SAKERHETSDATABLAD %w o, ©

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess andrade lydelse

Urea
Skapad den 2021-06-01
Datum for andring 2024-08-30 Version 1.3
AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foretaget
1.1 Produktbeteckning Urea
Amne / blandning amne
Kemisk benamning Urea
CAS-nummer 57-13-6
EG-nummer (EINECS) 200-315-5
Registreringsnummer 01-2119463277-33-0000
1.2 Relevanta identifierade anvindningar av @mnet eller blandningen och anvindningar som det avrdds frén
Amnets avsedda anvindning
Medicinska produkter. Livsmedelstillsats. Ingrediens fér kosmetika. Som ingrediens fér naringslésningar inom
biokemi.
Ej godkdnd anvdandning av @mnet
1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahadller sdkerhetsdatabladet
Distributor
Namn eller foretagsnamn Macco Organiques, s.r.o.
Adress Zahradni 1938/46¢, Bruntal 1, 792 01
Tjeckiska Republiken
Identifieringsnummer (ID) 26819210
Momsnr. CZ26819210
Telefon +420 555 530 300
E-post macco@macco.cz
E-postadress av person som ansvarar for sikerhetsdatabladet
Namn Petr Sevdik
E-post petr.sevcik@macco.cz
1.4 Telefonnummer for nédsituationer

112 - begar Giftinformation

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering av amnet enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Amnet &r inte klassificerat som farligt enligt férordning (EG) nr 1272/2008.
Mycket allvarlig negativ fysikalisk och kemisk inverkan
Ej angivet.
Mycket allvarlig negativ inverkan pa manniskors hdlsa och pa miljon
Ej angivet.
2.2 Markningsuppgifter
Signalord
ingen
2.3 Andra faror
Amnet har inga hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU) 2018/605. Amnet uppfyller inte kriterierna for PBT eller vPvB i
enlighet med bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess andrade lydelse.
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AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestdndsdelar
3.1 Amnen

Kemisk karakterisering

Amnet som anges nedan.

Innehdll i %| Klassificering enligt férordning |Noterin

Identifikationsnummer Amnets namn vikt (EG) nr 1272/2008 g

amnets huvudkomponent

CAS: 57-13-6 Urea >99 ej klassificerad som farlig
EG: 200-315-5
Registreringsnummer:
01-2119463277-33-
0000

Fullstandig text med alla klassificeringar och riskangivelser finns i avsnitt 16.

AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjélpen
4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjdlpen

Sorj for din egen sdkerhet. Om det uppstar halsoproblem eller om du &r oséker, informera en lakare och visa honom
eller henne informationen i detta sakerhetsdatablad.

Vid inandning

Avsluta exponeringen omedelbart och flytta den drabbade personen till en plats med frisk luft.

Vid hudkontakt

Avlagsna fororenade klader. Och tvéatta dem innan de anvénds igen. Tvétta det drabbade omradet med rikligt med
vatten, helst ljummet.

Vid kontakt med 6gonen

Skolj 6gonen omedelbart med rinnande vatten, Sppna o6gonlocken (anvand tvang om det behdvs). Ta bort
kontaktlinser omedelbart om den drabbade personen bar sddana. Ge medicinsk behandling, specialiserad om det &r
m&jligt. Ingen neutralisering bor utféras i nagot fall!

Vid fortaring

Skoélj munnen med rent vatten. S6k medicinsk hjalp i handelse av problem.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bdde akuta och fordréjda

Vid inandning

Férvantas inte.

Vid hudkontakt

Férvantas inte.

Vid kontakt med 6gonen

Férvantas inte.

Vid fortaring

Férvantas inte.
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs

Symtomatisk behandling.

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder
5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel

Alkoholbestandigt skum, koldioxid, pulver, vattenstrale, vattendimma. Anpassa slackningskomponenter till
brandplatsen.

