Wersja 7.0

Aktualizacja 16.10.2025

wedtug przepisu (WE) Nr 1907/2006, z pdzniejszymi zmianami przez Wydrukowano dnia 17.10.2025
Regulacje Komisji (UE) 2020/878

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1 Identyfikator produktu

Nazwa wyrobu :Rivastigmine

Numer produktu . 1604836

Marka :  US Pharmacopeia

Nr REACH : Dla tej substancji numer rejestracji nie jest dostepny, poniewaz

substancja lub jej zastosowania sg zwolnione z rejestracji lub
roczna wielko$¢ obrotu nie wymaga rejestraciji.
Nr CAS : 123441-03-2

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz
zastosowania odradzane

Zastosowania : Chemikalia laboratoryjne, Produkcja substancji
zidentyfikowane

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Firma : Merck Life Science Sp. z 0.0
Pastelowa 8
PL-60-198 POZNAN

Numer telefonu : +48 61 8290-100

Faks : +48 61 8290-120

Adres e-mail :  TechnicalService@merckgroup.com

1.4 Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu : +(48)-223988029 (CHEMTREC) 112
alarmowego (numer alarmowy)

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Toksycznos$c¢ ostra, Kategoria 2 H300: Potkniecie grozi $miercia.

Zagrozenie dtugotrwate (przewlekte) H411: Dziata toksycznie na organizmy
dla srodowiska wodnego, Kategoria wodne, powodujac diugotrwate skutki.
2
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2.2 Elementy oznakowania

Oznakowanie (ROZPORZADZENIE (WE) NR 1272/2008)
Piktogramy okreslajace

rodzaj zagrozenia %

Hasto ostrzegawcze . Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce : H300 Potkniecie grozi smiercia.
rodzaj zagrozenia H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne,

powodujac dtugotrwate skutki.

. Zapobieganie:
Zwroty wskazujace ) , . .
érodki ostroznodci P264 Doktadnie umyc¢ ciato po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Reagowanie:

P301 + P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
Natychmiast skontaktowac sig z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P391 Zebra¢ wyciek.

Magazynowanie:

P405 Przechowywac¢ pod zamknieciem.

Likwidacja (lub utylizacja) odpadow:

P501 Zawartos¢/ pojemnik usuwac do
autoryzowanego zakfadu utylizacji
odpadodw.

Oznakowanie zredukowane (<= 125 ml)
Piktogramy okreslajace

rodzaj zagrozenia %

Hasto ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H300 Potkniecie grozi $miercia.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci

P264 Doktadnie umy¢ ciato po uzyciu.

P301 + P310 W,PRZYPADKU POI'_K,NIECIA: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P405 Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501 Zawartos¢/ pojemnik usuwac do autoryzowanego zaktadu

utylizacji odpadéw.

Uzupetniajace zwroty brak
wskazujgce rodzaj
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zagrozenia
2.3 Inne zagrozenia

Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikdw uwazanych albo za trwate, podlegajace
bioakumulacji i toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajace bardzo silnej bioakumulacji
(vPvB) na poziomie 0,1% badz powyzej.

Informacje ekologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za
posiadajace wtasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego wedtug Artykutu
57(f) REACH Rozporzadzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

Informacje toksykologiczne: Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikéw uwazanych za
posiadajgce wtasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego wedtug Artykutu
57(f) REACH Rozporzadzenia Komisji (UE) 2018/605 lub Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach
3.1 Substancje

Nr CAS 1 123441-03-2

Sktadniki

Nazwa Chemiczna Nr CAS Stezenie (% w/w) | Wspdtczynnik M,
Nr WE SCL, ATE

N-Ethyl-N- 123441-03-2 >=90-<=100

methylcarbamic acid 3-

[(1S)-1-

(dimethylamino)ethyl]p

henyl-ester

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy
Zalecenia ogdlne : Przedstawi¢ lekarzowi dotgczong Karte
Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej.

W przypadku wdychania : Po narazeniu drogg oddechowg: swieze powietrze.

W przypadku kontaktu ze : W przypadku kontaktu ze skorg: Natychmiast zdjgé
skorg catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod
strumieniem wody/ prysznicem.

W przypadku kontaktu z : Po zanieczyszczeniu oczu: wyptuka¢ duzg iloscig
oczami wody.
Usungc¢ szkia (szkto) kontaktowe.

