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Das Produkt ist in Deutschland ein Arzneimittel, es besteht keine Pflicht zu einem
Sicherheitsdatenblatt. Es wurde freiwillig zur Information fiir unsere Kunden erstelit.

Abschnitt 1: Bezeichnung des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Handelsname: Amosept

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Verwendung des Gemischs
Hygienische Handewaschung

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Auskunftgebender Bereich: Wissenschaftlich-Technische Abteilung Berlin

E-Mail: kontakt@lysoform.de
Telefon: 030/ 77992-216

Lieferant (Inverkehrbringer):

Deutschland Schweiz

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH Lysoform Schweizerische Gesellschaft fiir Antisepsie AG
Kaiser-Wilhelm-StraBe 133 Postfach 444

D-12247 Berlin 5201 Brugg / Windisch

Telefon: 030 / 77992-0 Telefon: 056 / 4416981

Telefax: 030 / 77992-219 Telefax: 056 / 4424114

www.lysoform.de info@lysoform.ch

BAG-Zul.Nr.: CHZN1253
1.4 Notfallauskunft

Deutschland Schweiz

Giftnotruf Miinchen Toxikol. Abteilung, Schweizer Toxikologisches Informationszentrum
Klinikum rechts der Isar Freiestrasse 16

Ismaninger Str. 22, 81675 Minchen 8032 Zlrich

Telefon: 0049 89 19240 Telefon: 145 / nur aus der Schweiz

Telefax: 0049 89 4140-2467 Telefax: 0041 44 2528833
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Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

2.1

2.2

2.3

Einstufung des Stoffs oder Gemischs

GemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:

Entziindbare Flussigkeit: Kat.3 H226

Schwere Augenreizung: Kat.2 H319

Spezifische Zielorgan-Toxizitat einmalige Exposition: Kat.3 H336
Kennzeichnungselemente

In den Landern der EU, in denen das Praparat als Arzneimittel registriert ist, erfolgt keine
Kennzeichnung nach der CLP-Verordnung (so wie hier angegeben).

Gefahrensymbole und Signalwort:

Achtung

Gefahrenhinweise (H-Satze):

H226 Flussigkeit und Dampf entziindbar.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

-- Kann kontaktirritative oder allergische Hautreaktionen hervorrufen. (Kein H-Satz)

Sicherheitshinweise (P-Satze):

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen
Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P305 + BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser

P351 + ausspulen. Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspulen.

P338

P337 + Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.

P313

Gefahrenbestimmende Komponenten zur Etikettierung
Propan-1-ol, Didecyldimethylammoniumchlorid und Disodium Cocoamphodiacetate

Sonstige Gefahren

Das Gemisch erflillt nicht die Kriterien flr die Einstufung als PBT bzw. vPvB.

Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Propan-1-ol
EG-Nr.: 200-746-9 CAS-Nr.: 71-23-8 REACH-Registrierungsnr.: 01-2119486761-29
Anteil : 18 - 22 %
EntzGindbare FlUssigkeit Kat. 2 H225
Schwere Augenschadigung Kat. 1 H318
Spezifische Zielorgan-Toxizitat einmalige Exposition Kat. 3 H336
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Didecyldimethylammoniumchlorid

EG-Nr.: 230-525-2 CAS-Nr.: 7173-51-5
Anteil : 1 %
Akute Toxizitat: Kat. 3 H301
Atz-/Reizwirkung auf die Haut: Kat.1B H314
Akut gewassergefahrdend: Kat.1 (M=10) H400
Chronisch gewassergefahrdend: Kat.2 H411

Disodium Cocoamphodiacetate
(Reaction products of 1H-Imidazole-1-ethanol, 4,5-dihydro-, 2-(C7-C17 odd-numbered, C17-
unsatd. alkyl) derivs. and sodium hydroxide and chloroacetic acid)
EG-Nr.: 931-291-0 REACH-Registrierungsnr.: 01-2119487973-19
Anteil : 10-13%
Schwere Augenschadigung: Kat.1 H318

Zitronenséaure

CAS-Nr.: 5949-29-1 REACH-Registrierungsnr.: --
Anteil : 1%
Augenreizung: Kat.2 H319

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1

4.2

4.3

Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Hinweise:

Unverziglich Arzt hinzuziehen. Sicherheitsdatenblatt, Verpackung oder Etikett vorzeigen.
Nach Einatmen:

Reichlich Frischluftzufuhr

Nach Hautkontakt:

n.a.

