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Datum vydani: 01.06.2007
Datum revize: 03.05.2024

Revize: 4

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
Obchodni nazev: Vitamin D2
Chemicky nazev: Ergocalciferol
Indexové Eislo: 603-179-00-9
Registracni ¢islo REACH: Latka nepodléha povinnosti registrace dle nafizeni REACH.

DalSi ndzvy nebo synonyma: Calciferol
1.2 Prisludna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti

1.2.1 PfisluSna uréena pouziti
Surovina pro farmaceuticky pramysl.

1.2.2 Nedoporudena pouziti
Nejsou znama.

1.3 Podrobné tdaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice
Ceska republika

tel: + 420 466 821 111
fax: + 420 466 821 020
e-mail: synthesia@synthesia.eu

E-mailova adresa odborné zpUlsobilé osoby: sds@synthesia.cz

1.4 Telefonni &islo pro naléhavé situace
Vyrobce:
tel: +420 466 824 402
fax: +420 466 824 448

Toxikologické informaéni stredisko:
Toxikologické informacéni stfedisko, Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2
tel: +420 224 919 293, +420 224 915 402

ODDIL 2: Identifikace nebezpe&nosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) &. 1272/2008:
Acute Tox.2, H330
Acute Tox.3, H311
Acute Tox.3, H301
STOT RE 1, H372

Uplné znéni H-vét: viz oddil 16.
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Nejzavazné&jSi nepfiznivé fyzikalni aéinky a uginky na lidské zdravi a Zivotni prostredi:
Toxické pfi vdechovani, styku s kiizi a pfi poziti. Muze zpUsobit poSkozeni organu pfi prodlouzené nebo

opakované expozici.

2.2 Prvky oznadeni

St

Signalni slovo:
Nebezpecdi

Standardni véty o nebezpeénosti:

PFi vdechovani maze zplsobit smrt. (H330)

Toxicky pfi styku s kazi. (H311)
Toxicky pfi poziti. (H301)

ZpUsobuje poSkozeni organu pfi prodlouzené nebo opakované expozici. (H372)

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblic¢ejovy §tit. (P280)
PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. (P302+P352)
PRI expozici nebo podezieni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare. (P308+P311)

2.3 Dal8i nebezped&nost
Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 3: SloZeni/informace o sloZkach

3.1 Latky

Chemicky nazev

Indexové é&islo Obsah
Cislo CAS [% hm.]
Cislo ES

Registraéni ¢islo REACH

Ergocalciferol

603-179-00-9 100
50-14-6

200-014-9

*

*Nepodléha povinnosti registrace.

Klasifikace podle Specificky koncentraéni limit,
naffzeni (ES) €. 1272/2008 multifunkénf faktor,
odhad akutni toxicity

Acute Tox.2, H330
Acute Tox.3, H311
Acute Tox.3, H301
STOT RE 1, H372

UpIné znéni H-vét, kodu tridy a kategorie nebezpeénosti je uvedeno v oddilu 16.

3.2 Smési

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc
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4.1 Popis prvni pomoci
Ve vSech pfipadech zajistit postizenému télesny a dusevni klid a zabranit prochlazeni, vzdy pfivolat urychlené
lékarskou pomoc.
Osoba poskytujici prvni pomoc se musi sama chranit.

4.1.1 Po vdechnuti
Prerusit expozici, postizeného prenést na Cerstvy vzduch, nedycha-li, zavést umélé dychani a pfivolat Iékare.

4.1.2 Po styku s kizi
Odstranit kontaminovany odév a obuv. Postizena mista diukladné omyvat vodou nejlépe vlaznou, pokud neni
pokozka poSkozend, je mozné pouzit mydlo. Zajistit odbornou lékafskou pomoc.

4.1.3 Po styku s okem
Vyplachovat mirnym proudem vody nejméné 15 minut. Zajistit pfevoz k Iékafi, i béhem prevozu pokracovat ve
vyplachu.

4.1.4 Po poziti
Vyplachnout Usta Cistou vodou, dat vypit 0,1-0,2 | vilazné vody pokud mozno s praskovym nebo rozdrcenym
aktivnim uhli (cca 5 tablet), vyvolat zvraceni. Aktivni uhli (10 - 20 tablet) podat opakované bez ohledu na to, zda se
podafilo vyvolat zvraceni €i ne. Urychlené pfivolat Iékafskou pomoc. Zvraceni nevyvolavat pfi bezvédomi, pfi
kiecich a pfi Spatném celkovém stavu!

