ECOSPA Karta Charakterystyki

Do It Yourself.

KARTA CHARAKTERYSTYKI

Wersja: 4.0 Data aktualizaciji: 17/05/2018 Podstawa prawna: (EC) 1907/2006; (EC) 453/2010; (UE)
2015/830
BUTCHER'S BROOM EXTRACT H.GL.-M.S 42031
EKSTRAKT Z RUSZCZYKU H.GL.-M.S 42031

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI / MIESZANINY 1
IDENTYFIKACJA SPOLKI / PRZEDSIEBIORSTWA

1.1. Identyfikator produktu: BUTCHER’S BROOM EXTRACT H.GL.-M.S 42031
e Nazwa INCI (EU)*: Glycerin, Aqua, Ruscus Aculeatus Root Extract

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane: Surowiec
do produkcji kosmetykéw

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki:

® Dystrybutor: ECOSPA Rita Kozak-Chaber Artur Chaber s.c.,
® Adres: ul. Wilcza 31 lok. 1A, 00-544 Warszawa, Polska,

e NIP: 7010451535,

® Adres e-mail: info@ecospa.pl

1.4. Numer telefonu alarmowego: 112

*Nazwa INCI stuzy identyfikacji sktadnikéw rodlinnych i/lub rozpuszczalnikéw wykorzystanych do
produkcji surowca i nie jest jednoznaczna z jego pelnym sktadem, ktéry wymieniony jest w 3 punkcie
niniejszego dokumentu.

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1: Klasyfikacja substancji lub mieszaniny:
Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008: Produkt nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny.

2.2. Elementy oznakowania:

Zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008:
* Piktogram:

* Ostrzezenie:

* Rodzaj zagrozenia:

* Srodki ostroznosci:

Szczegolowe opisy oznaczen w sekeji 16

2.3. Inne zagrozenia:

Brak danych.
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SEKCJA 3: SKLAD / INFORMACJA O SKILADNIKACH

3.1. Substancje: brak danych.
3.2. Mieszaniny:

[EU] % CAS EINECS KILAS.
Glycerin 40 - 60 % 56-81-5 200-289-5

Aqua 40 - 60 % 7732-18-5 231-791-2

Ruscus Aculeatus Root Extract 1-3% 84012-38-4 281-682-9

Konserwant

Sodium Benzoate 0,2-0,3% 532-32-1 208-534-8 H315, H319
Potassium Sorbate 0,2-0,3% 24634-61-5 246-376-1 H319

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZE] POMOCY

4.1. Opis $rodkow pierwszej pomocy

Kontakt ze skora: Niezwlocznie zdjaé zabrudzone ubranie. Zmy¢ skére woda z mydiem.

Kontakt z oczami: Pluka¢ duza ilodcig wody przez co najmniej 15 minut.

Wdychanie: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na §wieze powietrze.

Potknigcie: W przypadku potkniecia duzych ilodci lub wystapienia niepozadanych objawow zwrdcic
si¢ o pomoc lekarska.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia: nieznane.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej 1 szczegdlnego postepowania z

poszkodowanym: brak danych.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

5.1 Srodki gadnicze: Suchy proszek, piana typu alkoholowego, rozpylona woda, CO2.

5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszanina: Podczas pozaru moga powstawaé

drazniace gazy.
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5.3. Informacje dla strazy pozarnej: W zamknietych pomieszczeniach stosowaé odpowiedni sprzet
oddechowy. Schlodzi¢ pojemniki woda. Unika¢ wdychania oparéw 1 dymu.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO
UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

60.1. Indywidualne srodki ostroznosci, sprz¢t ochronny i procedury w sytuacjach awaryjnych: Nie probowac
czyszczenia wycieku bez odpowiedniego sprzetu ochronnego.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony érodowiska: Chroni¢ przed skazeniem wody i $cickéw. W
przypadku duzych wyciekéw powiadomi¢ lokalne wtadze ekologiczne.

0.3. Metody 1 materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ skazenia 1 stuzace do usuwania skazenia:
Niewielkie rozlania zaabsorbowac¢ obojetnymi ciatami stalymi.