Nach Augenkontakt:

Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieBendem Trinkwasser abspulen.
Nach Verschlucken:

Kein Erbrechen herbeifiihren. Mund mit Trinkwasser ausspulen und reichlich nachtrinken.

Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Akut: Schleimhautreizung

Verzodgert: Nach oraler Resorption kann Beeinflussung des Zentralnervensystems wie z.B.
Schwindel und narkotisierende Wirkung auftreten. Gesichts- und Hautréte durch
Weitstellung der BlutgefaBe.

Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1

5.2

Loschmittel

Geeignete L6schmittel:
Wassersprihstrahl, Kohlendioxid, Léschpulver, alkoholbestandiger Schaum

Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Bei Brand kénnen gefahrliche Dampfe / Gase entstehen:
Kohlenmonoxid, Kohlendioxid, Stickoxide und explosionsfahige Dampf/Luftgemische
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5.3

Hinweise fir die Brandbekampfung

Aufenthalt im Gefahrenbereich mit umluftunabh&ngigem Atemschutzgerat. Zum Schutz von

Personen und zur Kihlung von Behéltern im Gefahrenbereich Wasserspriihstrahl einsetzen.

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1

6.2

6.3

6.4

Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

Geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen. Erhdhte Rutschgefahr durch
ausgelaufenes Produkt. Fur ausreichende Liftung sorgen. Zindquellen fernhalten — nicht rauchen.

UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewdasser gelangen lassen.
Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Mit saugfahigem Material aufwischen z. B. Lappen, Vlies. Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand,
Universalbinder, Sdgemehl) aufnehmen. Bei gréBeren Mengen Absaugverfahren anwenden.

Verweis auf andere Abschnitte

Sichere Handhabung (Abschnitt 7), persénlichen Schutzausristung (Abschnitt 8) und
Entsorgung (Abschnitt 13)

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1

7.2

SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zur sicheren Handhabung:

Fir gute Bellftung am Arbeitsplatz sorgen. Behalter geschlossen halten. Vorsicht bei der
Verwendung in der Nahe von alkoholempfindlichen Materialien (z.B. Acrylglas, Lackierungen,
Beizungen).

Hinweise zu allgemeinen HygienemaBnahmen am Arbeitsplatz:
Von Nahrungsmitteln fernhalten. Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Kontakt mit
Augen meiden.

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von
Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerraume und Behilter
Kuhl, aber frostfrei und nicht Gber 25°C, gut bellftet und trocken sowie fir Kinder unzugéanglich
aufbewahren. Im Originalbehalter lagern. Zu den Transportbedingungen siehe Abschnitt 14 oben.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz

Kann explosive Gas-Luft-Gemische bilden. Gute Raumbeliftung, auch im Bodenbereich,
sicherstellen. Dampfe sind schwerer als Luft. Zindquellen fernhalten - nicht rauchen, MaBnahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen.
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7.3

Weitere Angaben zu Lagerbedingungen

Vor Sonneneinstrahlung schitzen.

Zusammenlagerungshinweise

GemaB TRGS 510 getrennt von Nahrungs- und Genussmitteln halten.

Lagerklasse: 3 Entzindliche FlUssigkeiten (TRGS 510)

Spezielle Anwendungen

Uns sind keine speziellen Anwendungen (specific end use) bekannt.

