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BEZPECNOSTNI LIST PRIPRAVKU
dle Narizeni ES ¢.1907/2006 a za&kona ¢.356/2003 Sb.

Datum vyhotoveni v CR: 01. 06. 2007
Datum revize v CR: 01. 06.2007
Datum posledniho p¥epracovani v zahranicéi

(u dovazenych ptfipravka) : 20. 10. 2006

Nazev vyrobku: OCTENISEPT

1. Identifikace pfipravku, dovozce a vyrobce:

1. Identifikace ptipravku:

1.1.1 Obchodni (originédlni) nézev ptripravku: OCTENISEPT
1

1

1

1
1
.1.2 Verze: 01.05
1.3 PribliZzny Cesky néazev: OCTENISEPT
.2 Doporuceny Uc¢el pouziti: Aseptickd dezinfekce lidského téla a
dutiny dstni.
1.3 Identifikace dovozce v CR:
1.3.1 Jméno/obchodni jméno:
NORA a.s.
Sidlo (misto podnikéni) dovozce v CR:
Malostranské nam. 2, 118 00 Praha 1
Identifikaéni &isla: ICO 17048443
Telefon: ++420 266 78 29 29, sekretariat@nora-as.cz
1.3.2 Nouzové telefonni &islo dovozce v CR:
++ 420 608 666 885
1.3.3 Identifikace zahranic¢niho vyrobce:
1.3.4 Jméno/obchodni jméno:
Schilke & Mayr GmbH
Sidlo (misto podnikani) zahranic¢niho vyrobce:
Robert Koch StraBe 2, 22851 Norderstedt, BRD
Identifikaé¢ni ¢islo: DE 812065369
Telefon: +04940521000
Fax: +0494052100318
e-mail: mail@schuelke-mayr.com
1.3.5 Nouzové telefonni c¢islo v zemi vyrobce:
++049(0)40 / 52 100-0
1.3.6Informace v p¥ipad& nehody podéva v CR:
1.3.7 Nouzové telefonni &islo pro celou CR:
Nepretrzité (02) 2491 9293 nebo 2491 5402
1.3.8 Adresa:
Klinika nemoci z povolani,
Toxikologické informaéni st¥edisko (TIS),
Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2

3. Udaje o nebezpeénosti pripravku -identifikace rizik

Nema& charakter nebezpeé&ného pfipravku ve smyslu zadkona &. 356/2003 Sb.,
ve znéni pozdéjsich pfedpisli (Uplna citace platného znéni viz 15.2.1).
Zhodnoceni nebezpecnosti odpovida soucasné i platnym pfedpisim Evropské
unie; udaje v bezpeénostnim listu jsou doplnény i o udaje z odborné
literatury a o firemni udaje (zemé puvodce) .

3.1 Nejzavaznéjsi neptriznivé Gc¢inky na zdravi ¢lovéka p¥i pouzivéani
pripravku:

P¥ipravek neni podle zakona &. 157/1998 Sb. ve znéni pozdéjsich pfedpisi
klasifikovan jako nebezpeény pro zdravi clovéka. MuzZe drazdit oéni
sliznici.
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2.2 Nejzavaznéjsi neptriznivé Gc¢inky na zZivotni prostfedi pri

pouzivani pripravku:

P¥ipravek neni podle zadkona &. 157/1998 Sb. ve znéni pozdéjsich pfedpisi
klasifikovan jako nebezpeény pro Zivotni prostfedi. MaZe byt nebezpedény pro
vodu.

3. Informace o sloZeni pf¥ipravku:

3.1 Chemickd charakteristika ptripravku:
Roztok fenoxyethanolu a oktenidinu dihydrochloridu.

3.2 Pripravek obsahuje latky, z nichz nékteré jsou nebezpecéné ve smyslu
kritérii zakona &.356/2003 Sb. ve znéni pozdéjsich pfedpist a predpisu je
provadéjicich nebo latky, pro néz jsou stanoveny p¥ipustné expozicéni limity
(PEL) a nejvyssSi p¥ipustné koncentrace (NPK-P) v pracovnim ovzdus$i, podle
na¥izeni vlady &. 178/2001 Sb.:

Chemicky nazev Obsah Cisla: Vystrazny symbol
(v %) CAS nebezpecnosti a ¢isla
EINECS R-vét a S-vét cisté

Indexové ¢. ES latky:

2-Fenoxyethan- 2,0 122-99-6 Xn
-1l-o0l *) 204-589-7 R-véty: 22-36
603-098-00-9 S-véty: (2-)26

*) Nazev i klasifikace podle Tabulky C Pfilohy &. 1 k na¥. vl. & 25/1999
Sb. ve znéni na¥. vl. &. 258/2001 Sb. Syn.: Fenylglykol,
ethylenglykolmonofenylether.