W przypadku potkniecia : Po spozyciu: da¢ poszkodowanemu do picia wode
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(minimum dwie szklanki). Natychmiast wezwacd
lekarza/pogotowie. W wyjatkowych wypadkach, kiedy
pomoc nie nadchodzi w ciggu jednej godziny, wywotaé
wymioty (tylko u oséb przytomnych i zachowujgcych
catkowitg $wiadomosc¢), podac wegiel aktywny (20 -
40 g w 10% zawiesinie) i jak najszybciej skonsultowad
sie z lekarzem.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Najwazniejsze znane objawy i skutki sg opisane w Sekcji 2.2 (elementy etykiety)

i/lub w Sekcji 11
4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdélnego
postepowania z poszkodowanym

Brak dostepnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1 Srodki gasnicze

Odpowiednie $rodki : Piana gasnicza
gasnicze Dwutlenek wegla (CO2)
Suchy proszek gasniczy
Niewtasciwe srodki : Dla tej substancji/mieszaniny nie ma ograniczen dla
gasnicze Srodkéw gaszacych.

5.2 Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaninag

Zagrozenia szczegdlne w : Substancja palna.

czasie gaszenia pozaru
Pary sa ciezsze od powietrza i mogg zalegac przy
powierzchni gruntu.
Przy intensywnym ogrzewaniu tworzy wybuchowe
mieszaniny z powietrzem.
W razie pozaru mozliwe powstawanie niebezpiecznych
palnych gazéw lub par.

Niebezpieczne produkty : Tlenki wegla

spalania
Tlenki azotu (NOx)

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne wyposazenie . Nie nalezy przebywac w strefie zagrozonej bez

ochronne dla strazakéw aparatu tlenowego. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg
czynnika niebezpiecznego, trzymac bezpieczny
dystans oraz nalezy nosi¢ ubranie ochronne.

Dalsze informacje : Sttumic (zbi¢) gazy/pary/mgty rozpylonym
strumieniem wody.
Zapobiega¢ przedostawaniu sie wody pogasniczej do
wod powierzchniowych lub gruntowych.
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SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci wyposazenie ochronne, i procedury w sytuacjach
awaryjnych

Indywidualne $rodki : Wskazdéwka dla personelu nieratowniczego
ostroznosci. Nie wdychac pary, rozpylonej cieczy.
Unika¢ zanieczyszczenia substancja.
Zapewnic¢ wystarczajaca wentylacje.
Ewakuowac strefe zagrozenia, podja¢ natychmiastowe
kroki zapobiegawcze, skonsultowac sie z ekspertem.

Srodki ochrony indywidualnej: patrz sekcja 8.

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Srodki ostroznosci w : Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji.
zakresie ochrony
srodowiska

6.3 Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do
usuwania skazenia

Metody oczyszczania . Uszczelniane kanalizacji. Wytapywanie, obwatowanie i
pompowanie.
Przestrzega¢ mozliwych ograniczen materiatowych
(patrz rozdziaty 7 i 10).
Starannie zebra¢ z materiatem pochtaniajgcym ciecze
(np. Chemizorb®). Przekazaé do usuniecia. Oczyscic¢
skazone miejsce.

6.4 Odniesienia do innych sekcji
Rozwazania na temat utylizacji, patrz cze$¢ 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Srodki higieny : Zmieni¢ skazong odziez. Zaleca sie stosowanie kremu
ochronnego do skéry. Po pracy z substancjg umy¢
rece.

Srodki ostroznoéci - patrz Sekcja 2.2.

7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich
wzajemnych niezgodnosci

Inne informacje o . Szczelnie zamkniete. Przechowywacé w dobrze
warunkach wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pod
przechowywania zamknieciem w miejscu dostepnym jedynie dla osob

uprawnionych lub upowaznionych.

Niemiecka klasa . 6.1A, Palne, toksycznos$¢ ostra Cat. 1 i 2 / bardzo
przechowywania (TRGS toksyczne materiaty niebezpieczne

510)

Zalecana temperatura 1 -20 °C

przechowywania
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7.3 Szczegolne zastosowanie(-a) koncowe

Oprocz zastosowan wymienionych w Sekcji 1.2 zadne inne konkretne zastosowania
nie s przewidywane

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej
8.1 Parametry dotyczace kontroli

Granice narazenia zawodowego
Nie zawiera substancji majacych wartosci stezen dopuszczalnych w $rodowisku pracy.