0.4. Odniesienia do innych sekcji: brak danych.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI I MIESZANINAMI ORAZ
ICH MAGAZYNOWANIE

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania: Manipulowaé zgodnie z zasadami dobrej
higieny pracy 1 bezpieczenstwa.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci: Przechowywac chroniac od $wiatla w szczelnie zamknigtych opakowaniach w temperaturze
pokojowej.

7.3. Szczegdlne zastosowanie(-a) kodicowe: brak danych.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY
INDYWIDUALNE]

8.1. Parametry dotyczace kontroli: Limit ekspozycji podczas pracy z gliceryna: TLV-TWA: 10 mg/m?>.

8.2. Kontrola narazenia
® Ochrona drég oddechowych: Nie jest konieczna.
® Ochrona ciala: Nie jest konieczna.
® Ochrona oczu: Nie jest konieczna.

SEKCJA 9: WEASCIWOSCI FIZYCZNE I CHEMICZNE

9.1. Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych*
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Dane te sq warto$ciami ogélnymi i nie nalezy ich traktowac jako gwarantowang ceche konkretnej partii

produkceyjnej lub jako parametr specyfikacji.

Forma fizyczna: ciecz

Kolor: brazowy

Zapach: charakterystyczny

Rozpuszczalnosé: rozpuszczalny w wodzie

pH: <7,5, w ustalonych granicach bezp.: 2 - 11,5 (zgodnie z 92/9/CEE cz¢$é B.4, OCDE nr 404,
17/07/92)

Temperatura zaptonu: 105 °C

Gestosé: > 1,000

Temperatura samozaptonu: 400 °C

9.2. Inne informacje: brak danych.

SEKCJA 10: STABILNOSC I REAKTYWNOSC

10.1: Reaktywnos$é: brak danych.

10.2.Stabilno$¢ chemiczna: stabilny w normalnych warunkach.

10.3. Mozliwo$¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji: nie wystepuje.
10.4. Warunki, ktoérych nalezy unikaé: Trzymacé z dala od Zrédel zaptonu.
10.5. Materialy niezgodne: brak danych.

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu: nie wystepuja.

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

Testy na zwierzetach
Produkt nie byt testowany przez producenta na zwierzetach w celach kosmetycznych

Informacje ogdlne

Nastepujace substancje posiadaja status GRAS ("Ogdlnie Uznawane za Bezpieczne"): gliceryna
(21CFR182.1320).

Panel Ekspertow CIR stwierdzil, ze gliceryna jest bezpiecznym skladnikiem kosmetycznym, przy
praktyce stosowania i st¢zeniach opisanych w raporcie bezpieczenistwa ,,Safety Assessment of
Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report” z grudnia 2014, w ktérym zawarte sa dane
toksykologiczne.

Istnieje Raport CIR wraz z toksykologia na temat bezpieczenstwa stosowania: benzoesanu sodu (IJT,
20(S3):23-50, 2001, wznowiony 06/10); sorbinianu potasu (JACT 7(6): 837-80, 1988, potwierdzony
04/00).

American Herbal Products Association: korzen Ruscus aculeatus — roslina, ktéra moze by¢
bezpiecznie konsumowana w zalecany sposéb (klasa 1)

Nastepujace rosliny sa zaaprobowane przez German Commission E Monographs: Ruscus aculeatus
(published July 12, 1991).

strona4z 8

ECOSPA Rita Kozak-Chaber Artur Chaber s.c.
Wilcza 31 lok.1A, 00-544 Warszawa — Tel +48 22 797 08 73 — Fax +48 22 745 02 01 — http://ecospa.pl — Email: info@ecospa.pl


http://ecospa.pl

ECOSPA Karta Charakterystyki

Do It Yourself.

e Klasyfikacja zgodna z Radg Europejska (*): --.

Ostra toksycznosc¢

e Etanolowy ekstrakt z ruszczyku: LD i.p. $winki morskie 1.5 g/kg (ESCOP 2nd Ed., 2003, pg. 442).

e Ekstrakt z klacza ruszcezyka: LD50 p.o. szczur 2.07-2.39 ml/kg; LD50 p.o. mysz 24.69-33.73 ml/kg
(ESCOP 2nd Ed., 2003, pg. 442).

® Ruskogenina i saponiny ruszczyku: LD50 p.o. szczury i myszy > 3 g/kg (ESCOP 2nd Ed., 2003, pg.
442).