4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
ZpUsobuje nejprve nevolnost a pozdéji bolesti hlavy, zaludku, prdjem, zvraceni.

4.3 Pokyn tykajici se okamzZité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetieni
Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatfeni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

5.1.1 Vhodna hasiva
Vodni tfist, praskové chemikalie, CO,, péna.

5.1.2 Nevhodna hasiva
Nejsou znama.

5.2 Zviastnl nebezpedénost vyplyvajicl z latky nebo smési
Nebezpecné zplodiny hofeni: oxidy uhliku.

5.3 Pokyny pro hasi¢e
PFi pozaru pouzit izoladni dychaci pfistroj (CSN EN 137), ochranny protichemicky oblek.

ODDIL 6: Opatfeni v pripad® nahodného Gniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostfedky a nouzové postupy

6.1.1 Pro pracovniky kromé pracovniku zasahujicich v pripadé nouze
Nevdechovat prach.
Zajistit dostatecné vétrani.

6.1.2 Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze
Pouzivat osobni ochranné prostfedky (viz oddil 8).
Zamezit tvorbé prachu.

6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostredi
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Zabranit uniku latky do spodnich a povrchovych vod.

6.3 Metody a material pro omezeni tuniku a pro €iSténi
Smést do oznacenych uzavienych nadob.
Rozpusténou latku je mozno regenerovat.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Pouziti osobnich ochrannych pracovnich prostfedkt - viz oddil 8. Likvidace - viz oddil 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpe&né zachazeni
Zamezit vdechovani prachu.
Zabranit kontaktu s o€ima a pokozkou.
Pouzivat osobni ochranné prostfedky (viz oddil 8).

Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci:
PFi praci nejist, nepit, nekoufit, dodrzovat zasady osobni hygieny.
Po praci se dukladné umyt vodou a mydlem.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluditelnych latek a smési
Skladovat v tésné uzavienych a fadné oznacenych obalech pod dusikem, pfi teploté 2 az 8 °C, chranit pred
svetlem.
Skladovat v uzamé&enych prostorach.

7.3 Specifické konecné/specificka koneéna pouziti
Dostupné pouze pro osoby odborné zplsobilé a osoby jimi vySkolené.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Limitni hodnoty expozice na pracovisti:
nejsou stanoveny

8.2 Omezovani expozice

8.2.1 Vhodné technické kontroly
Zajistit dostatecné vétrani/odsavani pracovisté.
Technickymi opatfenimi zabranit rozsypani a rozvifeni prachu.

8.2.2 Individualni ochranna opatienf véetné osobnich ochrannych prostredku
Pro pracovisté musi byt vybran specialni ochranny odév v zavislosti na koncentraci a mnozstvi pouzivanych
nebezpecnych latek.
Veskeré pouzivané osobni ochranné prostfedky musi byt v souladu s nafizenim viady €. 495/2001 Sb. resp.
nafizenim (EU) 2016/425.

Ochrana dychacich cest: respirator proti prachu

Ochrana rukou: gumoveé rukavice

Ochrana oci a obliceje: ochranné protichemické bryle nebo §tit

Ochrana téla: ochranny odév, pfi moznosti velkého znecisténi zastéra
Tepelné nebezpedi: neni relevantni

8.2.3 Omezovani expozice zivotniho prostredi
Zamezit nekontrolovanému uniku latky/smési do zivotniho prostfedi.
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi: tuha latka
Barva: bila
Zapach: bez zapachu
Bod tani/bod tuhnuti: 115-119°C
Bod varu: neni k dispozici
Hoflavost: po zapaleni hofi
Dolni mezni hodnota vybuSnosti: neni relevantni
Horni mezni hodnota vybusnosti: neni relevantni
Bod vzplanuti: neni k dispozici
Teplota samovzniceni: neni relevantni
Teplota rozkladu: neni relevantni
pH: neni k dispozici
Kinematicka viskozita: neni relevantni
Rozpustnost: dobfe rozpustné v ethanolu, methanolu, chloroformu, diethyletheru,
acetonu, toluenu a benzenu
Rozpustnost ve vodé: nerozpustné
Rozdé&lovaci koeficient n-oktanol/voda: neni k dispozici
Tlak pary: neni relevantni
Hustota nebo relativni hustota: neni k dispozici
Relativni hustota pary: neni relevantni
Charakteristiky ¢astic: neni k dispozici

9.2 DalSi informace
Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Stabilni pfi dodrzeni podminek skladovani a pfi doporu¢ené manipulaci (viz oddil 7).

