KARTA CHARAKTERYSTYKI

ODCZYNNIKI CHEMICZINE

zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878 w obowigzujacym

brzmieniu
Orlistat

Data utworzenia 22.02.2023
Data aktualizacji 22.02.2023 Numer wersji 1.0
SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1. Identyfikator produktu Orlistat

Substancja / mieszanina substancja

Numer PA-03-9255-P

Nazwa chemiczna Orlistat

Nr CAS 96829-58-2

1.2, Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
Zamierzone zastosowania substancji
PC21: Chemikalia laboratoryjne.
Odradzane zastosowania substancji

brak
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
Dystrybutor
Nazwa lub nazwa handlowa POL-AURA Sp. z o.0.
Adres Zawroty 1, Morag, 14-300
Polska
REGON 522121024
NIP PL7412162508
Telefon +48 531-110-005
E-mail biuro@pol-aura.pl
Adres www strony www.pol-aura.pl
Adres e-mail kompetentnej osoby odpowiedzialnej za karte charakterystyki
Nazwa POL-AURA Sp. z o.0.
E-mail biuro@pol-aura.pl
1.4. Numer telefonu alarmowego

Pomorskie Centrum Toksykologii, Ul. Kartuska 4/6, 80 — 104 Gdansk, tel.: (58) 682 19 39.
Osrodek Informacji Toksykologicznej Uniwersytetu Jagielloriskiego - Collegium Medicum, ul. Kopernika 15, III, 31-501
Krakow, tel.: (12) 411 99 99.

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja substancji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008
Substancja nie zostata zaklasyfikowana jako niebezpieczna zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Petne brzmienie wszystkich klasyfikacji i zwrotéw H podane jest w sekcji 16.

2.2, Elementy oznakowania
nie ma
2.3. Inne zagrozenia

Substancja nie ma wiasciwosci powodujacych zaburzenia endokrynologiczne zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605. Substancja nie
spetnia kryteriow dla substancji PBT lub vPvB zgodnie z Aneksem XIII, Rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego w obowigzujacym brzmieniu.

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach
3.1. Substancje
Charakterystyka chemiczna
Substancja podana ponizej.

Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr Uwaga
1272/2008

Zawartos¢

Numery identyfikacyjne Nazwa substancji W % masy

gtéwnego skitadnika substancji

CAS: 96829-58-2 Orlistat 100 nie jest sklasyfikowana jako
niebezpieczna
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Petne brzmienie wszystkich klasyfikacji i zwrotéw H podane jest w sekcji 16.

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy
Dbaj o wilasne bezpieczenstwo. Jezeli wystgpig dolegliwosci zdrowotne lub w razie watpliwosci nalezy powiadomic
lekarza i udzieli¢ mu informacji z niniejszej karty charakterystyki.
W przypadku dostania sie do dr6g oddechowych
Skonsultuj sie z lekarzem.
W przypadku kontaktu ze skéra
Natychmiast umy¢ duza iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu
Ptucz oko pod biezaca wodg przez 15 minut.
W przypadku potkniecia
Wyptukacé jame ustng woda.
4.2, Najwazniejsze ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
W przypadku dostania sie do drog oddechowych
Nie sq przewidywane.
W przypadku kontaktu ze skoéra
Nie sq przewidywane.
W przypadku dostania sie do oczu
Nie sq przewidywane.
W przypadku potkniecia
Nie sq przewidywane.
4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczeg6lnego postepowania z
poszkodowanym

Nie dotyczy.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru
5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze
Nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki gasnicze do otaczajacego ognia.
Niewlasciwe srodki gasnicze
brak danych
5.2. Szczegodlne zagrozenia zwiazane z substancja lub mieszaninag
Podczas spalania wydziela toksyczne opary.
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Nosi¢ niezalezny aparat oddechowy. Nosi¢ odziez ochronng, aby zapobiec kontaktowi ze skéra i oczami.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Szczegdtowe informacje dotyczace ochrony osobistej znajduja sie w sekcji 8 karty charakterystyki.

6.2. $rodki ostroznoséci w zakresie ochrony $rodowiska
Nie wylewac do kanalizacji ani rzek.

