Sicherheitsdatenblatt

gemaf Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Uberarbeitet am: 07.12.2023 Version: 4
Datum des Inkrafttretens: 07.12.2023 Ersetzt: 3

Poly-Alcohol Haut... farblos / gefarbt Antisepticum

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

Abschnitt 1: Bezeichnung des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Handelsname: Poly-Alcohol Haut... farblos Antisepticum
Poly-Alcohol Haut... gefarbt Antisepticum

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

Verwendung des Gemischs
Hautdesinfektionsmittel

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Auskunftgebender Bereich: Wissenschaftlich-Technische Abteilung Berlin
E-Mail: kontakt@lysoform.de
Telefon: 030/ 77992-208

Lieferant (Inverkehrbringer):

Deutschland Osterreich

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH  Antiseptica

Kaiser-Wilhelm-Strale 133 chemisch-pharmazeutische Produkte GmbH

D-12247 Berlin Frankgasse 6 / Top 5

Telefon: 030 / 77992-0 A-1090 Wien

Telefax: 030 / 77992-219 Telefon: +43 1 374 66 00

www.lysoform.de Telefax: +43 1 374 66 00 - 66

office@antiseptica.at

1.4 Notfallauskunft

Deutschland Osterreich

Giftnotruf Minchen Toxikol. Abteilung, Vergiftungsinformationszentrale
Klinikum rechts der Isar Gesundheit Osterreich GmbH
Ismaninger Str. 22, 81675 MUnchen  Tel.; +43 - 1 - 40643 43
Telefon: 0049 89 19240 Fax: +43 - 1 - 40400 42 25

Telefax: 0049 89 4140-2467
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Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

GemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:

Entziindbare Flissigkeit: Kat.2 H225

Schwere Augenreizung: Kat.2 H319

Spezifische Zielorgan-Toxizitat einmalige Exposition: Kat.3 H336
2.2 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:

Gefahr
Gefahrenhinweise (H-Satze):
H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Sicherheitshinweise (P-Satze):

P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

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

P233 Behalter dicht verschlossen halten.

P235 Kahl halten.

P261 Einatmen von Dampf/ Aerosol vermeiden.

P305+  BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.
P351 + Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spilen.
P338

P337 +  Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen.

P313

Gefahrenbestimmende Komponenten zur Etikettierung
Propan-2-ol

2.3 Sonstige Gefahren

In Ausnahmesituationen (z.B. Verneblung, Hitzeeinwirkung oder Auslaufen grof3er Mengen in
unbelufteten Rdumen) kann es zur Bildung explosiver Luftgemische kommen.

Die Inhaltstoffe (ab 0,1%) erfullen nicht die Kriterien fur die Einstufung als PBT bzw. vPvB und es
sind keine endokrinschadlichen Eigenschaften bekannt.
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Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1 Stoffe

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Gemisch.
3.2 Gemische

Wirksame Bestandteile und gefahrenbestimmende Komponenten:

Propan-2-ol

EG-Nr.: 200-661-7 CAS-Nr.: 67-63-0 REACH-Registrierungsnr.: 01-2119457558-25
Anteil : 60 - 65 %
Entziindbare Flussigkeit: Kat. 2 H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar
STOT einmalig: Kat. 3 H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.
Augenreizung: Kat. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen
4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Allgemeine Hinweise:

Unverzuglich Arzt hinzuziehen, Verpackung oder Etikett vorzeigen.

Nach Einatmen:

Reichlich Frischluftzufuhr

Nach Hautkontakt:

Nicht anwendbar

Nach Augenkontakt:

Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten unter flieRendem Trinkwasser absplen.
Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat einholen.

Nach Verschlucken:

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

4.2 Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Akut: Schleimhautreizung
Verzdgert: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine

Abschnitt 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel:
Wasserspruhstrahl, Kohlendioxid, Léschpulver, alkoholbestandiger Schaum

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Alkoholische Dampfe sind schwerer als Luft und breiten sich tiber dem Boden aus.

