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WYTWORNIA EUCERYNY
LABORATORIUM \ FARMACEUTYCZNE
ul. Wt. Zelenskiego 45 O 31-353 Krakdéw
Tel. (12) 633-33-53 ® Fax. (12) 633-56-58

Karta Charakterystyki

(zgodnie z Rozporzgdzeniem Komisji UE nr 2015/830, zmieniajgcym Rozporzgdzenie (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: TALK (Talcum depuratum)

Wzér chemiczny: Mg@sSisO10(OH):

Synonimy: mieszanka talku i chlorytu, steatyt, tojek, uwodniony krzemian magnezu
Numer CAS: 14807-96-6

Oznakowanie WE: 238-877-9

1.2 ISTOTNE ZIDENTYFIKOWANE ZASTOSOWANIA SUBSTANCJI LUB MIESZANINY ORAZ ZASTOSOWANIA
ODRADZANE.
Surowiec farmaceutyczny uzywany w celach leczniczych do stosowania zewnetrznego, na skore.

1.3 DANE DOTYCZACE DOSTAWCY KARTY CHARAKTERYSTYKI.

Wytwdrnia 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: Dorota Piotrowska, 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

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania (CLP)

Zagrozenia zdrowia:

Nie sklasyfikowany
Wiasnosci niebezpieczne:
Nie dotyczy

Zagrozenie Srodowiska:
Nie dotyczy

2.2 ELEMENTY OZNAKOWANIA

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia: Brak

Hasfo ostrzegawcze: Brak hasta ostrzegawczego

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

Brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach
Zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

Brak.

2.3 INNE ZAGROZENIA
Substancja nie spetnia kryteriow PTB lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XlII
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SEKCJA 3. SKLAD/INFORMACJA O SKLADNIKACH

Klasyfikacja

Oznakowanie o
WE owag Rozporzadzenie WE

Nr 1272/2008 (CLP)

Nazwa chemiczna | Numer CAS

Naturalna mieszanina 14807-96-6 238-877-9

. >95%
talku i chlorytu 1318-59-8 | 215-285-9
Mineraly zwigzane: | 16380.88-1 = 240-440-2 Nie sklasyfikowany
olomit <3%
kalcyt 13397-26-7 i
kwarc 14808-60-7 | 238-878-4 | <05%

Substancja nie zawiera widkien azbestu.

SEKCJA 4. SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 OPIS SRODKOW PIERWSZEJ POMOCY.

Wdychanie: W razie narazenia na wdychanie wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze,
przy wystapieniu objawdéw podraznienia (kaszel, kichanie, utrudnione oddychanie) zapewni¢ pomoc
lekarska.

Kontakt ze skoérg: Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Oczysci¢ zanieczyszczona skére przemywajac
duzg iloscig wody z mydtem. Mozna zastosowac krem nawilzajgcy.

Kontakt z oczami: Ptuka¢ oczy duzg iloscig wody przy szeroko odchylonej powiece, aby zapewnic
wyptukanie catej powierzchni miedzy okiem a powiekg. W razie koniecznosci skonsultowac sie z
okulista.

Spozycie: W razie spozycia pi¢ duzo wody w celu rozrzedzenia produktu w Zzotadku, jesli
podraznienie nie ustepuje lub wystepuja niepokojgce objawy skonsultowac sie z lekarzem.

4.2 NAJWAZNIEJSZE OSTRE | OPOZNIONE OBJAWY ORAZ SKUTKI NARAZENIA.

Kontakt z okiem: Dtuzszy kontakt z produktem moze powodowa¢ podraznienie, zaczerwienieni,
tzawienie oraz bdl oczu.

Wdychanie: Moze dziata¢ draznigco.

Kontakt ze skéra: Brak danych

Spozycie: Brak danych.

4.3 WSKAZANIA DOTYCZACE WSZELKIEJ NATYCHMIASTOWEJ POMOCY LEKARSKIEJ | SZCZEGOLNEGO
POSTEPOWANIA Z POSZKODOWANYM.
Decyzje o sposobie postepowania ratunkowego podejmuje lekarz po doktadnej ocenie stanu poszkodowanego.