(N,N'- (dekan- 0,1 70775-75-6 Xn
-1,10-diyldi-1(4H) - 274-861-8 R-véty: 22-36 -
pyridyl-4-yliden) neptidéleno S-véty: 25-26

bis (octylamonium) -
-dihydrochlorid) ¥*)

*) Nazev podle Seznamu 2000 (Cesky EINECS). Neni obsazZen v tabulce C
Pfilohy ¢é. 1 k na¥. vl. &. 25/1999 Sb. ve znéni na¥. vl. &. 258/2001 Sb.
-véty podle fy Schiilke & Mayr (2002), kterd jej vede pod obch. nazvem
Oktenidin dihydrochlorid.

Dalsi informace:
Plnad znéni R-vét vsSech komponent pfipravku jsou uvedena v kapitole 16,
bod 16.1

3.3 Nejzavaznéjsi neptriznivé Gc¢inky z hlediska pozarniho nebezpeci

pri pouZivani ptripravku:

P¥ipravek neni podle zadkona &. 157/1998 Sb. ve znéni pozdéjsich pfedpisi
klasifikovan jako hoflavy ani jako oxidujici.

3.4 Mozné nespravné pouziti pripravku:

Odpada.

3.5 Dalsi udaje:

Odpada.

4. Pokyny pro prvni pomoc:

4.1 VSeobecné pokyny:

Projevi-li se zdravotni potiZe nebo v pfipadé pochybnosti uvédomte lékare
a poskytnéte mu informace z tohoto bezpeénostniho listu.
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4.2 P¥i nadychéni:

Odpada.

4.3 P¥i styku s kuazi:

Je urcen na pokozku, tudiZz nep¥edpoklada se. Pfi citlivosti na uéinnou
latku dale neaplikovat.

4.4 Pri zasaZeni oci:

P¥i otevfenych viékach vyplachnéte vétsim mnozZstvim &isté vody.

4.5 Pri poziti:

Usta vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a zapijte vétSim mnoZstvim vody.
Pokud se objevi priznaky podrazdéni zZaludecéni nebo st¥evni sliznice
vyhledejte lékatfskou pomoc a ukaz te obal p¥ipravku.

4.6 Dalsi udaje:

4.6.1 Okamzité, zpozdéné i1 dlouhodobé priznaky a u¢inky vyvolané expozici
(struc¢né) doporuceni pro lékar¥skou prvni pomoc a event. léceni (lécbu):
MiZe drazdit zejména oci Specifické pfiznaky nejsou znamy. Ev. léceni je
symptomatické.

5. Opatfeni pro hasebni zéasah:

ptipravek neni klasifikovan jako hoflavy.

5.1 Vhodna hasiva:

Voda, oxid uhliéity, prasek, péna.

5.5 Dalsi udaje: Specialni prostfedky nejsou nutné.

6. Opatfeni v p¥ipadé ndhodného uniku:

6.1 Bezpecnostni opatt¥eni na ochranu osob:

Specidlni opat¥eni nejsou nutna.

6.2 BezpecCnostni opatfeni na ochranu zZivotniho prostredi:

Zabrante kontaminaci ptidy a uniku velkého mnoZstvi do povrchovych nebo
podzemnich vod.

6.3 Doporucené metody ¢isténi a zneskodnéni:

Pokryjte vhodnym absorbujicim materidlem (pisek, zemina, infusoriova
hlinka, kfemelina, Vapex a jiné universalni absorpéni materialy)

a shromadzdéte v uzavienych naddobach. Sebrany materidl znesSkodrujte

v souladu s mistné platnymi pfedpisy.

6.4 Dalsi udaje:

Odpada.

7. Pokyny pro nakladani (zachézeni) a skladovani:

7.1 Pokyny pro nakladani:

7.1.1 Opatteni pro bezpecné nakladani s pripravkem:

Pfi bézném pouziti odpada.

7.1.2 Dalsi zvlastni pozZadavky v¢é. zakdzanych nebo doporucenych postupt
pfi nakladdéni s ptripravkem:

Odpada, nejsou stanoveny.

7.1.3 Ochrana ptred poZérem nebo vybuchem:

Pfipravek neni hoflavy a neuvolnuje hoflavé pary.

7.2 Pokyny pro skladovéni:

7.2.1 Podminky pro bezpecné skladovani:

Uchovavejte v origindlnich, dobfe uzav¥enych obalech.