8.2 Kontrola narazenia

Srodki ochrony indywidualnej.

Ochrona oczu lub twarzy : Do ochrony oczu stosowac sprzet atestowany zgodnie
z odpowiednimi normami takimi jak NIOSH (USA) lub
EN 166 (WE).
Okulary ochronne

Ochrona rak

Uwagi ;' wymagana
Ochrona skory i ciata . odziez ochronng
Ochrona drog : wymagana, gdy tworzg sie pary/aerozole.
oddechowych

Nasze zalecenia dotyczace sprzetu filtrujgcego do
ochrony drég oddechowych opierajq sie na
nastepujacych normach: DIN EN 143, DIN 14387 i
innych normach towarzyszacych odnoszacych sie do
stosowanego systemu ochrony drog oddechowych.

Zalecany typ filtra: 1 Filtr typu ABEK

Przedsiebiorca musi zapewnic¢, ze konserwacja, czyszczenie i testowanie urzadzen
ochrony drog oddechowych prowadzi sie zgodnie z instrukcjami producenta.
Odpowiednie srodki powinny by¢ wtasciwie udokumentowane.

Kontrola narazenia srodowiska
Porada : Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji.

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne
9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia . ciecz
Barwa : bezbarwny, jasnozétta, jasno brgzowy
Zapach . estrowy
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Temperatura topnienia
Temperatura
wrzenia/Zakres
temperatur wrzenia
Palno$¢ materiatow
Gorna granica
wybuchowosci / Gorna
granica palnosci

Dolna granica
wybuchowosci / Dolna

granica palnosci

Temperatura zaptonu

Temperatura samozaptonu
Temperatura rozktadu

pH

Lepkos$¢ dynamiczna
Lepkos¢ kinematyczna
Czas wyptywu
Rozpuszczalnos$¢ w wodzie
Wspétczynnik podziatu: n-
oktanol/woda

Preznos¢ par

Gestos¢ wzgledna

Gestos¢

Gestos¢ wzgledna par

Charakterystyka czastek

Brak dostepnych danych

316 °C

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

102 °C
Metoda: DIN 51758

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

ok. 9 (20 °C)
Stezenie: 10 g/I

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych
Brak dostepnych danych

Brak dostepnych danych
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9.2 Inne informacje

Materiaty wybuchowe : Nie zaklasyfikowano do wybuchowych.
Wiasciwosci utleniajgce . brak

Szybkos¢ spalania : Brak dostepnych danych

Samozapton : 330 °C

Metoda: DIN 51794

Szybkos¢ parowania : Brak dostepnych danych

Masa czasteczkowa : 250,34 g/mol

SEKCJA 10: Stabilnosc¢ i reaktywnosc¢

10.1 Reaktywnos¢
Przy intensywnym ogrzewaniu tworzy wybuchowe mieszaniny z powietrzem.
Zakres temperatury od ok. 15 Kelvin ponizej punktu zaptonu ocenia sie jako krytyczny.
10.2 Stabilno$¢ chemiczna
W standardowych warunkach otoczenia (temperatura pokojowa) produkt jest stabilny
chemicznie.
10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji
Brak dostepnych danych

10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢

Warunki, ktérych nalezy : Mocne ogrzewanie.
unikac

10.5 Materialy niezgodne
Brak dostepnych danych

10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
W przypadku pozaru: patrz Sekcja 5

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr
1272/2008

Toksycznos$¢ ostra

LD50 Doustnie - Szczur - 13 mg/kg

Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)
(analogiczny do podobnego zwigzku)
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Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujacych substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-
methyl-, 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate
(1:1)

Wdychanie: Brak dostepnych danych

Skérnie: Brak dostepnych danych

Dziatanie zrace/drazniace na skore

Skoéra - Krolik

Wynik: Brak podraznienia.

Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)

(analogicznie do podobnych produktéw)

Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujacych substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-
methyl-, 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate

(1:1)
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
Oczy - Krolik

Wynik: Brak dziatania draznigcego na oczy

(Przepis (WE) Nr 440/2008, Aneks, B.5)

Uwagi: (analogicznie do podobnych produktéw)

Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujacych substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-
methyl-, 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate
(1:1)

Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére

Test maksymizacyjny - Swinka morska

Wynik: negatywny

(Dyrektywa ds. testow 406 OECD)

Uwagi: (analogicznie do podobnych produktéw)

Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujacych substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-
methyl-, 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate
(1:1)

Dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze

Rodzaj badania: Test Amesa

System testowy: Salmonella typhimurium

Aktywacja metaboliczna: z lub bez aktywacji metabolicznej

Metoda: Dyrektywa ds. testéw 471 OECD

Wynik: negatywny

Uwagi: (analogicznie do podobnych produktow)

Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujacych substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-
methyl-, 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate
(1:1)Rodzaj badania: Test odchylenia chromosoméw in vitro

System testowy: Limfocyty ludzkie

Aktywacja metaboliczna: Aktywacja metaboliczna

Wynik: pozytywny

Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)

(analogicznie do podobnych produktéw)

Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujacych substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-
methyl-, 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate
(1:1)

Rodzaj badania: Test mikrojadrowy

Gatunek: Mysz
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Metoda: Dyrektywa ds. testéw 474 OECD

Wynik: negatywny

Uwagi: (analogicznie do podobnych produktow)

Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujacych substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-
methyl-, 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-2,3-dihydroxybutanedioate
(1:1)

Rakotworczosé
Brak dostepnych danych

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
Brak dostepnych danych

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - powtarzane narazenie
Brak dostepnych danych

Zagrozenie spowodowane aspiracja
Brak dostepnych danych

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukiadu hormonalnego

Produkt:

Ocena Ta substancja/mieszanina nie zawiera
sktadnikéw uwazanych za posiadajace
wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego wedtug Artykutu 57(f) REACH
Rozporzadzenia Komisji (UE) 2018/605 lub
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE)
2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

Brak dostepnych danych

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
12.1 Toksycznosc¢
Sktadniki:

N-Ethyl-N-methylcarbamic acid 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl-ester:
Toksycznosc dla ryb : LC50 (Lepomis macrochirus): 31,8 mg/I
Czas ekspozycji: 96 h
Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)
(analogicznie do podobnych produktéw)
Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujgcych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)

LC50 (Oncorhynchus mykiss (pstrag teczowy)): > 100
mg/|

Czas ekspozycji: 96 h

Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)
(analogicznie do podobnych produktéw)
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Wartosc jest podawana w analogii do nastepujacych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)

Toksycznosc¢ dla dafnii i : EC50 (Daphnia magna (rozwielitka)): 1,4 mg/|
innych bezkregowcéw Czas ekspozycji: 48 h
wodnych Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)

(analogicznie do podobnych produktéw)

Wartosc jest podawana w analogii do nastepujacych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)

Toksycznosc dla : IC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (algi zielone)):
glony/rosliny wodne 43 mg/|
Czas ekspozycji: 72 h
Metoda: Dyrektywa ds. testéw 201 OECD
Uwagi: (analogicznie do podobnych produktéw)
Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujgcych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)

Toksycznosc dla : EC50 (czynny osad): > 1.000 mg/I
mikroorganizmow Czas ekspozycji: 3 h
Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)
(analogicznie do podobnych produktow)
Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujgcych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)

Toksycznosc¢ dla ryb : NOEC: 1,3 mg/I

(Toksycznos¢ chroniczna) Czas ekspozycji: 35d
Gatunek: Danio rerio (danio pregowane)
Metoda: Wytyczne OECD 210 w sprawie préb
Uwagi: (analogicznie do podobnych produktéw)
Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujgcych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)

Toksycznos¢ dla dafnii i : NOEC: 0,5 mg/I

innych bezkregowcow Czas ekspozycji: 21 d

wodnych (Toksycznos¢ Gatunek: Daphnia magna (rozwielitka)
chroniczna) Metoda: Wytyczne OECD 211 w sprawie préb

Uwagi: (analogicznie do podobnych produktéw)
Wartosc jest podawana w analogii do nastepujacych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)
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12.2 Trwalosé i zdolnos¢ do rozkiadu

Sktadniki:
N-Ethyl-N-methylcarbamic acid 3-[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl-ester:
Biodegradowalnos¢ : Rodzaj badania: tlenowy(e)

Wynik: Nietatwo ulega biodegradacji.