6.3. Metody i materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia
Miejsce rozlania zmy¢ duza iloscig wody.

6.4. Odniesienia do innych sekcji
Patrz sekcja 8 karty charakterystyki.
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1.

7.2,

7.3.

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Unikaj tworzenia lub rozprzestrzeniania sie pytu w powietrzu.

Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych

niezgodnosci

Przechowywac¢ w chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Unikaj
kontaktu z wodg lub wilgocia.

Szczegodlne zastosowanie(-a) koncowe

Brak dostepnych danych.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1.

8.2.

Parametry dotyczace kontroli

Nie dotyczy.

Kontrola narazenia

W trakcie pracy nie wolno jes¢, pic¢ lub pali¢. Po pracy i przed przerwg na jedzenie i wypoczynek nalezy doktadnie
umy¢ rece woda i mydtem.

Ochrona oczu lub twarzy

Okulary ochronne. Upewnij sie, ze na miejscu jest ptuczka do oczu.

Ochrona skoéry

Rekawice ochronne. Odziez ochronna.

Ochrona drég oddechowych

Urzadzenie chronigce drogi oddechowe z filtrem czastek statych.

Zagrozenie cieplne

Brak danych.

Kontrola narazenia srodowiska

Prosze przestrzegac zwyktych zabiegow dotyczacych ochrony srodowiska pracy, patrz punkt 6.2.

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych
Stan skupienia state
Kolor biatawy
Zapach brak danych
Temperatura topnienia/krzepniecia brak danych
Temperatura wrzenia | czatkowa temperatura wrzeni
i zak?‘esat:n'?peraturaw;t;r?ig ) peratia ° brak danych
Palnos$¢ materiatow brak danych
Dolna i gérna granica wybuchowosci brak danych
Temperatura zaptonu brak danych
Temperatura samozaptonu brak danych
Temperatura rozktadu brak danych
pH brak danych
Lepkos¢ kinematyczna brak danych
Rozpuszczalno$¢ w wodzie brak danych
Wsp9+czynn.|k podziatu n-oktanol/woda (wartosc brak danych
wspotczynnika log)
Preznos¢ pary brak danych
Gestosc¢ lub gestos¢ wzgledna brak danych
Wzgledna gestos¢ pary brak danych
Charakterystyka czasteczek brak danych

9.2, Inne informacje
Masa molekularna brak danych

Orlistat (CAS: 96829-58-2) 495,73 g/mol
Wz6r sumaryczny brak danych
Orlistat (CAS: 96829-58-2) C29H53NO05
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SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos$¢

10.1. Reaktywnosc¢
Stabilny w zalecanych warunkach transportu lub przechowywania.

10.2. Stabilnos$¢ chemiczna
Stabilny w normalnych warunkach.

10.3. Mozliwos$¢é wystepowania niebezpiecznych reakcji
Niebezpieczne reakcje nie wystgpig w normalnych warunkach transportu lub przechowywania. Rozktad moze nastgpic
po ekspozycji na
warunki lub materiaty wymienione ponizej.

10.4. Warunki, ktorych nalezy unikac
Ciepto.

10.5. Materiatly niezgodne
Silne kwasy. Silne srodki utleniajace.

10.6. Niebezpieczne produkty rozkiadu

W przypadku zwyktego sposobu uzywania nie powstajg. W wysokich temperaturach i w trakcie pozaru powstajq
niebezpieczne produkty, np. tlenek wegla i dwutlenek wegla.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne
11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Dla substancji nie ma dostepnych zadnych danych toksykologicznych.
Toksyczno$¢ ostra
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Dziatanie zrace/drazniace na skore
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie drazniace na oczy
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Dzialanie uczulajace na drogi oddechowe lub skoére
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridw klasyfikacji.
Dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Dziatanie rakotworcze
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriow klasyfikacji.
Dzialanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteridw klasyfikacji.
Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane nie spetnia kryteriéw klasyfikacji.
11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Substancja nie ma wtasciwosci powodujacych zaburzenia endokrynologiczne zgodnie z kryteriami okreslonymi w
rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
12.1. Toksycznosc¢
Toksycznoé¢ ostra
Nie dotyczy.
12.2. Trwalos¢ i zdoIlnos¢ do rozkiadu
Ulegajace biodegradaciji.
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulacji
Brak potencjatu bioakumulacyjnego.
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12.4. Mobilnos¢ w glebie
Brak dostepnych danych.