7.2.2 Nejvys$si pripustné mnozZstvi pripravku pro dané skladovaci podminky:
Neuvedeno, odpada.

7.2.3 Dalsi zvlastni pozadavky v<&. typu materidlu pro obal:

Neuvedeny, nepfedpokadaji se.

7.2.4 Ochrana ptred poZérem nebo vybuchem:
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Ptipravek neni ho¥lavy a neuvolniuje ho¥lavé pary.
7.2.5 Podminky pro bezpecné spolecné skladovani:
Skladujte oddélené od potravin, krmiv a néapoja.

8. Kontrola expozice a ochrana osob:

8.1 Technick& opatteni (pripadné jind opatfeni) na omezeni expozice osob:

Specialni technickad opatfeni nejsou nutna.

.2 Kontrolni parametry:

.2.1 Pripravek neobsahuje latky, pro néZ jsou - podle nafizeni vlady
178/2001 Sb. - v CR stanoveny pripustné expozié&ni limity (PEL)

nejvyssi pripustné koncentrace (NPK-P) v pracovnim ovzdu$i:

.3 Osobni ochranné prostfedky: P¥i bézném pouziti odpada.

.3.1 Ochrana dychacich orgéanu:

P¥i bézZném pouziti odpada.

8.3.2 Ochrana oc¢i:

P¥i bézZném pouziti odpada.

8.3.3 Ochrana rukou:

P¥i bézZném pouziti odpada.

8.3.4 Ochrana kGiZe (tj. ochrana celého téla):

Odpada

8.4 Dalsi udaje v&. vSeobecnych hygienickych opatfeni: Odpada

0 O © (x O

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti:

9.1 Skupenstvi (pfi 20 °C): Kapalina.

9.2 Barva: Bezbarvy.

9.3 Zépach (viné): Bez zapachu.

9.4 Hodnota pH (20 °C): cca 6

9.5 Bod (teplota) tani (tuhnuti) (°C): cca 0

9.6 Bod varu (rozmezi bodu varu) pr¥i (°C): od cca 100
9.7 Bod vzplanuti podle ISO 2719 Cast 1 (°C): > 100
9.8 Teplota vzniceni (°C): Nestanovena.

9.9 Samozépalnost: Vyrobek neni samozéapalny.

9.10 Meze vybuSnosti: dolni mez (% obj.): Neni vybusny
horni mez (% obj.): Neni vybusSny

9.11 Oxidacé¢ni vlastnosti: Nestanoveny.

9.12 Tenze par (pri 20 °C): cca 25 hPa

9.13 Hustota (p¥i 20 °C): cca 1,005 g.cm™ 3

9.14 Rozpustnost (p¥i 20 °C):

ve vodé: Plné rozpustny.

- tucich vcéetné specifikace oleje pouzitého jako
rozpouStédlo: Nestanovena.

9.15 Rozdé&lovaci koeficient n-oktanol/voda: Nestanoven.
9.16 Viskozita podle DIN 53211 (pfi 20 °C): < 15 s

10. Stabilita a reaktivita:

10.1 Podminky, za nichz je pripravek stabilni:

Za normalniho zplisobu pouzZiti je pfipravek stabilni, k rozkladu nedochazi.
10.2 Podminky, kterych je nutno se vyvarovat nebo které mohou zplsobit
nebezpecnou reakci:

Odpada.

10.3 Latky a materidly, s nimiZz p¥ipravek nesmi p¥ijit do styku:
Odpada.

10.4 Nebezpecéné rozkladné produkty.

Za normalniho zpusobu pouZiti nevznikaji. P¥i poZaru vznikaji oxid
uhelnaty a oxid uhliéity.

10.5 Nebezpeci polymerace:
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Nevznika.
10.6 Dalsi udaje:
Odpada.

11. Toxikologické informace:

11.1 Akutni toxicita:

11.1.1 Akutni toxicita ptipravku:

Pro pripravek nejsou zadné relevantni toxikologické tudaje k dispozici.
Vyrobce udava, Ze LD5y oralné pro potkana je > 45000 mg.kg_l.

11.2 Subchronické& - chronickd toxicita pfipravku a jeho komponent:

Pro pfripravek nestanovena. Komponenty p¥ipravku nemaji chronicky uc¢inek.
11.3 Dréazdivost ptripravku:

pro kGizi: Prakticky nedrazdi.

pro ocCi: Drazdi.

11.4 Senzibilizace:

Pro pfipravek nestanovena. Je nepravdépodobna.