Biodegradacja: 5 %

Czas ekspozycji: 28 d

Uwagi: (zewnetrzna Karta Charakterystyki)
(analogiczny do podobnego zwigzku)

Wartos¢ jest podawana w analogii do nastepujgcych
substancji: Carbamic acid, N-ethyl-N-methyl-, 3-
[(1S)-1-(dimethylamino)ethyl]phenyl ester, (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutanedioate (1:1)

12.3 Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych

12.4 Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych

12.5 Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPvB

Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow
uwazanych albo za trwate, podlegajace bioakumulacji i
toksyczne, albo bardzo trwate i podlegajace bardzo
silnej bioakumulacji (vPvB) na poziomie 0,1% badz
powyzej.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Produkt:

Ocena : Ta substancja/mieszanina nie zawiera sktadnikow
uwazanych za posiadajgce wtasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego wedtug
Artykutu 57(f) REACH Rozporzadzenia Komisji (UE)
2018/605 lub Rozporzadzenia Delegowanego Komisji
(UE) 2017/2100 przy poziomach 0,1% lub wyzszych.

Brak dostepnych danych

12.7 Inne szkodliwe skutki dzialania
Brak dostepnych danych

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow

Produkt : Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z krajowymi i
lokalnymi przepisami. Pozostawi¢ chemikalia w
oryginalnych pojemnikach. Nie miesza¢ z innymi
odpadami. Nieoczyszczone pojemniki traktowac tak
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samo, jak produkt.

Obwieszczenie sprawie dyrektywy odpadow 2008/98 /
WE

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

ADR : UN 2810
IMDG : UN 2810
IATA : UN 2810

14.2 Prawidiowa nazwa przewozowa UN

ADR : MATERIAL TRUJACY, CIEKLY, ORGANICZNY, I.N.O.
(N-Ethyl-N-methylcarbamic acid 3-[(1S)-1-
(dimethylamino)ethyl]phenyl-ester)

IMDG : TOXIC LIQUID, ORGANIC, N.O.S.
(N-Ethyl-N-methylcarbamic acid 3-[(1S)-1-
(dimethylamino)ethyl]phenyl-ester)

IATA : Toxic liquid, organic, n.o.s.
(N-Ethyl-N-methylcarbamic acid 3-[(1S)-1-
(dimethylamino)ethyl]phenyl-ester)

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Klasa Zagrozenia dodatkowe
ADR : 6.1
IMDG : 6.1
IATA : 6.1
14.4 Grupa pakowania
ADR
Grupa pakowania 10
Kody klasyfikacji 1 T1
Nr. rozpoznawczy : 60
zagrozenia
Nalepki : 6.1
Kod ograniczen przewozu : (D/E)
przez tunele
IMDG
Grupa pakowania : II
Nalepki ;6.1
EmS Kod : F-A, S-A
IATA (tadunek)
Instrukcja pakowania : 662
(transport lotniczy
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towarowy)

Instrukcja opakowania 1 Y641

(LQ)

Grupa pakowania |

Nalepki : Division 6.1 - Toxic substances
IATA_P (Pasazer)

Instrukcja pakowania : 654

(transport lotniczy
pasazerski)

Instrukcja opakowania ;Y641

(LQ)

Grupa pakowania |

Nalepki : Division 6.1 - Toxic substances

14.5 Zagrozenia dla srodowiska

ADR
Niebezpieczny dla : tak
$rodowiska

IMDG

Substancja mogaca : tak
spowodowac

zanieczyszczenie morza

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Klasyfikacja(e) transportowa(e) podana(e) tutaj jest/sq tylko dla celéow informacyjnych i
jest/sg oparte wytacznie na wiasciwosciach niezapakowanego materiatu, jak opisany w
niniejszej Karcie Bezpieczenstwa Materiatowego. Klasyfikacje transportowe mogg zmieniaé
sie zaleznie od sposobu transportu, rozmiaréw opakowania oraz odmian legislacji
regionalnych lub krajowych.