Bei Brand kénnen gefahrliche Dampfe / Gase entstehen:
Kohlenmonoxid, Kohlendioxid und explosionsfahige Dampf/Luftgemische
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5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Aufenthalt im Gefahrenbereich mit umluftunabhangigem Atemschutzgerat. Zum Schutz von
Personen und zur Kiihlung von Behaltern im Gefahrenbereich Wassersprihstrahl einsetzen.

Abschnitt 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Fur ausreichende Luftung sorgen. Ziundquellen fernhalten — nicht rauchen.
In Ausnahmesituationen kann ein Atemschutzgerat mit Filter A (EN 14387) benutzt werden.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Mit saugfahigem Material aufwischen z. B. Lappen, Vlies. Mit fliissigkeitsbindendem Material
(Sand, Universalbinder) aufnehmen. Bei gréReren Mengen Absaugverfahren anwenden.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

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

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zur sicheren Handhabung:
Fir gute Beluftung am Arbeitsplatz sorgen. Behalter geschlossen halten. Vorsicht in der Nahe von
alkoholempfindlichen Materialien (z.B. lackierter Schmuck, oder Uhren aus bestimmter Plastik).

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

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von
Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerraume und Behalter

Kuhl, aber frostfrei und nicht Gber 25°C, gut bellftet und trocken sowie fir Kinder unzuganglich
aufbewahren. Im Originalbehalter lagern. Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

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, Malhahmen
gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

Zusammenlagerungshinweise

Gemal TRGS 510 getrennt von Nahrungs- und Genussmitteln halten.

Lagerklasse: 3 Entziindliche Flussigkeiten (TRGS 510)
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7.3 Spezielle Anwendungen

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

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition /

8.1

8.2

Personliche Schutzausristung

Zu uiiberwachende Parameter
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iiberwachenden Grenzwerten

Inhaltsstoffe [CAS-Nr. Wert Basis

Propan-2-ol  67-63-0 AGW: 500 mg/m?, 200 ml/m? TRGS 900
Spitzenbegrenzung-Uberschreitungsfaktor: 2(11);
Sonstige Angaben: DFG, Y

Biologischer Grenzwert: 25 mg/I TRGS 903
Parameter Aceton, Untersuchungsmaterial B und U,
Probenzeitpunkt b

AGW = Arbeitsplatzgrenzwert, DFG = Senatskommission zur Prifung gesundheitsschadlicher
Arbeitsstoffe der DFG (MAK-Kommission), Y = Ein Risiko der Fruchtschadigung braucht bei
Einhaltung des AGW & BGW nicht befiirchtet zu werden.

DNEL (Derived No Effect Level) - Werte:

Propan-2-ol

Arbeiter:

Langzeit-Exposition - systemische Effekte, dermal: 888 mg/kgKG/d
Langzeit-Exposition - systemische Effekte, Inhalation: 500 mg/m3

PNEC (Predicted No Effect Concentration) - Werte:

Propan-2-ol

SiRwasser: 140,9 mg/l Boden: 28 mg/kg

Meerwasser: 140,9 mg/kg Sporadische Freisetzung: 140,9 mg/
Klaranlage: 2251 mg/l Sediment (bezogen auf Trockengewicht):
Sekundarvergiftung bezogen auf Lebensmittel: 552 mg/kg

160 mg/kg

Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Individuelle SchutzmaBRnahmen - personliche Schutzausriistung:
Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten. Berihrung mit Augen vermeiden.

Atemschutz

Bei guter Raumbeliftung nicht erforderlich. Die inhalative Exposition ist unbedenklich, wenn in
nicht bellifteten Rdumen nicht mehr als 1,0 ml/m?® verwendet werden. Bei entsprechender
Beliiftung oder wenn sich Personen nur kurzzeitig in den Raumen aufhalten, kann deutlich mehr
Praparat verwendet werden. Nahere Informationen in den TRGS 402 und 900. In
Ausnahmesituationen kann ein Atemschutzgerat mit Filter A (EN 14387) benutzt werden.