12.5. Wyniki oceny wtasciwosci PBT i vPVvB
Produkt nie zawiera substancji spetniajacych kryteria dla substancji PBT lub vPvB zgodnie z aneksem XIII,
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH) w brzmieniu obowigzujacym.

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Ta substancja nie ma wiasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego w odniesieniu do organizmdéw
niebedacych przedmiotem zwalczania, poniewaz nie spetnia kryteriéw okreslonych w sekcji B rozporzadzenia (UE) nr
2017/2100.

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania
Znikoma ekotoksycznosc.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw
Niebezpieczenstwo skazenia $rodowiska, postepuj zgodnie z Ustawa Dz.U. 2013 r., poz. 21 o odpadach oraz
przepisami wykonawczymi dotyczacymi utylizacji odpaddéw. Postepuj zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi utylizacji odpadoéw. Niewykorzystany produkt i zabrudzone opakowanie przechowuj w zamknietych
naczyniach do zbierania odpadoéw i przekaz do utylizacji osobie upowaznionej do utylizowania odpaddw
(wyspecjalizowanej firmie), ktéra posiada uprawnienia do prowadzenia takiej dziatalnosci. Nie wylewaj
niewykorzystanego produktu do kanalizacji. Nie wolno usuwac razem z odpadami komunalnymi. Puste opakowania
mozna energetycznie wykorzysta¢ w spalarni odpaddw lub gromadzi¢ na sktadowisku o odpowiedniej klasyfikacji.
Idealnie wyczyszczone opakowania mozna przekazac do recyklingu.
Regulacje prawne w zakresie gospodarki odpadami
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z dnia 8 stycznia 2013 r., poz. 21). Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada 2008 r. w sprawie odpadow. Dyrektywa 94/62/WE w sprawie
opakowan i odpadéw opakowaniowych. Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 9 grudnia 2014 r. w sprawie
katalogu odpaddéw (Dz.U. 2014, poz. 1923). Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpaddéw (Dz.U. 2020 poz. 10).

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu
14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
nie podlega przepisom transportu
14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN
nie istotne
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
nie istotne
14.4. Grupa pakowania
nie istotne
14.5. Zagrozenia dla srodowiska
nie istotne
14.6. Szczegolne $rodki ostroznosci dla uzytkownikow
Odsytacz w sekcjach 4 do 8.
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
nie istotne
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SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisOw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 z dnia 18. grudnia 2006 o rejestracji, ocenie,
dopuszczaniu i ograniczaniu substancji chemicznych, o powotaniu Europejskiej Agencji Chemikalidow, o zmianie
dyrektywy 1999/45/WE i o uniewaznieniu rozporzadzenia Rady (EWG) nr 793/93, rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1488/94, dyrektywy Rady 76/769/EWG i dyrektyw Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE w
obowigzujacym brzmieniu. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16. grudnia
2008 o klasyfikacji, oznaczaniu i pakowaniu substancji i mieszanek, o zmianie i uniewaznieniu dyrektyw 67/548/EWG
i 1999/45/WE i o zmianie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w obowigzujacym brzmieniu. Rozporzadzenie (WE) nr
694/2012 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 lipca 2012 r. dotyczace wywozu i przywozu niebezpiecznych
chemikalidw. Przepisy ADR Ustawa z dnia 25 lutego 2011r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U. nr
63, poz. 322 ) zastepujaca dotychczas obowigzujacq Ustawe z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 182, poz. 1228).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2012 r. w sprawie oznakowania opakowan substancji
niebezpiecznych i mieszanin niebezpiecznych oraz niektérych mieszanin (Dz. U. nr , poz. 445). Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2012 r. w sprawie kryteriow i sposobu_ klasyfikacji substancji chemicznych i ich
mieszanin (Dz. U. nr, poz. 1018). Ustawa z dnia 28 maja 2020 r. o zmianie ustawy o substancjach chemicznych i ich
mieszaninach oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. 2020 poz. 1337) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 1 lutego 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o przewozie towaréw niebezpiecznych
(Dz.U. 2020 poz. 154). Ustawa z dnia 23 stycznia 2020 r. o.zmianie ustawy o odpadach oraz niektorych innych
ustaw. (Dz. U. z dnia 23 stycznia 2020 r., poz. 150). Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i
odpadami opakowaniowymi (Dz. U. 2013 r., poz. 888). Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z
dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikdw szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego
Ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji lub mieszaniny nie zostata przeprowadzona przez dostawce.