SEKCJA 5. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 SRODKI GASNICZE.
Substancja niepalna, zastosowaé srodki gasnicze odpowiednie do palgcych sie materiatéw bedacych
w obecnosci substanciji.

5.2 SZCZEGOLNE ZAGROZENIA ZWIAZANE Z SUBSTANCJA LUB MIESZANINA,.
Brak.

5.3 INFORMACJE DLA STRAZY POZARNEJ.
Nie dotyczy.
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SEKCJA 6. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 INDYWIDUALNE SRODKI OSTROZNOSCI, WYPOSAZENIE OCHRONNE | PROCEDURY W SYTUACJACH
AWARYJINYCH.

Osoby udzielajgce pomocy powinny stosowac¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (okulary,
rekawice, maski przeciwpytowe). Osobom nie udzielajgcym pomocy nalezy ograniczy¢ dostep do
obszaru awarii. Unikaé kontaktu substancji z oczami. Unika¢ wzniecania pytu. W razie potrzeby
zastosowacé srodki ochrony indywidualnej.

6.2 SRODKI OSTROZNOSCI W ZAKRESIE OCHRONY SRODOWISKA.
Nie dopuszcza¢ do przedostania sie preparatu do kanalizacji, wod powierzchniowych lub gruntowych.

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

Rozsypany preparat zebraé do zamykanego, oznakowanego pojemnika i przekaza¢ do likwidac;ji.
Zanieczyszczong powierzchnie sptuka¢ wodg. Zabezpieczy¢ studzienki sciekowe. Unika¢ wzniecania
pytow.

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.

Nie wdycha¢ pytéw. Unika¢ wzniecania pytu. Podczas stosowania substancji nie jesé, nie pi¢, nie
palic. Przestrzega¢ zasad higieny osobistej. Stosowac¢ $rodki ochrony indywidualnej. Unikaé
kontaktéw z oczami. Nie stosowac zanieczyszczonej produktem odziezy.

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu w
celu ochrony przed wilgocia, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7.3 SZCZEGOLNE ZASTOSOWANIA KONCOWE.
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 8. KONTROLA NARAZENIA/SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 PARAMETRY DOTYCZACE KONTROLI.

Pyty talku , nie zawierajgcego widkien mineralnych:

NDS — 4 mg/m? (pyt catkowity), NDSCh-, NDSP-

NDS — 1 mg/m3(pyt respirabilny), NDSCh-, NDSP

(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 pdzniejszymi zmianami)

Zalecenia dotyczgce procedury monitoringu zawartosci sktadnikdw niebezpiecznych w powietrzu —
metodyka pomiardw:

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

Uwaga; Gdy stezenia substancji 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, stosowaé Srodki
ochrony indywidualnej o najwyzszej zalecanej klasie ochrony.

Pracodawca jest zobowigzany zapewnié, aby stosowane srodki ochrony indywidualnej oraz odziez i
obuwie robocze posiadaty wtasciwosci ochronne i uzytkowe oraz zapewni¢ odpowiednie ich pranie,
konserwacje, naprawe i odkazanie.
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8.2 KONTROLA NARAZENIA.

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

Ochrona drég oddechowych: Maski przeciwpytowe.

Ochrona oczu: Okulary lub gogle ochronne.

Ochrona rak: Rekawice ochronne.

Ochrona skéry: Ubrania ochronne.

Higiena przemystowa: Zmienia¢ zanieczyszczone ubranie. Po pracy z substancjg wymy¢ rece. Nie
jesc, nie pi¢, nie zazywac lekéw podczas pracy. Unika¢ wzniecania i wdychania pytdow. Po pracy z
substancjg wymyc rece. Zapewni¢ dobrg wentylacje w pomieszczeniach.

SEKCJA 9. WEASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 INFORMACJE NA TEMAT PODSTAWOWYCH WELASCIWOSCI FIZYCZNYCH | CHEMICZNYCH.

Postac¢: Cialo state w postaci ttustego w dotyku proszku (nie $cierny)
Barwa: Jasna, biata lub prawie biata

Zapach: Bez zapachu

pH (20 % H»0; 20°C) 7,0-9,0

Temperatura topnienia: >1300°C

Temperatura wrzenia: Nie dotyczy

Temperatura samozaptonu: Nie dotyczy

Temperatura zaplonu: Nie dotyczy

Zakres tworzenia z powietrzem

mieszanin wybuchowych Nie dotyczy
Granice wybuchowosci: Nie dotyczy

Dolna: | -

Goérna: | -
Lepkos¢é (mPa s) Brak danych
Gestosé (20°C) 2580 — 2830 kg/m?