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition /

8.1

8.2

Personliche Schutzausriistung

Zu uberwachende Parameter
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu liberwachenden Grenzwerten

DNEL (Derived No Effect Level) - Werte:

Propan-1-ol

Arbeiter:

Langzeit-Exposition - systemische Effekte, dermal: 136 mg/kgKG
Langzeit-Exposition - systemische Effekte, Inhalation: 268 mg/m®
Kurzzeit-Exposition - systemische Effekte, Inhalation: 1723 mg/m3
Verbraucher:

Langzeit-Exposition - systemische Effekte, dermal: 81 mg/kgKG
Langzeit-Exposition - systemische Effekte, Inhalation: 80 mg/m3
Kurzzeit-Exposition - systemische Effekte, Inhalation: 1036 mg/m®
Langzeit-Exposition - systemische Effekte, oral: 61 mg/kgKG

PNEC (Predicted No Effect Concentration) - Werte:

Propan-1-ol

SuBwasser: 10 mg/l SuBwasser: 10 mg/l

Klaranlage: 96 mg/| Klaranlage: 96 mg/|

Boden: 2,2 mg/kg Boden: 2,2 mg/kg

Sediment (Meerwasser): 2,28 mg/kg Sediment (Meerwasser): 2,28 mg/kg

Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Individuelle SchutzmaBnahmen - persénliche Schutzausriistung:

Allgemeine Schutz- und HygienemaBBnahmen

Von Nahrungsmitteln, Getrdnken und Futtermitteln fernhalten. Beschmutzte, getrankte Kleidung

sofort ausziehen. Berlihrung mit Augen vermeiden.

Atemschutz
Bei guter Raumbellftung nicht erforderlich.

Handschutz
Nicht anwendbar
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Hautschutz
Zur Verhiitung von Hautirritationen im professionellen Bereich wird Folgendes - unabhangig vom
tatsachlichen Kontakt mit Desinfektionsmitteln - empfohlen:
e Schnell in die Haut einziehende Pflegecreme zwischendurch bei Bedarf.
e Eine fettende Pflegecreme nach dem Waschen zum Arbeitsende oder vor l&ngeren
Arbeitspausen.

Augen- / Gesichtsschutz
Im Normalfall nicht erforderlich

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften
9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Wenn keine Angaben zum Gemisch vorhanden sind, kénnen auch relevante Angaben zu
Inhaltsstoffen in der Form ,Inhaltstoff: Angabe“ gemacht werden.

Aussehen

- Aggregatzustand:

- Farbe:

Geruch:

Geruchsschwelle:
pH-Wert (50 g/l) bei 20 °C:
Schmelzpunk:

Siedebeginn und Siedebereich:

Flammpunki:

Verdampfungsgeschwindigkeit:

Entzindbarkeit:

Explosive Eigenschaften:
Explosionsgrenzen in der Luft:
Dampfdruck:

Dampfdichte, relativ (Luft =1):
Dichte bei 20 °C:

Léslichkeit in Wasser:
Verteilungskoeffizient:
n-Octanol/Wasser:
Selbstentziindungstemperatur:
Zersetzungstemperatur:
Viskositat:

Oxidierende Eigenschaften:

Flussig

Hellgelb

Charakteristisch, alkoholartig

Nicht bestimmt

ca. 5,6

Nicht bestimmt

Nicht bestimmt

31 °C (DIN 51755, geschlossener Tiegel)
Nicht bestimmt

Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
Propan-1-ol 2,4 — 10,8 % (Vol.%)
Propan-1-ol: 28,2 hPa bei 25 °C

Nicht bestimmt

1,0 g/cm3

Beliebig

Fir ein Gemisch nicht anwendbar.