® Alkoholowy ekstrakt z ruszczyku (RTECS n® VM1975000): LDLo i.v. pies = 830 mg/kg, LDLo i.p.
$winka morska = 2 g/kg.

® Gliceryna (RTECS n°® MA8050000): LD50 szczur: p.0.=12600 mg/kg, i.p.=4420 mg/kg, s.c.=100
mg/kg, i.v.=5566 mg/kg. LDLo szczur i.m. =10 mg/kg, TDLo szczur im.=5 g/kg.

® Gliceryna (RTECS n°MA8050000): TDLo doustnie cztowiek = 1428 mg/kg.

® Gliceryna (RTECS n>MA8050000): LD50 doustnie mysz = 4090 mg/kg, LD50 i.p. mysz = 8700
mg/kg, LD50 s.c. mysz = 91 mg/kg, LD50 i.v. mysz = 4250 mg/kg, LD50 doustnie krdlik = 27
gm/kg, LD50 i.v. krolik = 53 gm/kg, TDLo i.m. szczur = 4 mL/kg, TDLo i.m. szczur = 4000
mg/kg.

Toksycznosc¢ chroniczna 1 subchroniczna

® Ekstrakt z ruszczyku: krélik 2 g/kg w karmie przez 26 tyg. Brak efektéw toksycznosci (ESCOP 2nd
Ed., 2003, pg. 442).

® Ruskogenina, saponiny ruszczyku: szczur, p.o 300 mg/kg przez 8 tyg. Brak efektéw toksycznosci
(ESCOP 2nd Ed., 2003, pg. 442).

® Suchy ekstrakt z ruszczyku: doustnie kobiety, 72-75 mg/D przez 12 tyg. Brak efektow toksycznosci
(ESCOP 2nd Ed., 2003, pg. 442).

e NOAEL gliceryny u szczuréw wynosito miedzy 115 a 2300 mg/kg, przy podawaniu doustnym w
wodzie przez 44 dni. NOEL u pséw wynosito 950 przy podawaniu doustnym przez 3 dni (Safety
Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report, December 2014).

® W testach toksycznosci dawki powtarzanej na ludziach nie stwierdzono §ladéw toksycznosci oraz
wplywu na produkcje krwi lub moczu, przy stosowaniu doustnym (1.3 - 2.2 g/kg/dzieqt) przez 50
dni i 14 ochotnikow (Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report, December
2014).

® Nie stwierdzono negatywnych efektow stosowania gliceryny (100%; 0.5 - 4mL) na 30% powierzchni
ciata krolikow przez 45 tygodni (Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report,
December 2014).

e NOAEL inhalacyjne wynosito 0.167 dla gliceryny podawanej jedynie donosowo, przez 5h/dzieq,
5dni/tydziefi i 13 tygodni u szczuréw (Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final
Report, December 2014).

Podraznienie skory
® Gliceryna (RTECS n°MA8050000): Test Draize’a na skorze krélika , 500 mg, 24 h, tagodne.
® Gliceryna (50% w wodzie) nie byla drazniaca dla ochotnikéw z zapaleniem skory (n=420), przy
stosowaniu pod okluzja przez 20-24h (Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final
Report, December 2014).
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Podraznienie oczu
® Test przeprowadzony na innym produkcie: Butcher's Broom Extract H.G. (kod. 44900): wskaznik
podraznienia In-vitro Index: HET-CAM (kon. 100%): 4.7.
® Gliceryna (RTECS no.:MA8050000): Test Draize’a na oku krélika = 500 mg/24h, tagodne.

Uczulanie skory
e W badaniu uczulania, naturalna i syntetyczna gliceryna nie uczulaly samcow bialej §winki morskiej
(n=12). Preparat nawilzajacy zawierajacy gliceryne (65.9%) nie uczulal w zmodyfikowanym tescie
Draize’a (n=48). Brak reakcji w fazie indukcji 1 obcigzenia (Safety Assessment of Glycerin as Used in
Cosmetics, Final Report, December 2014).