Produkt nie rozpuszczalny w wodzie (<0,1%),

Rozpuszczalnos¢ w wodzie i|rozcienczonych kwasach nieorganicznych i roztworach
innych rozpuszczalnikach. wodorotlenkow litowcow oraz rozpuszczalnikach

organicznych

9.2 INNE INFORMACJE.
Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 10. STABILNOSC | REAKTYWNOSC.

10.1 REAKTYWNOSC.
Brak danych.

10.2 STABILNOSC CHEMICZNA.
Produkt jest stabilny w warunkach normalnych.

10.3 MOZLIWOSC WYSTEPOWANIA NIEBEZPIECZNYCH REAKCJI.
Nieznane.

10.4 WARUNKI, KTORYCH NALEZY UNIKAC.
Wilgo¢.

10.5 MATERIALY NIEZGODNE.
Nieznane.

10.6 NIEBEZPIECZNE PRODUKTY ROZKLADU.
Nieznane.
417

Karta charakterystyki Talk



Data sporzadzenia: 30.10.2003
Data aktualizacji: 01.06.2017
Wydanie: 5

SEKCJA 11. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE.

11.1 INFORMACJE DOTYCZACE SKUTKOW TOKSYKOLOGICZNYCH.

> Nie obserwowano gwattownej $miertelnosci u kilkunastu gatunkéw zwierzat, ktére poddano
dziataniu wysokich dawek talku podawanych przez uktad pokarmowy, inhalacje oraz wstrzykniecie do
tchawicy, ptuc otrzewnej i pod skoére. Ponadto nie stwierdzono kancerogenno$ci i genotoksycznosci
dla ludzi i badanych zwierzat.

[IARC Monographs on the Evaluation of the Carcinogenie Risk of Chemicals to Humans. Vol.42. Silica
and some solicattes pp. 185-224, International Agency for Research on Cancer, Lion, France,1987, 1
vol., 289]

> Testy toksycznosci na chromatydach oraz DNA dowodzg braku wptywu talku na ludzi i
zwierzeta. [ S.Endo-Cappron et al. ,In vitro response of rat pleural mesotholial cells to talc samples In
genotoxicity assays (sister chromatid exchanges and DNA repair)” Toxic in vitro, 1993,7,7-17]

> Substancja nie jest uwazana za toksyczna dla ukfadu rozrodczego. [Ford&Drug Research
laboratories, Teratologic Evaluation FDA 71-43 (talc) (PB-223828), 1973, Washington DC, NTIS]

Dziatanie miejscowe (skdra, oczy, bfony Sluzowe, spozycie)

Kontakt ze skoérg: Brak szkodliwych efektéw po zaaplikowaniu na skore. U niektorych oséb moze
pojawic sie podraznienie i uczucie suchosci skory.

Kontakt z oczami: Bezposredni kontakt powoduje tymczasowy dyskomfort, a u niektérych osob
nieznacznie podraznienie i zaczerwienienie oraz tzawienie oczu.

Wdychanie: Moze podraznia¢ ukfad oddechowy wywotujgc kaszel, kichanie i utrudnione oddychanie.
Spozycie: Nie obserwuje sie zadnych dolegliwosci.

SEKCJA 12. INFORMACJE EKOLOGICZNE.

12.1 TOKSYCZNOSC.

Nie zanotowano niebezpiecznego dziatania talku na srodowisko.

Badania prowadzone przez Laboratoire Municipal de Bordeaux dowodzg, ze produkt rozpuszczony w
wodzie (LDso), zgodnie z francuskg normg NF T 90-303, nie wywotuje szkodliwych efektéw na rybach.
Nie obserwuje sie tez efektéw dla bardzo duzych stezen — 100 g/l (dawka 100 000 razy wieksza niz
toksyczna).

Stopien zagrozenia wéd: Substancja nie skazajgca wody.