Nicht bestimmt

Nicht anwendbar, keine Zersetzung bekannt

Nicht bestimmt, Produkt ist nicht viskds

Nicht bestimmt, keine oxidierenden Eigenschaften bekannt

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Keine Besonderheiten

10.2 Chemische Stabilitat

Das Produkt ist stabil bei bestimmungsgemé&Ber Lagerung und Verwendung.
10.3 Madéglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Bei bestimmungsgemaBer Verwendung sind keine gefahrlichen Reaktionen zu erwarten.
10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Siehe Abschnitt 7.
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10.5 Unvertragliche Materialien
Keine bekannt

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine bekannt

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben
11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Das Gemisch wurde nicht in allen Kategorien hinsichtlich bestimmter Wirkungen getestet.
Es missen die Angaben zu den gefahrlichen Inhaltsstoffen heran gezogen werden.

11.1.1 Fiir das Gemisch:

Akute Toxizitat:

LDs: oral Ratte 4,6 ml/kgKG

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

OECD No. 404 (nach Draize) am Kaninchen: non irritant
Schwere Augenschadigung/-reizung

OECD 405 am Kaninchenauge: reizend

Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Keine Daten vorhanden

Keimzell-Mutagenitéat

Keine Daten vorhanden

Karzinogenitat

Keine Daten vorhanden

Reproduktionstoxizitat

Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Keine Daten vorhanden

Aspirationsgefahr

Keine Daten vorhanden

Symptome und Wirkungen (verzégerte und chronische) mit Angaben der
Expositionswege

auch: Informationen liber Toxikokinetik, Stoffwechsel und Verteilung
Keine Daten vorhanden

11.1.2 Fir Stoffe:
Propan-1-ol

Atemweqg-/Hautsensibilisierung

Wirkt nicht hautsensibilisierend in Prifungen am Tier.
Experimentelle/berechnete Daten:

Maximierungstest am Meerschweinchen (GPMT) Meerschweinchen:
nicht sensibilisierend (OECD-Richtlinie 406) (Literaturangabe)

Keimzellenmutagenitat
Der Stoff zeigte an Bakterien keine erbgutverandernden Eigenschaften. Der Stoff zeigte an
Saugerzellkulturen keine erbgutverandernden Eigenschaften.
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Kanzerogenitat
Aus der Gesamtheit der vorliegenden Informationen ergeben sich keine Hinweise auf eine

krebserzeugende Wirkung.

Reproduktionstoxizitat
Ein fruchtbarkeitsbeeintrachtigendes Potenzial im Bereich groBer Mengen kann nicht sicher
ausgeschlossen werden (Literaturangabe).

Entwicklungstoxizitat
Ein fruchtschadigendes Potenzial nach Aufnahme groBer Mengen kann nicht ausgeschlossen
werden (Literaturangabe).

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition)
Narkotische Effekte mdglich (Schlafrigkeit, Schwindel).

Toxizitat bei wiederholter Gabe und spezifische Zielorgan-Toxizitét (wiederholte Exposition)
Eine wiederholte inhalative Aufnahme des Stoffes verursacht keine substanzbedingten Effekte.

Didecyldimethylammoniumchlorid

Sensibilisierung: nicht sensibilisierend beim Meerschweinchen Buehler Test Methode: US-EPA
Laut BfArM kann es gelegentlich zu kontaktirritativen oder allergischen Hautreaktionen
kommen.

Gentoxizitat in vitro:

Negativ Ames Test an Salmonella typhimurium Methode: OECD 471
Negativ  Chromosomenaberrationstest, CHO Zellen

Negativ Genmutation, CHO Zellen

Gentoxizitat in vivo:
Negativ  Chromosomenaberrationstest oral bei der Ratte Methode: OECD 475

Disodium Cocoamphodiacetate

Sensibilisierung:
Meerschweinchen, OECD 406: nicht sensibilisierend

Der Stoff hat keine mutagene Aktivitat (Ames Test)

Zitronenséaure
Angaben nicht relevant

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1

Das Gemisch wurde nicht hinsichtlich bestimmter Wirkungen getestet. Es missen die Angaben zu
den gefahrlichen Inhaltsstoffen heran gezogen werden. Angaben zur Zitronensé&ure sind nicht
relevant.