10.2 Chemicka stabilita
Udrzovat pod dusikem pfi teploté 2 az 8 °C.
Latka je stabilizovana.
Roztoky v organickych rozpoustédlech nejsou stabilni.

10.3 Moznost nebezpeénych reakci
Nebezpecné reakce nejsou znamy.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit
Vzduch, svétlo a teplo.

10.5 Neslugitelné materialy
Silna oxidacni €inidla, silné kyseliny, silné zasady.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nebezpecné produkty rozkladu nejsou znamy.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita:

LD50, oralné, potkan (mg/kg): 56
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LD5O, dermalné, potkan nebo kralik (mg/kg): Data nejsou k dispozici.
LC,,, inhalacné, potkan (aerosoly nebo Castice) (mg/m?3): Data nejsou k dispozici.

Ziravost/drazdivost pro kiiZi:
Data nejsou k dispozici.

Vazné poskozeni o€i/podrazdéni odi:
Data nejsou k dispozici.

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kiiZe:
Data nejsou k dispozici.

Mutagenita v zarodeénych burikach:
Data nejsou k dispozici.

Karcinogenita:
Data nejsou k dispozici.

Toxicita pro reprodukci:
Data nejsou k dispozici.

Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice:
Data nejsou k dispozici.

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice:

PFi vdechovani - zplsobuje poSkozeni organu pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

Nebezpecnost pri vdechnuti:
Data nejsou k dispozici.

Pfiznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem:

Po poZiti:

Toxické. Ovliviuje hladinu vapniku v lidském téle. Nedostatek zplsobuje kfivici, nadbytek zplsobuje nejprve
nevolnost a pozdéji bolesti hlavy, Zaludku, prdjem, zvraceni. Pfi dlouhodobém pozivani hrozi nebezpeci vazného

poskozeni zdravi.

Po styku s okem:

Muze zpUsobit podrazdéni.
Po styku s kazi:

Toxické pfi absorpci kizi.

Po vdechnuti:
Vysoce toxicke.

11.2 Informace o dalSi nebezpecnosti

11.2.1 Vlastnosti vyvolavajici naruSeni ¢innosti endokrinniho systému
Informace nejsou k dispozici.

11.2.2 Dalsi informace
Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

12.1.1 Akutni (kratkodob3) toxicita pro vodni prostfedi
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LC5O, 96 hod., ryby (mg/l):  Data nejsou k dispozici.

EC.., 48 hod., korySi (mg/l): Data nejsou k dispozici.

50’

EC.,, 72 hod., fasy (mg/l):  Data nejsou k dispozici.

50’

12.1.2 Chronicka (dlouhodobd) toxicita pro vodni prostiedi
Data nejsou k dispozici.

12.1.3 Toxicita pro jiné organismy
Data nejsou k dispozici.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Data nejsou k dispozici.

12.3 Bioakumulaéni potencial
Data nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v padé
Data nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Data nejsou k dispozici.

12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Informace nejsou k dispozici.

12.7 Jiné nepfiznivé Gginky
Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody nakladani s odpady

13.1.1 Odstrafiovani vyrobku
Rozpusténou latku je mozno regenerovat.

13.1.2 Odstrariovani oball
Likvidace spalenim ve spalovnach nebezpeného odpadu.

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

Pozemni pieprava (silniéni/Zzelezniéni) ADR/RID:

Trida/Klasifikaéni kod/Obalova skupina: 6.1/T2/1l
UN ¢gislo: 2811
Oficialni pojmenovani pro pfepravu: LATKA TOXICKA, TUHA, ORGANICKA, J.N.