14.7 Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie ma zastosowania do produktu w stanie takim, w jakim dostarczono.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony $rodowiska
specyficzne dla substancji lub mieszaniny

REACH - Ograniczenia dotyczace produkciji, : Nalezy uwzgledni¢ warunki
wprowadzania do obrotu i stosowania niektérych ograniczenia dla ponizszych
niebezpiecznych substancji, mieszanin i wyrobdéw wpiséw:

(Zatacznik XVII) Numer na liscie 3

REACH - Lista kandydacka substancji : Nie dotyczy

stanowigcych bardzo duze zagrozenie dla
Autoryzacji (Artykut 59).

Rozporzgdzenie (WE) NR 2024/590 w sprawie : Nie dotyczy
substancji zubozajacych warstwe ozonowag

Rozporzadzenie (UE) 2019/1021 dotyczace . Nie dotyczy
trwatych zanieczyszczen organicznych (wersja
przeksztatcona)
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REACH - Wykaz substancji podlegajacych : Nie dotyczy
procedurze udzielania zezwolen (Zatacznik XIV)

Seveso III: Dyrektywa Parlamentu H2 OSTRO TOKSYCZNE
Europejskiego i Rady 2012/18/UE w

sprawie kontroli zagrozen powaznymi

awariami zwigzanymi z substancjami

niebezpiecznymi.

E2 ZAGROZENIA DLA
SRODOWISKA

Inne przepisy:
Patrz Dyrektywa 94/33/EC na temat ochrony mtodych oséb w miejscu pracy lub
surowsze przepisy krajowe tam, gdzie ma to zastosowanie.

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki z dnia 21 grudnia 2005 r. w sprawie
zasadniczych wymagan dla $srodkéw ochrony indywidualnej (Dz. U. 2005 nr 259
poz. 2173, z pézn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 roku w sprawie kryteridow
i sposobu klasyfikacji substancji chemicznych i ich mieszanin (Dz. U. 2015, poz.
208, z pézn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 roku w sprawie
oznakowania opakowan substancji niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych
oraz niektorych mieszanin (Dz. U. 2015, poz. 450, z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i
pomiardéw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz. U. 2011, nr
33, poz. 166).

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie
bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy
czynnikdw chemicznych (Dz. U. z 2005 r. nr 11, poz. 86 z p6zn. zm.).
Rozporzgdzenie Ministra Rodziny, Pracy I Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca
2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw
szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U 2018 poz. 1286 wraz z pozn.
zm.).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towardéw niebezpiecznych (Dz. U. nr
227, poz. 1367, z pézn. zm.).

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 2289)

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2013 r. poz. 21, z pézn.
zm.).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz. U. z 2013 r., poz. 888, z p6zn. zm.).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Dla tego produktu nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa chemicznego
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SEKCJA 16: Inne informacje