SEKCJA 16: Inne informacje
Dalsze informacje wazne z punktu widzenia bezpieczenstwa i ochrony ludzkiego zdrowia

Produkt nie moze by¢ - bez specjalnejizgody producenta/importera — wykorzystywany w innym celu, niz zostato
podane w sekcji 1. Uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie wszystkich powigzanych przepiséw w dziedzinie
ochrony zdrowia.

Wyjasnienie skrotow i akronimow stosowanych w karcie charakterystyki

ADR Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw
niebezpiecznych

BCF Wspotczynnik biokoncentracji

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin

EINECS Europejski Wykaz Istniejacych Substancji o Znaczeniu Komercyjnym

EmS Plan awaryjny

EuPCS Europejski system klasyfikacji produktow

IATA Miedzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikdw Lotniczych

IBC Miedzynarodowy kodeks budowy i wyposazenia statkdw przewozacych
niebezpieczne chemikalia luzem

ICAO Organizacja Miedzynarodowego Lotnictwa Cywilnego

IMDG Miedzynarodowe Przepisy dotyczace transportu morskiego materiatéw
niebezpiecznych

IMO Miedzynarodowa Organizacja Morska

INCI Miedzynarodowe Nazewnictwo Skiadnikéw Kosmetycznych

I1SO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna

IUPAC Miedzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej

log Kow Wspétczynnik podziatu oktanol-woda

LZO Lotne zwigzki organiczne

NDS Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

NDSP Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe
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OEL Dopuszczalne wartosci narazenia w miejscu pracy
PBT Trwaty, wykazujacy zdolno$¢ do biokumulacji i toksyczny
ppm Czesci na milion
REACH Rejestracja, ocena, udzielanie zezwolen i stosowane ograniczenia w zakresie
chemikaliow
RID Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
UE Unia Europejska
UN Czterocyfrowy numer rozpoznawczy materiatu lub przedmiotu, pochodzacy z
,Przepiséw modelowych ONZ"
uvCB Substancje o nieznanym lub zmiennym sktadzie, ztozone produkty reakcji lub
materiaty biologiczne
vPvB Bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg zdolnos$¢ do biokumulacji
WE Kod identyfikacyjny dla kazdej substancji podanej w EINECS

Wskazowki dotyczace szkolen

Zapoznac¢ pracownikdw z zalecanym sposobem stosowania, obowigzkowymi srodkami ochronnymi, pierwszg pomocg
oraz zabronionymi sposobami manipulowania z produktem.

Zalecane ograniczenia stosowania

brak danych

Informacje dotyczace zrodet danych wykorzystanych do utozenia karty charakterystyki

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (REACH) w obowigzujacym brzmieniu.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w obowigzujacym brzmieniu. Dane producenta
substancji/mieszaniny - dane z dokumentacji rejestracyjnej.

Pozostate dane

Procedura klasyfikacji - metoda obliczeniowa.

Oswiadczenie

Karta charakterystyki zawiera dane stuzace do zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony zdrowia przy pracy oraz
ochrony $rodowiska naturalnego. Podane dane odpowiadajq obecnemu stanowi wiedzy i doswiadczen i sq zgodne z
obowigzujacymi przepisami prawa. Nie moga by¢ uwazane za gwarancje przydatnosci i uzytecznosci produktu na
potrzeby konkretnego zastosowania.
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