Toxizitat

Propan-1-ol

Beurteilung aquatische Toxizitat:

Mit hoher Wahrscheinlichkeit akut nicht schadlich fir Wasserorganismen. Bei sachgemaBer
Einleitung geringer Konzentrationen in biologische Klaranlagen sind Stdérungen der Abbauaktivitat
von Belebtschlamm nicht zu erwarten.
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Fischtoxizitat:

LCso (96 h) 4.555 mg/l, Pimephales promelas (Fischtest akut, Durchfluss.)

Die Angabe der toxischen Wirkung bezieht sich auf die analytisch ermittelte Konzentration.
Literaturangabe.

Aquatische Invertebraten:
ECs (48 h) 3.644 mg/I, Daphnia magna (DIN 38412 Teil 11, statisch)
Die Angabe der toxischen Wirkung bezieht sich auf die Nominalkonzentration. Literaturangabe.

Wasserpflanzen:

NOEC (48 h) 1.150 mg/l (Wachstumsrate), Chlorella sp. (Algenzellvermehrungshemmtest,
statisch)

Die Angabe der toxischen Wirkung bezieht sich auf die Nominalkonzentration. Literaturangabe.

Mikroorganismen/Wirkung auf Belebtschlamm:
ECs (3 h) > 1.000 mg/l, Belebtschlamm, kommunal (OECD-Richtlinie 209, aquatisch)
Literaturangabe.

Chronische Toxizitat Fische:
Studie aus wissenschaftlichen Grinden nicht notwendig.

Chronische Toxizitat aquat. Invertebraten:

NOEC (21 d), > 100 mg/l, Daphnia magna (OECD Richtlinie 211, semistatisch)

Das Produkt wurde nicht geprift. Die Aussage wurde von Produkten ahnlicher Struktur oder
Zusammensetzung abgeleitet.

Beurteilung terrestrische Toxizitat:
Studie aus wissenschaftlichen Grinden nicht notwendig.

Didecyldimethylammoniumchlorid

Toxizitat gegendber Fischen:

LCso: 0,19 mg/l bei Pimephales promelas, Expositionszeit: 96 h, Methode: US-EPA

NOEC: 0,032 mg/l bei Danio rerio, chronische Toxizitat, Expositionszeit: 34 d mit OECD 210

Daphnientoxizitat:
ECso: 0,062 mg/l, Daphnia magna, Immobilisierung, Expositionszeit: 48 h, Methode: EPA-FIFRA
NOEC: 0,016 mg/l, Daphnia magna, Reproduktionstest, 21 d, Methode: OECD 211

Toxizitat gegendber Algen:
ErCso: 0,026 mg/l, Pseudokirchneriella subcapitata (Griinalge), Wachstumshemmung,
Expositionszeit: 96 h, Methode: OECD 201

Toxizitat gegenlber Bakterien:
ECso: 11 mg/l, Belebtschlamm, Atmungshemmung, Expositionszeit: 3 h, Methode: OECD 209

Toxizitat gegentber Bodenorganismen:
NOEC: = 1000 mg/kg, Eisenia fetida (Regenwirmer), akute Toxizitat, Expositionszeit: 14 d,
Methode: OECD 207

Toxizitat gegenlber terrestrischen Organismen:
ECso: 283 — 1670 mg/kg, Expositionszeit: 14 d, Methode: OECD 208

Verhalten in Umweltkompartimenten: Mobilitat im Boden, Methode US-EPA
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Disodium Cocoamphodiacetate
Toxizitat gegendber Fischen:
OECD 2083, Spezies Goldorfe: LCy=20 mg/l; LCso= 28 mg/l; LCyg0= 40 mg/l

Toxizitat gegenldber Daphnien:
OECD 202, Spezies Daphnia magna, 24h: ECs, 18 mg/I
OECD 202, Spezies Daphnia magna, 48h: ECs, 6,4 mg/I

Toxizitat gegendber Algen:
OECD 201, Spezies Scenedesmus subspicatus, 72h: EbC50= 22 mg/l; EbC10= 6,75 mg/l

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Propan-1-ol
Beurteilung Bioabbau und Elimination (H,O):
Leicht biologisch abbaubar (nach OECD-Kriterien).