Hand- und Hautschutz
Um Hautfarbungen beim medizinischen Personal zu vermeiden sollten bei Arbeiten mit dem
gefarbten Praparat Handschuhe getragen werden. Zur Verhiitung von Hautirritationen im
professionellen Bereich wird Folgendes - unabhangig vom tatséachlichen Kontakt mit
Desinfektionsmitteln - empfohlen:

e Schnell in die Haut einziehende Pflegecreme zwischendurch bei Bedarf.

o Eine fettende Pflegecreme nach dem Waschen zum Arbeitsende oder vor langeren

Arbeitspausen.
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Augen- / Gesichtsschutz

Im Normalfall nicht erforderlich, bei Gefahr von Spritzern eine Schutzbrille (EN 166) mit dicht
schlieflenden Seitenschildern benutzen.

Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1

9.2

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

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

Aussehen
- Aggregatzustand:
- Farbe:

Geruch:
Geruchsschwelle:

pH-Wert (50 g/l H20) bei 20 °C:

Schmelzpunkt:

Siedebeginn und Siedebereich:

Flammpunkt:

Verdampfungsgeschwindigkeit:

Entzindbarkeit:

Explosive Eigenschaften:
Explosionsgrenzen in der Luft:
Dampfdruck:

Dichte bei 20 °C:

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

Oxidierende Eigenschaften:

Sonstige Angaben

Flissig

Poly-Alcohol Haut... farblos Antisepticum : farblos
Poly-Alcohol Haut... gefarbt Antisepticum : orange
Charakteristisch

Nicht bestimmt

75+1,0

Nicht bestimmt

Propan-2-ol: 82°C

21 °C (DIN 51755, geschlossener Tiegel)

Nicht bestimmt

Das Produkt ist nicht selbstentzindlich.

Das Produkt als Flussigkeit ist nicht explosionsgefahrlich.
Propan-2-ol: 2 — 12 % (Vol.%)

Propan-2-ol: 43hPa bei 20°C (Gestis)

Ca. 0,9 g/cm?®

Beliebig

Fur ein Gemisch nicht anwendbar.

Nicht bestimmt

Nicht anwendbar, keine Zersetzung bekannt

Nicht bestimmt, Produkt ist nicht viskos

Nicht bestimmt, keine oxidierenden Eigenschaften bekannt

Weitere physikalisch-chemische Daten wurden nicht ermittelt.

Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine Reaktivitaten bei bestimmungsgemaler Verwendung.

10.2 Chemische Stabilitat

Das Produkt ist stabil bei bestimmungsgemafer Lagerung und Verwendung.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Bei bestimmungsgemafer 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 Gefdhrliche Zersetzungsprodukte

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemalier Verwendung.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben
11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Die Wirkstoffe sind hinsichtlich ihres toxischen Profils intensiv untersucht worden. Bei
sachgerechter Handhabung ist die dermale und inhalative Exposition unbedenklich. Bei
Betrachtung des Gemisches sind keine anderen Ergebnisse zu erwarten. Das Gemisch
deshalb nicht in allen Kategorien untersucht. Es sind die Angaben zu den gefahrlichen
Inhaltsstoffen heranzuziehen.

11.1.1 Fiir das Gemisch:

Akute Toxizitat:

Keine Daten vorhanden

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Keine Daten vorhanden

Schwere Augenschadigung/-reizung

Keine Daten vorhanden

Sensibilisierung der Atemwege/Haut

Keine Daten vorhanden

Keimzell-Mutagenitat

Keine Daten vorhanden

Karzinogenitat

Keine Daten vorhanden

Reproduktionstoxizitat

Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei wiederholter Exposition
Keine Daten vorhanden

Aspirationsgefahr

Keine Daten vorhanden

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

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

11.1.2 Fur Stoffe:
Propan-2-ol

Akute Toxizitat:

LDso oral: 5840 mg/kg (Ratte) (OECD- Prufrichtlinie 401)

LDso dermal: 13900 mg/kg (Kaninchen) (OECD- Prtifrichtlinie 402)
LDso inhalativ: > 25 mg/l (Ratte; 6 h; Dampf) (OECD- Prifrichtlinie 403)

wurde
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Reizwirkung:
Haut: Keine Reizwirkung

Augen: Augenreizung (OECD- Prifrichtlinie 405)
Spritzer in die Augen kdnnen starke Schmerzen verursachen. Dampf wirkt reizend.