11.5 Karcinogenita:

Pro pripravek nestanovena. Komponenty pfipravku nejsou klasifikovany jako
karcinogeny z hlediska jejich uéinku na ¢&lovéka.

11.6 Mutagenita:

Pro p¥ipravek nestanovena. Komponenty pfipravku nejsou klasifikovany jako
mutageny z hlediska jejich uéinku na élovéka.

11.7 Toxicita pro reprodukci:

Pro p¥ipravek nestanovena. Komponenty pfipravku nejsou klasifikovany jako
toxické z hlediska jejich uéinku na reprodukci c¢lovéka.

11.8 ZkuSenosti u ¢lovéka,informace o ruznych zpusobech expozice pfipravku
nebo ladtkadm v ném obsaZenym:

MtazZe drazdit oci

11.9 Narkotické ucinky:

Nema narkotické uéinky.

11.10 Provedeni zkouSek na zviratech:

P¥ipravek nebyl na zvifatech zkousSen. Je hodnocen konvenéni vypoctovou
metodou (podle pf¥ilohy &. 3 k na¥izeni vlady &. 25/1999 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisdi).

11.11 Dalsi udaje:

Odpada.

12. Ekologické informace:

12.1 Ekotoxicita pripravku:

Pro p¥ipravek jsou k dispozici jen nekompletni tdaje tohoto charakteru.
12.2.1 Akutni toxicita ptripravku pro vodni organismy:
Ptipravek mazZe byt pro vodu nebezpeény.

12.3 Rozlozitelnost:

Neuvedena.

12.4 Toxicita pro ostatni prostredi:

Toxicita pro bakterie: LD50 potkan > 45000 mg/kg
12.5 Jiné udaje:

12.5.1 CHSK: 594 mg.171

12.5.2 BSKg: Nestanovena.

13. Informace o zneskodnovani:

13.1 Zpusoby zneSkodnovani pripravku:

Postupuje se podle zadkona o odpadech a podle provadécich pfedpist o
zneskodriovani odpadt na zajisténé skladce pro tyto odpady nebo ve
spalovacim zarizeni, které je pro tento ucéel schvaleno.

13.2 Zpusoby znesSkodnovani kontaminovaného obalu:

Obaly je t¥eba dokonale vyprazdnit. Po odpovidajicim vycisténi mohou byt
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recyklovany. S nevycisSténymi obaly se naklada jako s odpady samotného
ptipravku.

13.3 Dalsi udaje:

13.3.1 Pravni ptedpisy o odpadech v CR:

Zakon &. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakond.
(Plati od 1. 1. 2002)

13.3.2 ZaYazeni odpadu podle vyhlasky MZP &. 381/2001 Sb. (Plati od
1. 1. 2002):

Kéd druhu Néazev druhu odpadu:odpadni material z vyroby, pfipravy a
pouziti u tukd, maziv, mydel, detergentl, dezinfekénich prostfedku a
prostfedkd osobni ochrany. kategorie odpadu:070699

14. Informace pro pfepravu:

Pripravek neni nebezpeénym zboZim ve smyslu mezindrodnich a néarodnich
predpist o preprave.

15. Informace o pravnich p¥edpisech:

15.1 Klasifikace a oznacCovani pripravku:

P¥ipravek neni ve smyslu zdkona &.356/2003 Sb., o chemickych latkach a
chemickych pfipravcich nebezpeény.

15.1.5 Dal3i povinné oznacCeni vyrobku, které obsahuji latky
vyjmenované v § 9 vyhlasky MPO &. 26/1999 Sb.:

Odpada.

15.1.6 Pokyny (ev. dalsi pokyny neobsazené v ¢1l. 15.1.4) pro predlékatrskou
prvni pomoc u pripravkl urcenych pro prode] v maloobchodé (§ 12 odst. 5
zdkona ¢. 356/2003 Sb. ve znéni pozdéjsSich predpist). Doporucuje se

zejména na pribalovy leték:
S 26 Pri zasazZeni oc¢i okamzité duikladné vyplachnéte vodou
a vyhledejte léka¥skou pomoc.
S 46 Pri poziti velkého mnoZistvi vyhledejte lékatfskou pomoc a
ukazte tento obal nebo oznacéeni.
15.1.7 Jiné hygienicky vyznamné oznaceni:

Odpada.
15.1.8 Zvlastni oznaceni aerosolového rozprasovace podle prilohy ¢&. 1
k natizeni vlady ¢. 194/2001 Sb., kromé vystraznych symbold nebezpeclnosti

(bod 15.1.1), R-vét (bod 15.1.3) a S-vét (bod 15.1.4). Znaceni musi byt
provedeno viditelné, c¢itelné a nesmazatelné:

Odpada.