Istotne zmiany w poréwnaniu z poprzednia wersja
16. Inne informacje

Pelny tekst innych skrétéow

ADN - Europejska umowa dotyczgca miedzynarodowego przewozu towardéw niebezpiecznych
drogami wodnymi s$rodladowymi; ADR - Umowa dotyczaca miedzynarodowego przewozu
towardéw niebezpiecznych transportem drogowym; AIIC - Australijski wykaz substancji
chemicznych; ASTM - Amerykanskie Towarzystwo Badania Materiatéw; bw - Masa ciata; CLP
- Przepis o klasyfikowaniu, etykietowaniu i pakowaniu; Przepis (UE) Nr 1272/2008; CMR -
Karcynogen, mutagen lub $rodek toksyczny reprodukcyjnie; DIN - Norma Niemieckiego
Instytutu Standaryzacji; DSL - Krajowa lista substancji (Kanada); ECHA - Europejska Agencja
Chemikaliéw; EC-Number - Numer Wspdlnoty Europejskiej; ECx - Stezenie zwigzane z x%
reakcji; ELx - Wskaznik obcigzenia zwigzany z x% reakcji; EmS - Harmonogram awaryjny;
ENCS - Istniejgce i nowe substancje chemiczne (Japonia); ErCx - Stezenie zwigzane z x%
wzrostu predkosci reakcji; GHS - System Globalnie Zharmonizowany; GLP - Dobra praktyka
laboratoryjna; IARC - Miedzynarodowa Agencja Badan nad Rakiem; IATA - Miedzynarodowe
Stowarzyszenie Transportu Lotniczego; IBC - Miedzynarodowy kod dla budowy i wyposazania
statkdw do przewozu niebezpiecznych chemikaliow luzem; IC50 - Potowa maksymalnego
stezenia inhibitujgcego; ICAO - Miedzynarodowa Organizacja Lotnictwa Cywilnego; IECSC -
Spis istniejacych substancji chemicznych w Chinach; IMDG - Miedzynarodowy morski kodeks
towardow niebezpiecznych; IMO - Miedzynarodowa Organizacja Morska; ISHL - Prawo o
bezpieczenstwie przemystowym i zdrowiu (Japonia); ISO - Miedzynarodowa Organizacja
Normalizacyjna; KECI - Koreanski spis istniejgcych substancji chemicznych; LC50 - Stezenie
substancji toksycznej powodujace $mier¢ 50% grupy populacji organizmow testowych; LD50
- Dawka potrzebna do spowodowania $mierci 50% populacji testowej (Srednia dawka
$miertelna); MARPOL - Miedzynarodowa Konwencja na rzecz Zapobiegania Zanieczyszczeniu
przez Statki; n.o.s. - Nieokre$lone w inny sposob; NO(A)EC - Brak zaobserwowanych
(niekorzystnych) efektow stezenia; NO(A)EL - Poziomu, przy ktéorym nie zaobserwowano
wystepowania szkodliwego efektu; NOELR - Wskaznik obcigzenia, przy ktéorym nie
obserwowano szkodliwego efektu; NZIoC - Nowozelandzki spis chemikaliow; OECD -
Organizacja ds. Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju; OPPTS - Biuro Bezpieczenstwa
Chemicznego i Zapobiegania Skazeniom; PBT - Substancja trwata, wykazujaca zdolno$¢ do
bioakumulacji i toksyczna; PICCS - Filipinski spis chemikalidw i substancji chemicznych;
(Q)SAR - Modelowanie zaleznosci struktura-aktywnos$é¢; REACH - Przepis (UE) Nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady, dotyczacy rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczenia
chemikaliéw.; RID - Przepisy dotyczace miedzynarodowego przewozu towarow
niebezpiecznych kolejq; SADT - Samoprzyspieszajgca temperatura rozktadu; SDS - Karta
Charakterystyki Bezpieczenstwa Materiatu; SVHC - substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze
obawy; TCSI - Tajwanski spis substancji chemicznych; TECI - Tajlandzki Spis Istniejgcych
Chemikaliéw; TRGS - Zasady techniczne dla substancji niebezpiecznych; TSCA - Ustawa o
kontroli substancji toksycznych (Stany Zjednoczone); UN - Narody Zjednoczone; vPvB -
Bardzo trwaty i wykazujacy duzg zdolnos$¢ do bioakumulacji

Dalsze informacje

Inne informacje : Powyzsze informacje uwaza sie za prawidtowe, ale nie
wyczerpujace i nalezy je traktowac wytacznie jako
zalecane s$rodki ostroznosci podczas pracy z
produktem. Podane informacje odzwierciedlajq
aktualny stan wiedzy Sigma-Aldrich, ale nie
uwzgledniajq wszystkich sytuacji i nie stanowig zadnej
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gwarancji wtasciwosci produktu. Sigma-Aldrich
Corporation i jej Filie nie ponosza odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek szkody spowodowane pracg lub
kontaktem z produktem. Dodatkowe warunki
sprzedazy podano na stronie www.sigma-aldrich.com
i/lub odwrotnej stronie faktury lub w specyfikacji
przesyiki.

Copyright 2025 Sigma-Aldrich Co. LLC. Udzielono
licencji na wydrukowanie nieograniczonej liczby kopii
tylko do uzytku wewnetrznego.

Oznaczenia marki w nagtéwku i/lub stopce tego dokumentu mogg tymczasowo réznic sie
wizualnie od tych, ktére znajdujg sie na zakupionym produkcie, gdyz przechodzimy wtasnie
proces zmiany marki. Niemniej, wszystkie informacje o produkcie zawarte w dokumencie
pozostajg niezmienione i dotyczg zamodéwionego produktu. W celu uzyskania dalszych
informacji prosimy o kontakt z mlsbranding@sial.com.

PL/ PL
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