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WYTWORNIA 3 EUCERYNY
LABORATORIUM O | FARMACEUTYCZNE
ul. Wk, Zelenskiego 45 R 31-353 Krakéw
Tel. (12) 633-33-53 Fax. (12) 633-56-58
Karta Charakterystyki

zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji UE nr 2020/878, zmieniajgcym Rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 (REACH) oraz Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP)

SEKCJA 1. IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/ MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA.

1.1 Identyfikator produktu.

Nazwa produktu: CHOLESTEROL (Cholesterolum)
Wzér chemiczny: C2aH460

Synonimy: cholest-5-en-33-ol

Numer CAS: 57-88-5

Oznakowanie WE: 200-353-2

1.2 lIstotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane.
Surowiec farmaceutyczny przeznaczony do receptury preparatow farmaceutycznych, kosmetycznych.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki.

Wytwodrnia Euceryny Laboratorium Farmaceutyczne ,COEL” S.J. E.Z.M. Konstanty

ul. Wt. Zelenskiego 45, 31-353 Krakow

tel.(12) 633-33-53, fax.(12) 633-56-58

e-mail: biuro@coel.krakow.pl

Osoba odpowiedzialna za opracowanie Karty Charakterystyki: Adrianna Marczak, e-mail:
biuro@coel.krakow.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego.
Informacja toksykologiczna w Polsce (42) 631 47 24 (w godz. 7.00 — 15.00 lub catg dobe 112

SEKCJA 2. IDENTYFIKACJA ZAGROZEN
2.1 KLASYFIKACJA SUBSTANCJI LUB MIESZANINY

Substancja nie jest klasyfikowana jako niebezpieczna.

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikaciji,
oznakowania i pakowania (CLP)
Nie sklasyfikowany

Zagrozenia zdrowia:

Cholesterol nie wykazuje wiasciwosci toksycznych. Jest substancja wystepujgcg w organizmie
cztowieka w warunkach fizjologicznych.

Zagrozenie Srodowiska:

Cholesterol wykazuje ograniczone zagrozenie dla Srodowiska wodnego ze wzgledu na stabg
rozpuszczalnos¢ w wodzie.

Zagrozenia fizykochemiczne:

Pyt moze tworzy¢ z powietrzem mieszanine wybuchowsa.

2.2 ELEMENTY OZNAKOWANIA
Piktogramy okres$lajace rodzaj zagrozenia: brak

Hasfo ostrzegawcze: brak hasta ostrzegawczego
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Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
Brak doniesieh o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Zwroty okreslajace warunki bezpiecznego stosowania:
Przechowywa¢ w zamknietych pojemnikach. Chroni¢ od swiatta.

2.3 INNE ZAGROZENIA
Substancja nie spetnia kryteriow PTB lub vPvB zgodnie z zatagcznikiem XlII

SEKCJA 3. SKLAD/INFORMACJA O SKEADNIKACH

N Klasyfikacja
azwa .
substancji dentyfikatory % Rozporzadzenie WE
Nr 1272/2008 (CLP)
Oznakowanie WE: 200-353-2
Cholesterol Numer CAS: 57-88-5 >99 )

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 OPIS SRODKOW PIERWSZEJ POMOCY

Wdychanie

W razie narazenia na wdychanie pytu wyj$¢ na swieze powietrze, doktadnie wydmuchaé nos.

Kontakt ze skora

Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Oczys$ci¢ skazong skére przemywajgc duzg iloscig wody z mydtem.
Kontakt z oczami

Ptuka¢ oczy duzg iloscig wody, przez co najmniej 10-15 minut, przy szeroko odchylonej powiece, aby
zapewni¢ wyptukanie catej powierzchni miedzy okiem a powiekg. W razie koniecznosci skonsultowac¢
sie z okulista.

Spozycie

Przy zanieczyszczeniu ust przeptuka¢ je woda. Gdy poszkodowany jest przytomny poda¢ mu do
wypicia wode. W pozostatych wypadkach konsultowac sie z lekarzem.

