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Informacje dotyczace bezpieczenstwa i zgodnosci produktu — Ptukanka do oczu Cederroth

Ptukanka do oczu Cederroth to bezpieczny produkt pod warunkiem uzywania zgodnie z przeznaczeniem,
czyli zewnetrznego do przemywania oczu.

Informacje podstawowe:
Kwas borowy i boran sodu zostaty zaklasyfikowane jako substancje dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR
1B) i w zwigzku z tym sg uwzglednione na liscie kandydackiej REACH substancji stanowigcych bardzo duze
zagrozenie (SVHC). Niniejszy dokument sporzgdzono zgodnie z Artykutem 33 rozporzadzenia REACH 1907/2006,
poniewaz Ptukanka do oczu Cederroth zawiera > 0,1% (w/w) kwasu borowego/boranu.

Opis produktu:
Ptukanka do oczu Cederroth (warianty: REF 725200, 725201, 51011042, 7221, 722110) zawiera sterylny,
izotoniczny roztwor chlorku sodu, buforowanego niskim stezeniem kwasu borowego/boranu do neutralnego pH.

Ptukanka do oczu przeznaczona jest do wymywania z oka ciat obcych i niebezpiecznych cieczy w ramach
pierwszej pomocy w razie wypadku. Zwykle ptukanka uzywana jest przez krotki, przejsciowy czas, od kilku
sekund do 30 minut, do mechanicznego przemywania oka. Ptukanka do oczu Cederroth nie ma zadnego
farmakologicznego dziatania i stuzy tylko do uzytku zewnetrznego. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci
ponizej 3 roku zycia.

Zawartosé kwasu borowego/boranu w ptukance do oczu:

Kwas borowy CAS 10043-35-3
Boran sodu (tetraboran disodowy, dekahydrat) CAS 1303-96-4

Catkowite stezenie jondéw boru, aktywnych metabolitéw powstajgcych w uktadzie, siega 0,29%.

REACH (WE nr 1907/2006) i CLP (WE nr 1272/2008):
Podstawa podjecia decyzji uwzglednienia kwasu borowego i boranu sodu na liscie SVHC znajduje sie w
dokumencie pomocniczym 1.

W dokumencie znajduje sie informacja, ze
e absorpcja kwasu borowego przy podaniu doustnym wynosi prawie 100%.
e Absorpcja przez skore jest bardzo niska.
e  Kwas borowy nie jest dodatkowo metabolizowany
e Bor rozpada sie szybko i ma niski potencjat akumulacyjny, sredni okres péttrwania
w fazie eliminacji wynosi 13,4 h u ludzi.
e  Kwas borowy jest wydalany z moczem.

W badaniach na zwierzetach przeprowadzono préby wielokrotnego narazenia (podawanie doustne raz
dziennie przez okres od dziewieciu tygodni do dwdch lat) na kwas borowy w réznych stezeniach.
Wywnioskowano, ze przy duzych stezeniach substancja moze mie¢ wptyw na rozrodczosé, co opisano jako
obnizong zdolnos$¢ do rozmnazania sie lub rozwoju ptodu.

Dostepne (nowe) dane z badan na ludziach nie wykazujg zadnego tgcznego wptywu na ptodnosé ani funkcje
seksualne. Jednak nie ma zadnych dowoddw, ze skutki zaobserwowane u zwierzat nie mogg sie réwniez pojawié
u ludzi, dlatego kwas borowy i boran sodu zaklasyfikowano jako wptywajace szkodliwie na rozrodczos¢, klasa 1B.

Mieszaniny zawierajgce kwas borowy/boran w stezeniach = 0,3% nalezy klasyfikowa¢ jako niebezpieczne
zgodnie z CLP.

Whiosek:

Ptukanka do oczu Cederroth

- jest przeznaczona wytgcznie do zewnetrznego przemywania gatek ocznych, a nie do spozywania doustnego,

- jest przeznaczona do doraznego uzycia, maksymalnie przez 30 minut, z zatozenia nie do wielokrotnego
uzytku w catym okresie zycia,

- ma stezenie kwasu borowego/boranu ponizej 0,3%, wiec mieszanina nie jest zaklasyfikowana jako
niebezpieczna zgodnie z
CLP.

Zatem mozna wnioskowag, ze ptukanka do oczu Cederroth to bezpieczny produkt pod warunkiem, ze jest
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uzywany zgodnie z przeznaczeniem, czyli zewnetrznie do przemywania oczu.

Wydawca: Regulatory, Orkla Wound Care AB

1 Member state committee draft support document for identification of boric acid as a substance of very high concern because of its CMR properties,
adopted June 9 2010.



