo biti ustrezno dokumentirani.

Nadzor izpostavljenosti okolja
Posebni previdnostni ukrepi niso potrebni.

9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki o0 osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih
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Oblika

Barva

Vonj

Mejne vrednosti vonja

pH

Talis¢e/obmogje talisca
Temperatura vrelisca
Plamenisce

Hitrost izparevanja
Vnetljivost (trdno, plinasto)
Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti
Parni tlak

Relativna gostota par/hlapov
Gostota

Relativna gostota

Topnost v vodi
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda

Temperatura samovziga
Temperatura razpadanja
Viskoznost, dinami¢na
Eksplozivne lastnosti
Oksidativne lastnosti

9.2 Drugi podatki
Vzigna temperatura
Nasipna gostota

trdno

brezbarvna

brez vonja

Ni smiselno

6 — 7 pri 100 g/1 20 °C

94 -96 °C

Ni razpolozljivih informacij.

> 100 °C

Ni razpolozljivih informacij.
Lahko tvori koncentracije gorljivega prahu v zraku.
Ni razpolozljivih informacij.

Ni razpolozljivih informacij.

Ni razpolozljivih informacij.

Ni razpolozljivih informacij.
1,49 g/cm3 pri 20 °C

Ni razpolozljivih informacij.
2.350 g/l pri 25 °C

log Pow: -2,20 (eksperimentalen)
(Lit.) Bioakumulacijski potencial ni pricakovan.
Ni razpolozljivih informacij.

Ni razpolozljivih informacij.

Ni razpolozljivih informacij.

Ni razvrs¢ena kot ekplozivna.
noben

420 °C
priblizno 450 kg/m3

10. Obstojnost in reaktivnost

10.1 Reaktivnost
Nevarnost prasne eksplozije.

Tvori eksplozivne meSanice z zrakom pri intenzivnem segrevanju.
Temperaturno obmogje od priblizno 15 stopinj Kelvina pod temperaturo plameni$¢a in navzgor se smatra za nevarno.

10.2 Kemijska stabilnost
obcutljivo na vlago

10.3 MozZnost poteka nevarnih reakcij
Burne reakcije so mozne z:
Mo¢ni oksidanti

10.4 Pogoji, Ki se jim je treba izogniti
Izpostavljanje vlagi., Moc¢no segrevanje.

10.5 NezdruZljivi materiali
ni razpolozljivih informacij

10.6 Nevarni produkti razgradnje
ni razpolozljivih informacij
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11. Toksikolo$ki podatki

11.1 Podatki o toksikoloskih u¢inkih
Akutna oralna strupenost

LD50 Podgana: 15.900 mg/kg
(RTECS)

Akutna strupenost pri vdihavanju
Ta informacija ni na voljo.

Akutna dermalna strupenost
Ta informacija ni na voljo.

Drazenje koze
Ta informacija ni na voljo.

Drazenje oci
Ta informacija ni na voljo.

Preobcutljivost
Ta informacija ni na voljo.

Mutagenost za zarodne celice
Genotoksicnost in vitro
Salmonella typhimurium
Rezultat: negativno

(Lit.)

Rakotvornost
Ta informacija ni na voljo.

Strupenost za razmnozZevanje
Ta informacija ni na voljo.

Teratogenost
Ta informacija ni na voljo.

Specificna strupenost za ciljne organe (STOT) - enkratna izpostavljenost
Ta informacija ni na voljo.

Specificna strupenost za ciljne organe - ponavljajoca izpostavljenost
Ta informacija ni na voljo.

Nevarnost pri vdihavanju
Ta informacija ni na voljo.

11.2 Dodatne informacije

Po vnosu velikih kolic¢in:

Diareja, bolecine v zelodcu

Ce se z izdelkom ustrezno ravna, ni zdravju $kodljivih uginkov.
Ravnajte v skladu z dobro proizvodno in varnostno prakso.
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12. Ekotoksikoloski podatki

12.1 Strupenost
Ni razpolozljivih informacij.

12.2 Obstojnost in razgradljivost
Ni razpolozljivih informacij.

12.3 Zmoznost kopic¢enja v organizmih
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda

log Pow: -2,20

(eksperimentalen)

(Lit.) Bioakumulacijski potencial ni pricakovan.

12.4 Mobilnost v tleh
Ni razpolozljivih informacij.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB
PTB/vPvB testi niso bili opravljeni, ker test kemi¢ne varnosti ni zahtev an/ni izveden.

12.6 Drugi Skodljivi u¢inki
Treba se je izogniti izpus€anju v okolje.

13. Odstranjevanje

Metode ravnanja z odpadki
Odpadki morajo biti odstranjeni med odpadke v skladu z direktivo Odpadki 2008/98/EU in drugimi nacionalnimi ter
krajevnimi predpisi. Kemikalije pustite v originalnih posodah. Ne mesajte jih z drugimi odpadki.

NI

Embalaza: Z neocis¢enimi posodami ravnajte kot s samim izdelkom.

Odstranjevanje v skladu z veljavnimi predpisi. S kontaminirano embalaZo ravnati enako kot s samo snovjo. Ce ni
drugace uradno dolo¢eno lahko z nekontaminirano embalazo ravnate kot z gospodinjskimi odpadki oziroma odpadki za
reciklazo.

14. Transportni podatki

Ni razvr$cen kot nevaren v smislu transportnih predpisov.

Transportni predpisi so podani v skladu z mednarodnimi predpisi. Mozne posebnosti v posameznih drzavah niso
upostevane.

15. Zakonsko predpisani podatki / podatki o predpisih

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

- Zakon o kemikalijah /ZKem/

- Pravilnik o razvr$¢anju, pakiranju in oznacevanju nevarnih snovi

- Pravilnik o razvr§€anju, pakiranju in oznacevanju nevarnih pripravkov

- Uredba o ravnanju z odpadki

- Uredba o ravnanju z embalazo in odpadno embalazo

- Sklep o objavi prilog A in B k Evropskemu sporazumu o mednarodnem cestnem prevozu nevarnega blaga /ADR/
- Pravilnik o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu
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EU zakonodaja
Zakonodaja o hujsi nezgodni ogroZenosti (SEVESO I11)
Ni smiselno.

Upostevajte direktivo 94/33/ES o varstvo mladih ljudi pri delu. Upostevajte omejitve dela glede zascite nosecniC v
skladu z direktivo 92 /85/EGS ali strozjih nacionalnih predpisov, kjer se uporabljajo.

Razred skladisc¢enja: 10 - 13

15.2 Ocena kemijske varnosti
Za ta izdelek ni bil opravljen test kemi¢ne varnosti.

16. Druge informacije

Nasveti 0 usposabljanju
Priskrbeti ustrezne informacije, navodila in usposabljanje za uporabnike

Razlog za spremembo
Splosna posodobitev.

Podatki se opirajo na danasnje znanje, vendar ne predstavljajo nikakr§nga zagotoVvila glede lastnosti proizvoda in ne
morejo biti osnova za kakr§nokoli pogodbeno razmerje.