Angaben zur Elimination:
75 % BSB des ThSB (20 d) (sonstige) (aerob, kommunales Abwasser)

Beurteilung Stabilitéat in Wasser:
Hydrolyse ist aufgrund der Struktur nicht zu erwarten.

Didecyldimethylammoniumchlorid
Stabilitat im Wasser: Abiotischer Abbau, hydrolytisch stabil, Methode: EPA-FIFRA

Biologische Abbaubarkeit:

Modifizierter Sturmtest: 72%, leicht biologisch abbaubar, Versuchsdauer: 28 d, Methode: OECD
301 B

Die-Away Test: 93,3 %, Versuchsdauer: 28 d

OECD Confirmatory-Test: 91 %, Versuchsdauer 24- 70 d, Methode: OECD 303 A

Das Tensid erfillt die Bedingungen der biologischen Abbaubarkeit, wie sie in der Verordnung EG
648/2004 Uber Detergentien festgelegt sind.

Disodium Cocoamphodiacetate
Biologische Abbaubarkeit:

DIN 38412 T.25, 28d: 77%

OECD 301 A, 28d: leicht abbaubar, 73%

Chemischer Sauerstoffbedarf (CSB), DIN 38409 T.41: 992.000mg/I
12.3 Bioakkumulationspotenzial

Propan-1-ol
Beurteilung Bioakkumulationspotential:
Eine Anreicherung in Organismen ist nicht in nennenswertem Umfang zu erwarten.

Disodium Cocoamphodiacetate und
Didecyldimethylammoniumchlorid
Keine Daten vorhanden
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12.4 Mobilitat im Boden

Propan-1-ol

Beurteilung Transport zwischen Umweltkompartimenten:

Von der Wasseroberflache verdampft der Stoff nicht in die Atmosphére.
Eine Bindung an die feste Bodenphase ist nicht zu erwarten.

Disodium Cocoamphodiacetate und

Didecyldimethylammoniumchlorid
Keine Daten vorhanden

12.5 Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung
Das Gemisch enthalt keine Stoffe, die als PBT- oder vPvB-Stoff beurteilt werden.

12.6 Andere schadliche Wirkungen

Das Gemisch wird in die Wassergeféhrdungsklasse 2 (nach VwVwS) eingestuft.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung

Behandlung des Gemisches
Muss unter Beachtung der &rtlichen Vorschriften, z.B. einer geeigneten Deponie oder einer
geeigneten Verbrennungsanlage, zugefihrt werden. Abfall sollte nicht (iber das Abwasser
entsorgt werden.

Behandlung verunreinigter Verpackungen
Restentleerte Behaltnisse kénnen in die Wertstoffsammlung (z.B. gelbe Tonne) gegeben werden.

Abfallschliissel gemaB Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV)
07 05 04 andere organische Lésemittel, Waschflissigkeiten und Mutterlaugen
15 01 02 Verpackung aus Kunststoff

Einschlagige EU- oder sonstige Bestimmungen
TRGS 201 (Kennzeichnung von Abféllen), KrW-/AbfG (Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz)

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

Bewertungen von Transportstabilitdtsprifungen unserer Arzneimittel ergaben, dass in den geméBigten
Klimazonen keine spezifischen Transportbedingungen (z.B. Temperatur) gemas der "Good Distribution
Practice" eingehalten und aufgezeichnet werden miissen.