Olampliga slackmedel
Vatten - full strle.
5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Brand kan ge upphov till kolmonoxid, koldioxid och andra giftiga gaser. Ammoniak. Inandning av farlig nedbrytning
(pyrolys) av produkter kan ge upphov till allvarlig skada pa halsan.
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5.3 RA&d till brandbekdampningspersonal

Syrgasapparat med slutet system (SCBA) med kemikaliebestandiga handskar. Anvand en syrgasapparat med slutet
system och heltackande skyddsklader.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktliga utslépp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Félj anvisningarna i avsnitt 7 och 8. Férhindra kontakt med hud och 6gon.

6.2 Miljoskyddsatgirder
Férhindra férorening av marken och att amnet kommer ut i yt- eller grundvatten.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Placera produkten mekaniskt pa ett lampligt satt. Bortskaffa det insamlade materialet enligt anvisningarna i avsnitt
13. Tvatta den férorenade platsen med mycket vatten efter att produkten avldgsnats.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Se avsnitt 7, 8 och 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring
7.1 Skyddsatgarder for sdker hantering

Anvand personlig skyddsutrustning enligt avsnitt 8. Iaktta gallande juridiska férordningar for sdkerhet och
halsoskydd. At inte, drick inte och rok inte nér du anvander produkten. Forhindra kontakt med hud och 6gon.
7.2 Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Forvaras i tatt slutna behallare i kalla, torra och vélventilerade utrymmen som &r avsedda for detta andamal.
7.3 Specifik slutanvandning
inte tillganglig

AVSNITT 8: Begrdnsning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
De ar inte installda.
DNEL
Urea
Arbetare / konsumenter Exponeringsvag Varde Effekt
Arbetare Inandning 292 mg/m3 Systemiska kroniska effekter
Arbetare Inandning 292 mg/m3 Systemiska akuta effekter
Konsumenter Inandning 125 mg/m3 Systemiska kroniska effekter
Konsumenter Inandning 125 mg/m3 Systemiska akuta effekter
Arbetare Dermalt 500 mg/kg bw/dag Systemiska kroniska effekter
Arbetare Dermalt 500 mg/kg bw/dag Systemiska akuta effekter
Konsumenter Dermalt 300 mg/kg bw/dag Systemiska kroniska effekter
Konsumenter Dermalt 300 mg/kg bw/dag Systemiska akuta effekter
Konsumenter Oralt 42 mg/kg bw/dag Systemiska kroniska effekter
Konsumenter Oralt 42 mg/kg bw/dag Systemiska akuta effekter
PNEC
Urea
Exponeringsvag Varde
Sotvattenmiljo 47 ug/l
Vatten (enstaka lackage) 100 mg/I
Saltvatten 1,407 mg/I
Saltvatten (enstaka lackage) 100 mg/I
Mikroorganismer i avloppsreningsverk 1 g/l
Sotvattenssediment 68,66 mg/kg torrsubstans av sediment
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8.2

Urea

Exponeringsvag

Varde

Havssediment

6,866 mg/kg torrsubstans av sediment

Jord (jordbruk)

121 mg/kg torrsubstans av jord

Begransning av exponeringen

At, drick eller rok inte under arbetet. Tvétta dina hdnder noga med tval och vatten efter arbete, fore en maltid och

vila.
Ogonskydd/ansiktsskydd
Behovs inte.

Hudskydd

Anvénd skyddshandskar vid 18ngvarig eller upprepad hantering.

Andningsskydd

Behdvs inte.

Termisk fara

Inte tillganglig.