Mutagennos¢

® Gliceryna nie byla genotoksyczna w wielokrotnym tescie Amesa, na réznych szczepach Salmonella
typhimurium, do 50 mg/plytka. Nie byta genotoksyczna w ocenie cytogenetycznej, badaniu
HGPRT, wymianie chromatyd siostrzanych na komoérkach CHO, nieplanowanej syntezie DNA na
hepatocytach szczura oraz tescie zmian chromosomowych in-vitro n komérkach CHO, w dawkach
do 1.0 mg/mL (Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report, December
2014).

® Ponadto, w dwoch testach zmian chromosomowych in-vivo gliceryna nie wykazata
genotoksycznosci, przy podaniu doustnym szczurom w dawce 1mg/kg lub przez inickcje w
podbrzusze przy 1000/mg/kg. (Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report,
December 2014).

® Gliceryna: Test hamowania DNA ludzkich limfocytéw, 200 mmol/1 (PNASA 6 79, 1171, 1982)
Analiza Cytogenetyczna, szczur p.o., 1 g/Kg (TGANAK 19, 436, 1985).

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢

e Etanolowy ekstrakt z ruszczyku (10%): dzienne dawki 2.4 ml na tydzien przez zaptodnieniem 1
kontynuacja do porodu. Brak efektu toksycznosci (ESCOP 2nd Ed., 2003, pg. 442).

® Ruszczyk — kategoria ciazowa B1: bez wzrostu cze¢stosci wad wrodzonych lub innych szkodliwych
skutkow dla ptodu wskutek ograniczonego stosowania przez kobiety. Brak dowodéw na zwigkszone
uszkodzenia plodu w badaniach na zwierzetach (The Essential Guide to Herbal Safety, Simon Mills
and Kerry Bone, Elsevier, First edition 2005, pp. 306- 308).

e Gliceryna (RTECS no. MA8050000): szczut, i.t. TDLO = 280 mg/kg, 2 dni, samiec; szczur doustnie
TDLO = 100 mg/kg, 1 dzieq, samiec; szczur, i.t., TDLO = 862 mg/kg, 1 dzien, samiec.

e W dwupokoleniowym badaniu rozrodczosci na szczurach (n=10/ptec), podawanie gliceryny (0,20%;
2000mg/kg/dzied w wodzie pitnej) przez 8 tygodni przed kojarzeniem az do odstawienia mtodych
nie wywolala szkodliwych efektéw u rodzicéw (FO) 1 rozwijajacego si¢ potomstwa (F1). (Safety
Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report, December 2014).

® Przy podawaniu doustnym gliceryny szczurom i myszom w dniach ciazy od 6 do 15, nie stwierdzono
szkodliwych efektow. NOAEL toksycznosci macierzynskiej i teratogennosci wynosito 1310
mg/kg/d dla szczuréw i 1280 mg/kg/d dla myszy (Safety Assessment of Glycerin as Used in
Cosmetics, Final Report, December 2014).
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® Przy podawaniu doustnym gliceryny krélikom (n=25) w dniach ciazy od 6 do 18, nie stwierdzono
szkodliwych efektow. NOAEL toksycznosci macierzynskiej i teratogennosci wynosito 1180
mg/kg/d. (Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, Final Report, December 2014)

e Gliceryna:(RTECS n° MA8050000) szczur, i.t. TDLO = 280 mg/Kg, 2 dni, samiec; szczut o.
TDL0=100 mg/Kg, 1 dzien, samiec; szczut, i.t., TDLO=862 mg/Kg, 1 dzied, samiec.

Inne informacje

® Preparaty na bazie ruszczyku sa niezwykle bezpieczne i pokazuja ogélng tolerancje w badaniach
klinicznych w leczeniu niewydolnosci zylnej (Arznei, 2002; 52(4):243-50; a.com.Med., 2000, 6(6):
539-49).

® Stosowanie ruszczyku jest kompatybilne z karmieniem piersia (The Essential Guide to Herbal Safety,
Simon Mills and Kerry Bone, Elsevier, First edition 2005, pp. 306-308).

® Dane uzyskane w naszych laboratoriach i/lub pochodzace ze Zrédel bibliograficznych.

® (1) — Surowiec niezalecany do uzytku. (2) — Surowce, ktorych bezpieczenstwo nie moze by¢ oceniane
(3) — Surowiec zalecany do uzytku

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1. Toksyczno$¢: Gliceryna: test inhibicji powielania na aldze Microcystis aeruginosa oraz pierwotniaku
Entosiphon sulcatum, prég toksycznosci = 2900 mg/11 3200 mg/1 (HSDB n°492,Revision:20050624).
Gliceryna (HSDB n°492 Revision:20050624): L.C50 ztota ryba > 5000 mg/1/24 h.