15.1.9 Zv143tni oznaceni obalu podle z&kona &. 86/2002 Sb., § 31,
odst.l. o ochrané ovzdu$i a o zméné nékterych dalsich zadkonua (zdkon o
ochrané ovzdusi) :

Odpada.

15.2 Pravni predpisy, které se vztahuji na pfipravek:

15.2.1 Nejdualezitéjsi predpisy na ochranu zdravi vztahujici se
k chemickym latkdm a pripravkim (vesmés Uplnad znéni) :

Zédkon ¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkédch a chemickych pfipravcich
Nafizeni vlady &. 25/1999 Sb., kterym se stanovi postup hodnoceni
nebezpeénosti chemickych latek a chemickych p¥ipravka, zptisob jejich
klasifikace a oznacovani
Zakon &. 65/1965 Sb.,zakonik prace zejména ve znéni zakona &. 155/2000 Sb.
Naf¥izeni vlady ¢&. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi
zaméstnancui p¥i praci.
Zakon &. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich pfedpisd.
(Posledni novela zakon &. 260/2001 Sb.)

Zakon &. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni zakona &. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné
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nékterych zakond (vodni zakon), zadkon &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni
biocidnich pfipravkt a udéinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi &. 89/2001 Sb., kterou se stanovi
podminky pro zafazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatelu
biologickych expozicénich testd a nalezZitosti hlasSeni praci s azbestem a
biologickymi ¢initeli.

Zadkon ¢. 17/1992 Sb., o Zivotnim prost¥edi, ve znéni zdkona ¢. 123/1998
Sb., o pravu na informace o Zzivotnim prosttedi a zdkona ¢&. 100/2001 Sb., o
posuzovani vliva na Zivotni prostfedi a o zméné nékterych souvisejicich
zdkonu (zadkon o posuzovani vlivl na Zivotni prostredi).

Zakon &. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakonu.
Vyhlaska Ministerstva Zivotniho prost¥edi a Ministerstva zdravotnictvi &.
376/2001 Sb., o hodnoceni nebezpeénych vlastnosti odpadu.

Vyhlaska Ministerstva Zivotniho prostfedi &. 381/2001 Sb., kterou se
stanovi Katalog odpadi, Seznam nebezpeénych odpadi a seznamy odpadi a statd
pro ucely vyvozu, dovozu, tranzitu odpadi a postup p¥i udélovani souhlasu k
vyvozu, dovozu a tranzitu odpadd (Katalog odpaduy) .

Zakon &. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné nékterych zadkonu (vodni zakon).
Zakon &. 86/2002 Sb., o ochrané ovzdu$i a o zméné nékterych dals$ich zakonu
(zdkon o ochrané ovzdusi).

Zakon &. 133/1985 Sb., o pozarni ochrané ve znéni pozdéjsich

pfedpist. (Uplné znéni zakona &. 133/1985 Sb., o pozarni ochrané, jak
vyplyva z pozdéjsSich zmén, bylo vyhlasSeno pod &. 67/2001 Sb.)

Vyhlaska Ministerstva vnitra &. 246/2001 Sb., o stanoveni podminek poZarni
bezpecnosti a vykonu stéatniho pozZzarniho dozoru(vyhlaska o poZarni prevenci)

Na vyrobek se nevztahuji pfedpisy o hoflavych kapalinach.

16. Dalsi udaje:

16.1 Dalsi informace dtleZité z hlediska bezpecnosti a ochranyzdravi
¢lovéka (nap¥. pokyny pro $koleni, preventivni léka¥ské prohlidky,
doporucené pouziti pripravku, doporuceni pro omezené pouziti pripravku
apod.) :

Uzivatel je odpovédny za dodrzZovani vsSech souvisicich p¥edpist na ochranu
zdravi.

Plna znéni R-vét komponent pfipravku, uvedenych v kapitole 2, bod 2.2:
R 22 Zdravi Skodlivy p¥i poziti.
R 36 Drazdi oc¢i.

16.2 Informace o zdrojich Gdajd pouZitych p¥i sestavovani bezpecnostniho
listu:
Udaje vyrobce popf. dovozce.

ProhlasSeni: Bezpecnostni list obsahuje idaje potiebné pro zajisténi bezpecnosti a ochrany
zdravi pii préci a ochrany zivotniho prostfedi. Uvedené tidaje odpovidaji sou¢asnému stavu
védomosti a zkuSenosti a jsou v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Nemohou byt
povazovany za zaruku vhodnosti a pouzitelnosti vyrobku pro konkrétni aplikaci.
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