Begrdansning av miljoexponeringen

Iaktta normala atgarder for skydd av miljén, se avsnitt 6.2.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper
Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1

9.2

Fysikaliskt tillstdnd
Farg

Lukt
Smaltpunkt/fryspunkt

Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall

Brandfarlighet

Nedre och dvre explosionsgrans

Flampunkt

Sjalvantandningstemperatur

Soénderdelningstemperatur

pH-vérde

Kinematisk viskositet

Vattenléslighet

Férdelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvarde)

Angtryck

Densitet och/eller relativ densitet
Densitet

Relativ dngdensitet

Partikelegenskaper

Form
Annan information
inte tillganglig

fast form

vit

innehaller ammoniak

133 °C

gar ej att faststalla - upplosning sker
brandsdker

ej tillamplig

ej tillamplig

ej tillamplig

134 °C

9-10 (10% I6sning vid 20 °C)
ej tillamplig

624g / L 20°C

-1,73

0,002 Pa vid 25 °C

1,33 g/cm3 vid 20 °C
information ej tillgénglig
information ej tillganglig
fast amne: kristallint

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Amnet &r brandsakert.
10.2 Kemisk stabilitet
Produkten &r stabil under normala forh&llanden.
10.3 Risken for farliga reaktioner
Okant.
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10.4 Forhallanden som ska undvikas

Produkten &r stabil och ingen nedbrytning sker vid normal anvdndning. Skydda mot eld, gnistor, dverhettning och
frost.

10.5 Oforenliga material
Skydda mot starka syror, baser och oxidationsmedel. Reagerar valdsamt med nitrit.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter

Har inte utvecklats under normal anvdndning. Farliga amnen som kolmonoxid och koldioxid bildas vid h6g temperatur
och vid brand. Ammoniak.

AVSNITT 11: Toxikologisk information
11.1 Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Det finns inga toxikologiska uppgifter for amnet.

Akut toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Urea
Exponeringsvag Parameter Varde Ul e . Art Kdén
exponering
Oralt LDso 14300 mg/kg Ratta (Rattus
norvegicus)

Fratande/irriterande pd huden
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Urea
Exponeringsvag Resultat Metod Tid fér exponering Art
Dermalt Ej irriterande OECD 404 4 timmar Kanin

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Urea
Exponeringsvag Resultat Metod Tid for exponering Art
Oga N&got irriterande OECD 405 Kanin

Luftvdgs-/hudsensibilisering

Inga data tillgadngliga for amnet. Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Mutagenitet i konsceller
Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Urea

Resultat Metod Tid for exponering Specifikt organ | Art Kon

Negativ OECD 471 48 timmar Bakterier
(Salmonella
typhimurium)
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enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess andrade lydelse
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Skapad den 2021-06-01
Datum for andring 2024-08-30 Version 1.3
Cancerogenicitet

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Urea
Exponeringsvag | Parameter Varde Ul e . Resultat Art Kon
exponering
Oralt NOAEL 2250 mg/kg 12 manader (7 |Ingen effekt Ratta (Rattus |F/M
bw/dag dagar/vecka) norvegicus)
Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
Urea
Effekt Parameter Metod Varde UL iy . Resultat Art Kon
exponering
Utvecklingsto | NOAEL OECD 414 >1000 mg/kg| 15 dagar Ingen effekt, |R3tta F/M
xicitet bw/dag Ingen effekt
Utvecklingsto | NOAEL OECD 414 >1000 mg/kg| 15 dagar (7 |Ingen effekt |Ra&tta (Rattus [F
xicitet bw/dag dagar/vecka) norvegicus)

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Inga data tillgadngliga for amnet. Kriterierna for klassificering kan p& grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Giftighet vid upprepad dos

Urea
Exponeringsvdg| Parameter Resultat Varde Ul e . Art Kon
exponering
Oralt NOAEL Ingen effekt, |45000 mg/kg 12 manader Mus F/M
Ingen effekt
Dermalt Ingen effekt 40 % 4 veckor (7 Ratta (Rattus |F/M
dagar/vecka) norvegicus)

Fara vid aspiration

Inga data tillgadngliga for amnet. Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara
uppfyllda.

11.2 Information om andra faror

Amnet har inga hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller Kommissionens férordning (EU) 2018/605.