Sensibiliserung:
Verursacht keine Hautsensibilisierung. (OECD- Prifrichtlinie 406)

Keine weitere sensibilisierende Wirkung bekannt.

CMR-Wirkungen:

Kanzerogenitat : Es wird nicht als karzinogen angesehen.

Mutagenitat : Es wird nicht als mutagen angesehen.

Teratogenitat : Keine Wirkungen auf oder durch die Laktation
Reproduktionstoxizitat : Es wird als nicht toxisch fur die Fortpflanzung angesehen.

Sperzifische Zielorgantoxizitat:
Einmalige Exposition:
Einatmen : Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Andere toxikologische Eigenschaften:
Aspirationsgefahr beim Verschlucken - kann in die Lungen gelangen und diese schadigen.
Aspiration kann zu Lungenédem und Pneumonie fiihren.

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

121

12.2

12.3

124

12.5

Das Gemisch wurde nicht hinsichtlich bestimmter Wirkungen getestet. Es miissen die Angaben zu
den gefahrlichen Inhaltsstoffen heran gezogen werden.

Toxizitat

Propan-2-ol
ECso/ 24 h: 9714 mg/l (Daphnie)

ECso/ 72 h: >100 mg/l (Selenastrum capricornutum)
LCso0/ 96 h: 9640 mg/l (Pimephales promelas)

ECso: > 100 mg/I (Bakterien) keine Schadwirkung

Persistenz und Abbaubarkeit

Propan-2-ol
Leicht biologisch abbaubar (53 % in 5 Tagen)

Bioakkumulationspotenzial

Propan-2-ol
Bioakkumulation ist nicht zu erwarten.

Mobilitat im Boden

Propan-2-ol
Das Produkt ist mobil in wassriger Umgebung.

Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung

Das Gemisch enthélt keine Stoffe, die als PBT- oder vPvB-Stoff beurteilt werden.
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12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Es sind keine endokrinschadlichen Eigenschaften auf die Umwelt bekannt.

12.7 Andere schéadliche Wirkungen
Das Gemisch wird in die Wassergefahrdungsklasse 1 (nach AwSV) eingestuft.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Behandlung des Gemisches
Muss unter Beachtung der 6értlichen Vorschriften, z.B. einer geeigneten Deponie oder einer
geeigneten Verbrennungsanlage, zugefuhrt werden. Abfall sollte nicht Gber das Abwasser
entsorgt werden.

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

Abfallschlissel gemaR 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 Abfallen), KrwW-/AbfG (Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz)

Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer
1219

14.2 OrdnungsgemaifBe UN-Versandbezeichnung

Alle Transportarten:
1219 — Isopropanol

14.3 Transportgefahrenklassen

Land: ADR/RID und GGVS/GGVE Klasse: 3
Tunnelbeschréankungscode: D/E

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

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

14.4 Verpackungsgruppe
Il

14.5 Umweltgefahren
Kennzeichen umweltgefahrdende Stoffe
ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR: nein
IMDG-Code: Marine Pollutant: nein

14.6 Besondere Vorsichtshinweise fiir den Verwender (Transporteur)
Keine
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14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
Keine Massengutbeférderung

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

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

EU-Vorschriften:
1907/2006 REACh / 1272/2008 CLP GHS / 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 gemal AMG § 2 Abs. 1.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Far dieses Gemisch wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Anderungen gegeniiber der letzten Version
Version 2: Neues Format, 1.3 Adresse fiir Osterreich, keine sicherheitsrelevante Anderung
Version 3: 1.3 neue Telefonnr. / Anpassung an REACH: 2.3, 12, 14.7
Version 4: 1.3 Anderung Lieferant Deutschland, Adresse, Kontaktdaten / 1.4 Notfallauskunft

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

Methoden, gemaR 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 und von Prifdaten

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 fur einen konkreten Einsatzzweck kann aus unseren Angaben im Sicherheitsdatenblatt
nicht abgeleitet werden. Wir beraten Sie gerne, ob und unter welchen Umstanden das Praparat fur
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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