4.2 NAJWAZNIEJSZE OSTRE | OPOZNIONE OBJAWY ORAZ SKUTKI NARAZENIA.
Brak danych

4.3 WSKAZANIA DOTYCZACE WSZELKIEJ NATYCHMIASTOWEJ POMOCY LEKARSKIEJ |
SZCZEGOLNEGO POSTEPOWANIA Z POSZKODOWANY M.
Brak danych.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 SRODKI GASNICZE
Piana, proszki gasnicze, rozpylona woda, dwutlenek wegla.

5.2 SZCZEGOLNE ZAGROZENIA ZWIAZANE Z SUBSTANCJA LUB MIESZANINA.
Pyt moze tworzy¢ z powietrzem mieszanine wybuchowa.

5.3 INFORMACJE DLA STRAZY POZARNEJ

Nie przebywac w strefie zagrozenia bez odpowiedniej odziezy ochronnej do chemikaliéw (ubrania
odporne na dziatanie wysokich temperatur) i niezaleznego aparatu do oddychania.

Pojemniki narazone na dziatanie ognia lub wysokiej temperatury chfodzi¢ rozpylajagc wode, o ile to
mozliwe usungc¢ z miejsca narazenia.

Unikac¢ wzniecania pytu!
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SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 INDYWIDUALNE SRODKI OSTROZNOSCI, WYPOSAZENIE OCHRONNE | PROCEDURY W
SYTUACJACH AWARYJINYCH.
Stosowac odziez ochronng, maski gazowe. Unika¢ wdychania pytow.

6.2 SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE OCHRONY SRODOWISKA.
Unika¢ wzniecania pytdw. Nie dopuszcza¢ do przedostania sie preparatu do kanalizacji.

6.3 METODY | MATERIALY ZAPOBIEGAJACE ROZPRZESTRZENIANIU SIE SKAZENIA | SLUZACE DO
USUWANIA SKAZENIA.

Uszkodzone pojemniki umiesci¢ w pojemniku ochronnym; rozsypany preparat zebra¢ do zamykanego,
oznakowanego pojemnika i przekaza¢ do likwidaciji.

6.4 ODNIESIENIA DO INNYCH SEKCJI.
Usuwac zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w sekcji 13.

SEKCJA 7. POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE.

7.1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA.
Unika¢ wzniecania pylu Zapewni¢ odpowiednig wentylacje pomieszczenia. Zastosowaé specjalne
srodki ostroznosci zapobiegajace powstawaniu elektrycznosci statycznej, uziemi¢ sprzet.

7.2 WARUNKI BEZPIECZNEGO MAGAZYNOWANIA, LACZNIE Z INFORMACJAMI DOTYCZACYMI
WSZELKICH WZAJEMNYCH NIEZGODNOSCI.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu.
Chroni¢ od swiatta.

7.3 SZCZEGOLNE ZASTOSOWANIA KONCOWE.
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 PARAMETRY DOTYCZACE KONTROLI

NDS - 10 mg/m?3 — (dla pytow przemystowych)

NDSCh — nie ustalone

(wg Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 06.06.2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U. 2014
poz. 817) z pézniejszymi zmianami)

Zalecenia dotyczgce procedury monitoringu zawartosci sktadnikow niebezpiecznych w powietrzu —
metodyka pomiaréw:

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02.02.2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U.2011 poz. 166).

Uwaga; Gdy stezenia substanciji jest ustalone i znane, doboru $rodkéw ochrony indywidualnej nalezy
dokonywac¢ z uwzglednieniem stezenia substancji wystepujacego na danym stanowisku pracy, czasu
ekspozycji oraz czynnosci wykonywanych przez pracownika.

W sytuacji awaryjnej, jezeli stezenie substancji na stanowisku pracy nie jest znane, stosowac¢ srodki
ochrony indywidualnej o najwyzszej zalecanej klasie ochrony.