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1 Toxicitet

Kriterierna for klassificering kan pd grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
Akut toxicitet

Urea

Parameter Metod Varde Tid for exponering| Art Miljo questtcz)admmma

LCso OECD 236 21060 mg/I 96 timmar Fisk (Danio rerio) | Sétvatten

ECso >10000 mg/I 24 timmar Dafnier (Daphnia | Sétvatten | Statiskt system
magna)
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Urea
Parameter Metod Varde Tid fér exponering| Art Miljo rl?qeesttcz)admmma
ECso OECD 201 24541,9 mg/I 72 timmar Alger Sotvatten | Statiskt system
(Raphidocelis
subcapitata)
ECso 10000 mg/I 16 timmar Bakterier Sotvatten | Statiskt system
(Pseudomonas
putida)
Kronisk toxicitet
Urea
Parameter | Metod Varde Tid for exponering| Art Miljo aeeif g
EC1o0 OECD 215 7247 mg/I 28 dagar Fisk Soétvatten | Semi-statiskt
(Oreochromis system
mossambicus)
EC1o0 OECD 211 140,7 mg/I 21 dagar Dafnier (Daphnia | Sotvatten | Semi-statiskt
magna) system
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Féljande uppgifter ar tillgangliga.
Biologisk nedbrytning
Urea
Parameter Varde Tid for exponering Miljo Resultat
100 % 21 dagar Aktivt slam Latt biologiskt nedbrytbar
12.3 Bioackumuleringsformaga
Féljande uppgifter ar tillgangliga.
Urea
Parameter Metod Varde Ul 77 . Art Miljo Tg:mperatur
exponering [°C]
Log Kow OECD 317 -1,73

12.4 Rorligheti jord
Inga data tillgangliga for amnet.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Produkten innehdller inte ndgot &mne som uppfyller kriterierna for PBT eller vPvB i enlighet med bilaga XIII till
forordning (EG) nr 907/2006 (REACH) i dess andrade lydelse.

12.6 Hormonstorande egenskaper
Né&r det galler icke-malorganismer har &mnet inte hormonstérande egenskaper eftersom det inte uppfyller kriterierna
i bilaga B till férordning (EU) 2017/2100.

12.7 Andra skadliga effekter
Inte tillganglig.

AVSNITT 13: Avfallshantering
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13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Risk for miljofororening. Bortskaffa avfallet i enlighet med lokala och/eller nationella férordningar. Fortsatt enligt

gallande férordningar om avfallshantering. Eventuell outnyttjad produkt och férorenad férpackning ska placeras i

maérkta beh3llare for insamling av avfall och l&mnas for bortskaffning till en person som godkants fér avfallshamtning

(ett specialiserat foretag) och som har rétt till sddan verksamhet. Tém inte oanvénda produkter i avloppssystem.

Produkten far inte bortskaffas med kommunalt avfall. Tomma behallare kan brénnas pa férbranningsanléaggningar for

att generera energi eller deponeras pd en soptipp méarkt med lamplig klassificering. Perfekt rengjorda behéllare kan

ld&mnas for atervinning.

Lagar gdllande avfall

Avfallsforordning (2020:614). Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om

avfall och om upphdvande. Beslut 2000/532/EG om upprattande av en forteckning Over avfall, i dess andrade

lydelse.

Kod for avfallstyp

06 10 00 Avfall frén tillverkning, formulering, distribution och anvéndning av kvévehaltiga kemikalier, samt fran
kemiska processer dar kvéaveféreningar ingdr och fran tillverkning av gédningsmedel

Forpackningsavfallskod

06 10 00 Avfall frén tillverkning, formulering, distribution och anvéndning av kvévehaltiga kemikalier, samt fran
kemiska processer dar kvédveféreningar ingdr och fran tillverkning av gédningsmedel

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

UN-nummer eller id-nummer
omfattas inte av transportférordningar
Officiell transportbenamning

ej relevant

Faroklass for transport

ej relevant

Forpackningsgrupp

ej relevant

Miljofaror

ej relevant

Sarskilda skyddsatgéarder

Referens i avsnitt 4 till 8.
Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument
ej relevant

AVSNITT 15: Gdllande foreskrifter

15.1

15.2

Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sidkerhet, hdlsa och miljo

Héalso- och sjukvardslag (2017:30). Férordning (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer.
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering,
utvardering, godkdannande och begransning av kemikalier (Reach), inrdattande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG i dess &ndrade lydelse. FORORDNING (EG) nr 1272/2008 ENLIGT
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV i dess dndrade lydelse. Kommissionens forordning (EU) 2020/878 av
den 18 juni 2020 om &ndring av bilaga II till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach).