12.2. Trwalos¢ 1 zdolno$¢ rozktadu: Gliceryna (HSDB n°492 Revision:20050624). Test aktywowanego
szlamu: 220 mg/1, COD = 97%;Test pigciodniowy: BOD= 82%. Gliceryna uznawana jest za substancij¢
tatwo degradowalna.

12.3. Zdolno$¢ do bioakumulacji: brak danych.

12.4. Mobilnos$¢ w glebie: brak danych.

12.5. Wyniki oceny wlasciwosci PBT i vPvB: brak danych.
12.6. Inne szkodliwe skutki dzialania: brak danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw: produkt lub skazona woda nie musza by¢ traktowane jako
niebezpieczne. Eliminowac zgodnie z istniejacymi przepisami prawnymi.

SEKCJA 14: INFORMACJA DOTYCZACA TRANSPORTU

Produkt nie jest klasyfikowany jako niebezpieczny w transporcie.
14.1. Numer UN

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

14.4. Grupa opakowaniowa
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14.5. Zagrozenie dla §rodowiska
14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikow
14.7. Transport luzem zgodnie z zalacznikiem II do konwencji MARPOL i kodeksem IBC

SEKCJA 15: INFORMACJA DOTYCZACA PRZEPISOW

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenistwa, zdrowia i ochrony §rodowiska specyficzne dla substancji i
mieszaniny: brak.

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego: niedostepna.
SEKCJA 16: INNE INFORMACJE

H315 — Powoduje podraznienie skory
H319 — Powoduje powaznie podraznienie oczu.

Aktualizacje: wersja 4.0 — sekcja 1,2,3,4,5,6,7,9,10,11

Sporzadzenie karty charakterystyki dla substancji lub mieszaniny, ktora nie spetnia wymogéw art. 31
rozporzadzenia WE 1907/2006 nie jest wymagane prawem. W takim przypadku art. 31 rozporzadzenia
REACH nie odnosi si¢ do danego dokumentu.

Karta charakterystyki sporzadzana dla substancji lub mieszaniny, ktéra zgodnie z art. 31 rozporzadzenia
REACH (WE 1907/2006) nie wymaga karty charakterystyki, nie podlega wymaganiom dotyczacym tresci
poszczegolnych sekeji wskazanych w rozporzadzeniu 453/2010.

Informacje probujace opisaé nasz produkt z punktu widzenia wymagan bezpieczefistwa oparte sa 0 nasza
aktualng wiedze 1 do§wiadczanie na podstawie godnych uznania Zrédel. Powyzsze informacje podajemy bez
gwarancji doktadnosci wyrazonej lub ukrytej oraz nie ponosimy zadnej odpowiedzialno$ci za straty, szkody
lub koszty spowodowane postgpowaniem, stosowaniem lub usuwaniem tego produktu.

Sporzadzenie karty charakterystyki dla substancji lub mieszaniny, ktéra nie spelnia wymogdw art. 31
rozporzadzenia WE 1907/2006 nie jest wymagane prawem. W takim przypadku art. 31 rozporzadzenia
REACH nie odnosi si¢ do danego dokumentu.

Karta charakterystyki sporzadzana dla substancji lub mieszaniny, ktéra zgodnie z art. 31 rozporzadzenia
REACH (WE 1907/20006) nie wymaga karty charakterystyki, nie podlega wymaganiom dotyczacym tresci
poszczegolnych sekeji wskazanych w rozporzadzeniu 453/2010.

Informacje prébujace opisac nasz produkt z punktu widzenia wymagan bezpieczenistwa oparte s3 0 nasza
aktualng wiedzg i do§wiadczanie na podstawie godnych uznania zrédel. Powyzsze informacje podajemy bez
gwarancji doktadnosci wyrazonej lub ukrytej oraz nie ponosimy zadnej odpowiedzialno$ci za straty, szkody
lub koszty spowodowane postgpowaniem, stosowaniem lub usuwaniem tego produktu.
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