12.2 TRWALOSC | ZDOLNOSC ROKLADU.
Brak danych

12.3 ZDOLNOSE DO BIOAKUMULACJI.
Brak danych

12.4 MOBILNOSC W GLEBIE.
Brak danych

12.5 WYNIKI OCENY WEASNOSCI PBT | VPVB.
Substancja nie spetia kryteriéw PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem XIII.

12.6 INNE SZKODLIWE SKUTKI DZIALANIA.
Brak danych

SEKCJA 13. POSTEPOWANIE Z ODPADAMI.

13.1 METODY UNIESZKODLIWIANIA ODPADOW.

Produkt: Nalezy maksymalnie wykorzystaé zawarto$¢ opakowania zgodnie z instrukcjg stosowania.

Niszczy¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresie utylizacji odpadéw. Suchy produkt moze

by¢ rozsypywany w zagtebienia terenu. Mokry talk mozna usuwac¢ przez kanalizacje pod warunkiem

nalezytego rozdrobnienia produktu tak aby nie spowodowat zablokowania systemu kanalizacyjnego.
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Opakowanie: Opakowania wielokrotnego uzytku, jesli to konieczne po uprzednim oczyszczeniu moga
by¢ powtdrnie stosowane.

Obowigzujgce 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.
Klasa bezpieczenstwa w transporcie wg ADR/RID — nie dotyczy.

14.1 Numer UN (Numer ONZ)
Nie jest przedmiotem przepiséw transportowych

14.2 PRAWIDLOWA NAZWA PRZEWOZOWA.
Nie dotyczy

14.3 KLASA ZAGRAOZENIA W TRANSPORCIE.
Nie dotyczy

14.4 GRUPA PAKOWANIA.

14.5 ZAGROZENIA DLA SRODOWISKA.
Nie

14.6 SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DLA UZYTKOWNIKOW.
Brak dostepnych danych.

14.7 TRANSPORT LUZEM ZGODNIE Z ZALACZNIKIEM || DO KONWENCJI MARPOL 73/78 | KODEKSEM IBC.
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 pbzniejszymi 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 uchylajace
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)

> Rozporzadzenia WE nr 1907/2006 z dnia 18 grudnia 2006 w sprawie REACH.

» Rozporzgdzenie WE Nr 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006 Parlamentu europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH).

» Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 21.12. 2005 w sprawie
zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej (Dz.U.05.259.2173) z pdzniejszymi
Zmianami.

> Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 09.12.2014 r. w sprawie katalogu odpaddéw
(Dz.U.2017 poz. 1923)
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» Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 06.06.2014 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U. 2014
poz. 817) z pdzniejszymi zmianami.

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

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

15.2 OCENA BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO.
Brak dostepnych danych

SEKCJA 16. INNE INFORMACJE.

Zmiany w stosunku do wersji poprzedniej:

-w punkcie 8.1 aktualizacja odpowiednich rozporzadzen

-w punkcie 13.1 aktualizacja aktéw prawnych

-w punkcie 15.1 aktualizacja aktéw prawnych

-W punkcie 15.1 oraz w tytule karty sprostowanie oczywistej pomytki — wpis o zgodnosci Karty
Charakterystyki z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28.05.2015.

Wykaz zwrotow S:
Nie dotyczy

Wykaz zwrotéw H i EUH:
Nie dotyczy

Niniejsza karta charakterystyki substancji jest bezposrednio przekazywana uzytkownikowi talku, bez
zapewnien lub gwarancji co do kompletnosci bgdz szczegétowosci odnosnie do wszystkich informacji
lub zalecen w niej zawartych.

Niniejsza karta nie jest Zzadng podstawg zobowigzujgcg do jakiejkolwiek odpowiedzialnosci
jakiegokolwiek rodzaju ze strony dostawcy talku. Wytwérnia Euceryny nie bedzie odpowiedzialna za
jakiekolwiek zejscie smiertelne, chorobe lub uszczerbek na zdrowiu jakiejkolwiek natury, bedacy
nastepstwem zastosowania lub niewtasciwego wykorzystania karty charakterystyki substancji lub
materiatu, ktérego karta dotyczy.

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

Osoby biorgce udziat w obrocie substancjg niebezpieczng powinny zostaé przeszkolone w zakresie
postepowania, bezpieczenstwa i higieny.
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