14.1 UN-Nummer
1993

14.2 OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung

Alle Transportarten:
Entzlndbarer flissiger Stoff, N.A.G. (n-Propanol, quaterndre Ammoniumverbindung)
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14.3 Transportgefahrenklassen

Land: ADR/RID und GGVS/GGVE Klasse: 3 Entziindbare flissige Stoffe
Tunnelbeschrankungscode: D/ E

See: IMDG/GGV See-Klasse: 3
EMS-Nummer: F-E, S-E

Luft:  ICAO-TI/IATA-DGR-Klasse: 3

14.4 Verpackungsgruppe
11

14.5 Umweltgefahren
Kennzeichen umweltgefdahrdende Stoffe
ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI/ IATA-DGR: [ ja / X nein
IMDG-Code: Marine Pollutant: [ ]ja / [X] nein

14.6 Besondere Vorsichtshinweise fiir den Verwender (Transporteur)
Keine

14.7 Massengutbeférderung gemaB Anhang Il des MARPOL- Ubereinkommens 73/78 und gemaB
IBC-Code

Keine Massengutbefdrderung

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fliir das Gemisch

EU-Vorschriften:
1907/2006 REACh / 1272/2008 CLP GHS / 1999/45/EG Geféhrliche Zubereitungen (bis
Juni 2015) / 98/24/EG Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe / 648/2004
Detergenzienverordnung

Deutsche Vorschriften:
Arzneimittelgesetz mit entsprechenden Verordnungen / Chemikaliengesetz ChemG /
Gefahrstoffverordnung GefStoffV / TRGS und Bekanntmachungen /
Betriebssicherheitsverordnung BetrSichV / Jugendarbeitsschutzgesetz /
Mutterschutzgesetz / Vorgaben Berufsgenossenschaften

Sonstige Vorschriften, Beschrankungen und Verbotsverordnungen:
Das Produkt ist landesspezifisch zugelassen.
Deutschland:  Arzneimittel gemaB AMG § 2 Abs. 1.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Far dieses Gemisch wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.
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Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Anderungen gegeniiber der letzten Version )
Version 7:  Einstufung und Kennzeichnung nach CLP-Verordnung / Komplette Uberarbeitung
Version 8: 1.3 Schweiz Zulassungsnummer
Version 9:  Abschnitt 3 Disodium Cocoamphodiacetate

Literaturangaben und Datenquellen
TRGS 510/ TRGS 525/ TRGS 900 / TRGS 903 / Sicherheitsdatenblatter der Inhaltsstoffe

Methoden, geméaB Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008, die zur Bewertung der
Informationen zum Zwecke der Einstufung verwendet wurden
Einstufung erfolgte auf Basis: der Bestandteile / von Prifdaten / von Gutachten

Wortlaut der Gefahrenhinweise (H-Satze) aus Abschnitt 3:

225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar

301 Giftig bei Verschlucken

314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
318 Verursacht schwere Augenschaden.

319 Verursacht schwere Augenreizung.

336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

400 Sehr giftig flir Wasserorganismen

411 Giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung

Die vorstehenden Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt basieren auf unseren derzeitigen
Kenntnissen und Erfahrungen und beschreiben das Produkt im Hinblick auf die
Sicherheitserfordernisse. Die Angaben sind in keiner Weise als Beschreibung der Beschaffenheit
der Ware (Produktspezifikation) anzusehen. Eine vereinbarte Beschaffenheit oder die Eignung des
Produktes fir einen konkreten Einsatzzweck kann aus unseren Angaben im Sicherheitsdatenblatt
nicht abgeleitet werden. Wir beraten Sie gerne, ob und unter welchen Umstanden das Praparat fir
einen definierten Einsatzzweck geeignet ist. Etwaige Schutzrechte sowie bestehende Gesetze und
Bestimmungen sind vom Empfanger unseres Produktes in eigener Verantwortung zu beachten.
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