Kemikaliesdkerhetsbedomning
Inte tillganglig.

AVSNITT 16: Annan information

Annan viktig information om hadlsoskydd for manniskor

Anvandaren ar ansvarig for efterlevnad av alla relaterade halsoskyddsforordningar.

En forklaring till forkortningarna i sdkerhetsdatabladet.

ADR Europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vég
BCF Biokoncentrationsfaktor
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CAS Chemical Abstracts Service

CLP Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar

EC1o0 Koncentration av ett &mne nar det paverkar 10 % av populationen

ECso Koncentration av ett &mne nar det paverkar 50 % av populationen

EG Identifieringskod for varje amne som anges i EINECS

EINECS Europeisk forteckning over befintliga kommersiella kemiska amnen

EmS Beredskapsplan

EU Europeiska unionen

EuPCS Europeiska produktkategoriseringssystemet

IATA Internationella lufttransportorganisationen

IBC Internationella koden for konstruktion och utrustning av fartyg som transporterar
farliga kemikalier

ICAO Internationella civila luftfartsorganisationen

IMDG Internationella koden for sjotransport av farligt gods

IMO Internationella sjofartsorganisationen

INCI Internationella nomenklaturen fér kosmetiska ingredienser

ISO Internationella standardiseringsorganisationen

IUPAC Internationella kemiunionen

LCso Dodlig koncentration av ett amne dar det kan férvantas déda 50 % av populationen

LDso Ddédlig dos av ett amne dar det kan forvantas déda 50 % av populationen

log Kow Férdelningskoefficient oktanol/vatten

NOAEL Nivd dar ingen skadlig effekt observeras

OEL Gransvarden for yrkesmassig exponering

PBT Langlivade, bioackumulerande och toxiska

ppm Miljondelar

REACH Registrering, utvardering, godkannande och begrénsning av kemikalier

RID Avtal om transport av farligt gods via jarnvag

UN Fyrasiffrigt identifikationsnummer for &mnet eller artikeln som tas fr&n FN: s
modellférordningar

uvCB Amne med okand eller varierande sammanséttning, komplexa reaktionsprodukter
och biologiskt material

VOC Flyktiga organiska foreningar

vPvB Mycket Ianglivat och mycket bioackumulerbar

Riktlinjer for utbildning

Informera personalen om de rekommenderade anvandningsmetoderna, obligatorisk skyddsutrustning, forsta hjdlpen
och forbjudna satt att hantera produkten.

Rekommenderade anvandningsbegransningar

inte tillganglig

Information om uppgiftskdllor som anvdnds for att sammanstailla siakerhetsuppgifterna

FORORDNING (EG) nr 1907/2006 ENLIGT EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING i dess andrade
lydelse. FORORDNING (EG) nr 1272/2008 ENLIGT EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV i dess andrade
lydelse. Uppgifter fran tillverkaren av amnet/blandningen, om tillgéngliga - information frén registreringsunderlag.
Andringar (information som har lagts till, raderats eller dndrats)

Versionen 1.3 ersétter SDS-versionen frdn 2023-09-04. Andringar gjordes i sektionerna 1, 11, 12 och 16.

Forklaring

Sakerhetsdatabladet innehaller information som syftar till att sakerstalla sdkerheten och skydda halsan pa arbetet
och miljoskydd. Den angivna informationen motsvarar den aktuella kunskapen och erfarenheten och éverensstammer
med gallande juridiska foreskrifter. Informationen bor inte tolkas som att man garanterar att produkten &r lamplig
och anvandbar for en viss tillampning.
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