Pracodawca jest zobowigzany zapewni¢, aby stosowane $rodki ochrony indywidualnej oraz odziez i
obuwie robocze posiadaty wtasciwosci ochronne i uzytkowe oraz zapewni¢ odpowiednie ich pranie,
konserwacje, naprawe i odkazanie.

8.2 KONTROLA NARAZENIA.

Stosowane $rodki ochrony osobistej powinny spetnia¢ wymogi Rozporzgdzenia Ministra Gospodarki z
dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U.
Nr 259, poz. 2173).
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Ochrona drog oddechowych

Maski przeciwpytowe (filtr typ P1)

Ochrona oczu

Okulary lub gogle ochronne.

Ochrona rak

Rekawice ochronne.

Ochrona skéry

Ubrania ochronne.

Higiena przemysfowa

Zmienia¢ zanieczyszczone ubranie. Nie jes¢, nie pi¢, nie zazywac lekéw podczas pracy. Po pracy z
substancjg wymyc¢ rece. Zapewni¢ dobrg wentylacje.

Tam gdzie istnieje ryzyko pojawienia sie niebezpiecznych stezen pytéw pochodzacych z cholesterolu,
wprowadzi¢ zraszanie rozproszong wodag.

Kontrola narazenia $Srodowiska:

Nie wprowadzac¢ do kanalizacji.

SEKCJA 9. WELASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 INFORMACJE NA TEMAT PODSTAWOWYCH WELASCIWOSCI FIZYCZNYCH | CHEMICZNYCH.

a) Stan skupienia: staty, woskowaty proszek

b) Kolor: biaty lub lekko z6itawy

c) Zapach: brak

d) Temperatura topnienia/krzepniecia, [°C]: 147 - 150

e) Poczatkowa temperatura wrzenia/zakres wrzenia, [°C]: 360 (rozkfad)

f) Palnosé: brak dostepnych danych

g) Dolna i gérna granica wybuchowosci, [% v/v]: nie dotyczy

h) Temperatura zaptonu, [°C]: brak danych

i) Temperatura samozaptonu, [°C]: brak danych

j) Temperatura rozktadu, [°C]: 2360

k) pH: brak danych

I) Lepkos$¢ kinematyczna: brak danych

m) Rozpuszczalnosé: Preparat nie rozpuszcza sie w wodzie (<10ug/l), rozpuszczalny w etanolu,
eterze, chloroformie, toulenie, acetonie

n) Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda: log Pow: 8,74 (obl.) Mozliwa bioakumulacja (Lit.)

0) Preznos¢ par: brak danych

p) Gestos¢ wzgledna w 20°C [g/ml]: 1,07

q) Wzgledna gestos¢ pary: brak danych

r) Charakterystyka czgsteczek: nie dotyczy

9.2 INNE INFORMACJE.

Gestos$¢ nasypowa [kg/m?3]: ca. 260
Skrecalno$¢ wtasciwa [ a]?%p: -34° - -40°
Masa czgsteczkowa: 386,7 [g/mol]

9.2.1 INFORMACJE DOTYCZACE KLAS ZAGROZENIA FIZYCZNEGO.
Brak dostepnych danych.

9.2.2 INNE WLASCIWOSCI BEZPIECZENSTWA.
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC.

10.1 REAKTYWNOSC.
Przy odpowiednio duzym rozdrobnieniu, powstaje tuman kurzu, moggcy prowadzi¢ do wybuchu.

10.2 STABILNOSC CHEMICZNA.
Preparat stabilny w normalnych warunkach.

10.3 MOZLIWOSC WYSTEPOWANIA NIEBEZPIECZNYCH REAKCJI.
Moze gwattownie reagowac z silnymi utleniaczami.
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10.4 WARUNKI, KTORYCH NALEZY UNIKAC.
Podwyzszona temperatura, zrédta ognia i ciepta. Chroni¢ od $wiatta.

:!.0.5 MATERIALY NIEZGODNE.
Srodki silnie utleniajgce.

10.6 NIEBEZPIECZNE PRODUKTY ROZKLADU.
Tlenek wegla.

SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE.