(Ergocalciferol)
Nebezpecénost pro zivotni prostredi: ne
Bezpec€nostni znacka: 6.1

Namoini preprava IMDG:

Trida/Obalova skupina: 6.1/11

UN Cdislo: 2811

Oficialni pojmenovani pro pfepravu: TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (Ergocalciferol)
Latka znedist'ujici more: ne

DalSi udaje: EmS: F-A, S-A
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Bezpecnostni znacka: 6.1
Letecka preprava ICAO-TI/IATA-DGR:
TFida/Obalova skupina: 6.1/11
UN ¢islo: 2811
Oficialni pojmenovani pro prepravu: TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. (Ergocalciferol)
Bezpecnostni znacka: Toxic

Dal$i udaje:
Na zakladé udajl o stabilité neni nutna chlazena preprava.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo
smési

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

Zakon €. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znéni

Zakon €. 254/2001 Sb., vodni zakon, v platném znéni

Z&kon €. 201/2012 Sb., o ochrané ovzdusi, v platném znéni

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, v platném znéni

Zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace, v platném znéni

TFida znecisténi vod (Némecko): WGK 2 - latka ohrozujici vody.
Smérnice 2012/18/EU (smérnice Seveso Ill): ano

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti
Pro vyrobek nebylo provedeno posouzeni chemické bezpecnosti.

ODDIL 16: Dalsi informace

Zmeény proti pfedchozimu vydani:
Oddil 14 - dalsi udaje.

Seznam zkratek:
CAS - Chemical Abstracts Service
Cislo ES - EINECS (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek), ELINCS (Evropsky seznam
oznamenych latek) nebo NLP (latky nadale nepovazované za polymery)
LD50 - letalni davka, 50%
LC50 - letalni koncentrace, 50%
EC50 - ucinna koncentrace, 50%
IC50 - inhibi€ni koncentrace, 50%
PBT - perzistentni, bioakumulativni a toxicky
vPVB - vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
BCF - biokoncentracni faktor
CHSK - chemicka spotreba kysliku
BSK - biochemicka spottfeba kysliku
DNEL - odvozena uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym G&inkiim
PNEC - odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nepfiznivym G¢inkdim
NOAEL - hladina, pfi které nebyl pozorovan negativni u€inek
NOAEC - koncentrace, pfi které nebyl pozorovan negativni ucinek
NOEC - koncentrace, pfi které nebyl pozorovan zadny ucinek
ADR - Dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci
RID - Rad pro mezinarodni Zelezniéni prepravu nebezpeénych véci
IMDG - Mezinarodni pfedpis o namorni pfepravé nebezpecnych véci

03.5. 2024 / 13:19 8/9



@ synthesia BEZPECNOSTNI LIST

dle nafizeni (ES) €. 1907/2006, ve znéni nafizeni Komise (EU) 2020/878

Vitamin D2

ICAQO - Mezinarodni organizace pro civilni letectvi
IATA - Mezinarodni asociace leteckych dopravcu

Dulezité odkazy na literaturu a zdroje dat:
Legislativa, chemické databaze a tabulky, testy.

Relevantni tdaje pro klasifikaci vyrobku:
Seznam harmonizovanych klasifikaci a oznaceni nebezpecnych latek.

Prislusné standardni véty o nebezpecnosti:
Acute Tox.2, H330 Akutni toxicita (inhalaéni), kategorie 2
Acute Tox.3, H311 Akutni toxicita (dermalni), kategorie 3
Acute Tox.3, H301 Akutni toxicita (oralni), kategorie 3
STOT RE 1, H372 Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice, kategorie 1
H330 Pfi vdechovani mize zplsobit smrt.
H311 Toxicky pfi styku s kuzi.
H301 Toxicky pfi poziti.
H372 Zplsobuje poskozeni organu pfi prodlouzené nebo opakované expozici.

Pokyny pro Skoleni:
Pred prvnim pouzitim vyrobku musi byt v§ichni pracovnici pfichazejici do styku s timto vyrobkem prokazatelné
vyskoleni.
Skoleni muze provadét jen odborné zpUsobila osobal
Pisemna pravidla pro nakladani s latkou/smési musi byt k dispozici na pracovisti a musi byt projednana s organem
ochrany vefejného zdravi.

Vyse uvedené informace vyjadiuji soucasny stav nasich znalosti a zkusenosti. Udaje pouze popisuji vyrobek se
zfetelem na bezpecnost a nemohou byt pokladany za garantované hodnoty. Za zachazeni podle existujicich zakonu
a narizeni odpovida uZivatel.
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