11.1 INFORMACJE DOTYCZACE SKUTKOW TOKSYKOLOGICZNYCH.
LDso(doustnie, szczur): >200 mg/kg
LDsoskéra, szczun: >200 mg/kg
Dziatanie pierwotne - skéra: nie drazni (krélik)
- oczy: mozliwe mechaniczne podraznienie

Dziatanie miejscowe (skoéra, oczy, bftony sluzowe, spozycie)

Kontakt ze skdra: Nie obserwuje sie uszkodzenia skory przy przypadkowym kontakcie.

Kontakt z oczami: Moze pojawi¢ sie chwilowe swedzenie lub zaczerwienienie przy przypadkowym
kontakcie z oczami.

Wdychanie: Pyt moze powodowac¢ podraznienie oczu, nosa, gardfa.

Spozycie: Cholesterol jest zwigzkiem niezbednych do prawidtowego funkcjonowania organizmu,
budulcem kazdej komorki, regulatorem metabolizmu. Spozywany w nadmiarze jest czynnikiem ryzyka
choréb serca.

11.2 INFORMACJE O INNYCH ZAGROZENIACH.

11.2.1 WLASCIWOSCI ZABURZAJACE FUNKCJONOWANIE UKLADU HORMONALEGO.

Zgodnie z rozporzadzeniami (WE) nr 1907/2006; (UE) 2018/605, zaden ze sktadnikéw nie jest
wymieniony.

11.2.2 INNE INFORMACJE.
Brak dodatkowych informaciji.

SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE.

12.1 TOKSYCZNOSC.
Daphnia magna: UEso: > 100 mg/l/ 48h

12.2 TRWALOSC | ZDOLNOSC ROKLADU.
Biochemiczne zapotrzebowanie na tlen (BZT): 830 mg/g (35 d)

12.3 ZDOLNOSC DO BIOAKUMULACJI.
Log Pow 9,5 — produkt moze akumulowac sie¢ w organizmach zywych.

12.4 MOBILNOSC W GLEBIE.
Brak dostepnych danych.

12.5 WYNIKI OCENY WELASNOSCI PBT | vPVB.
Substancja nie spetnia kryteriéw PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XIII.

12.6 INNE WELASCIWOSCI ZABURZAJACE FUNKCJONOWANIE UKLADU HORMONALEGO.
Zgodnie z rozporzgdzeniami (WE) nr 1907/2006; (UE) 2018/605, zaden ze sktadnikéw nie jest
wymieniony.

12.7 INNE SZKODLIWE SKUTKI DZIALANIA.
Brak danych.
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SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI.

13.1 METODY UNIESZKODLIWIANIA ODPADOW.

Nalezy maksymalnie wykorzystaé zawarto§¢ opakowania zgodnie 2z instrukcjg stosowania.
Opréznione opakowania jednorazowego uzytku przekaza¢ do upowaznionego odbiorcéw odpaddw.
Niszczy¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresie utylizacji odpadow, np. przez spalenie.

Kod odpadu: 16 03 06 Organiczne odpady inne niz wymienione w 16 03 05, 16 03 80.

Obowigzujace przepisy:

» Ustawa z dnia 14.12.2012r o odpadach (Dz. U. 2013 poz.21)

» Ustawa z dnia 13.06.2013r o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz.U. 2013
poz. 888) .

» Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 09.12.2014 r. w sprawie katalogu odpadow
(Dz.U.2017 poz. 1923)

SEKCJA 14. INFORMACJE DOTYCZACE TRANSPORTU.
14.1 Numer UN (ONZ)
Klasa bezpieczenstwa w transporcie wg ADR/RID — nie dotyczy

14.2 PRAWIDLOWA NAZWA PRZEWOZOWA.

14.3 KLASA ZAGRAOZENIA W TRANSPORCIE.
Nie dotyczy

14.4 GRUPA PAKOWANIA.
Bez ograniczen.

14.5 ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA.
Nie

14.6 SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA UZYTKOWNIKOW.
Brak dostepnych danych.

14.7 TRANSPORT MORSKI LUZEM ZGODNIE Z INSTRUMENTAMI IMO.
Brak dostepnych danych

SEKCJA 15. INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 PRZEPISY PRAWNE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA, ZDROWIA | OCHRONY SRODOWISKA
SPECYFICZNE DLA SUBSTANCJI | MIESZANIANY.

» Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach i preparatach chemicznych (Dz.U. 2011 Nr 63 poz.
322) z pézniejszymi zmianami

» Ustawa z dnia 14.12.2012r o odpadach (Dz. U. 2013 poz.21)

» Ustawa z dnia 13.06.2013r o gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (Dz.U. 2013
poz. 888)

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20.04.2012r w sprawie oznakowania substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (Dz. U. 2012, poz.445)

» Rozporzadzenie parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008r w
sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce
dyrektywy 67/548/EWG i 199/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006 (dziennik
Urzedowy Unii Europejskiej L335/1 z dn.31.12.2008)

» Rozporzgdzenia WE nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 w sprawie REACH.

> Rozporzadzenie WE Nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH).
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» Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 21.12. 2005 w sprawie
zasadniczych wymagan dla $rodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U.05.259.2173) z pozniejszymi
Zmianami.

» Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 09.12.2014 r. w sprawie katalogu odpaddéw
(Dz.U.2017 poz. 1923)

» Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 06.06.2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w srodowisku pracy (Dz.U. 2014
poz. 817) z pdzniejszymi zmianami.

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02.02.2011 r. w sprawie badan i pomiarow czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U.2011 poz. 166).

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.12..2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy
zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikow chemicznych (Dz.U.05.11.86), z pézniejszymi
Zmianami.

» Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce zatgcznik 1l do
rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH).

15.2 OCENA BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO.
Brak danych.

SEKCJA 16. INNE INFORMACJE.

Niniejsza karta charakterystyki opracowana zostata na podstawie karty charakterystyki dostarczonej
przez producenta i/lub internetowych baz danych oraz obowigzujgcych przepiséw dotyczacych
niebezpiecznych substancji i preparatéw chemicznych.

Wykaz stosowanych zwrotéw i symboli:

Wykaz zwrotéw H i EUH:

Petny tekst klasyfikacji [CLP/GHS]: niesklasyfikowany

Wykaz zwrotéw okreslajgcych warunki bezpiecznego stosowania:
Nie dotyczy

Informacja dla czytelnika
Powyzsze informacje uwaza sie za prawidtowe, ale niewyczerpujgce i nalezy je stosowac tylko jako
orientacyjne.

Niniejsza karta charakterystyki substancji jest bezposrednio przekazywana uzytkownikowi
cholesterolu, bez zapewnieh lub gwarancji, co do kompletnosci badz szczegdtowosci odnosnie do
wszystkich informacji lub zalecen w niej zawartych.

Niniejsza karta nie jest Zzadng podstawg zobowigzujacg do jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
jakiegokolwiek rodzaju ze strony dostawcy cholesterolu. Wytwornia Euceryny nie bedzie
odpowiedzialna za jakiekolwiek zejscie smiertelne, chorobe lub uszczerbek na zdrowiu jakiejkolwiek
natury, bedacy nastepstwem zastosowania lub niewtadciwego wykorzystania karty charakterystyki
substancji, ktérej karta dotyczy.

Pracodawca jest zobowigzany do poinformowania wszystkich pracownikow, ktérzy majg kontakt z
produktem, o zagrozeniach i srodkach ochrony osobistej wyszczegdlnionych w karcie charakterystyki.

Informacje zawarte w niniejszej karcie przedstawiajg aktualny stan naszej wiedzy i doswiadczen
dotyczacych bezpiecznego stosowania wyrobu.

Osoby biorgce udziat w obrocie substancjg powinny zosta¢ przeszkolone w zakresie postepowania,
bezpieczenstwa i higieny.
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