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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo€nosti/podniku

1.1. Identifikator produktu

Forma produktu : Latka

Nazov latky : Dutasteride
Chemicky nazov : Dutasteride
¢. CAS 1 164656-23-9
Vyrobny kéd 1 201600330

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia
Pouzitie latky/zmesi : Vedecky vyskum a vyvoj
Technické testovanie a analyzy
Vyhradené len pre profesionalne pouzitie
Funkcia alebo kategoria pouzitia : Laboratorne chemikalie

Pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Uzivatel'ské obmedzenia . Nie na pouzitie v potravinach, liekoch alebo v domacnosti

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Nudzové telefonne Cislo

Cislo pohotovosti : +33(0)390215608

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpeénosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008 [CLP]

Endokrinny disruptor pre zivotné prostredie, Kategéria 1 EUH430
Endokrinny disruptor pre zdravie ludi, Kategéria 1 EUH380
Reprodukéna toxicita, kategoria 1A H360
Toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia, H373
kategoria 2

Nebezpecné pre vodné prostredie — chronické H410

nebezpecenstvo, kategoria 1
UpIné znenie vyhlaseni EUH tykajucich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. ¢ast

Neziaduce fyzikochemikalne G¢inky, u¢inky na Fudské zdravie a zZivotné prostredie

Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi U€inkami. MézZe spdsobit’ poSkodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata. M6ze spbsobit
poskodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii.

2.2. Prvky oznacovania

Oznacenie podla nariadenia (ES) €.1272/2008 [CLP]
Vystrazné piktogramy (CLP)

)

GHS08 GHS09
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Dutasteride

Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Vystrazné slovo (CLP) : Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenia (CLP) : EUH380 - Méze spdsobit’ endokrinnu disrupciu u fudi.
EUH430 - Méze spbsobit endokrinnu disrupciu v Zivotnom prostredi.
H360 - M6ze spbsobit poSkodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.
H373 - M6ze spbsobit poSkodenie organov (endokrinny systém) pri dihSej alebo
opakovanej expozicii.
H410 - Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G€inkami.

Bezpecnostné upozornenia (CLP) : P201 - Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.
P202 - Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpecnostné opatrenia.
P260 - Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosdly.
P263 - Zabrante kontaktu pocas tehotenstva a dojcenia.
P273 - Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P280 - Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare/prostriedky na ochranu sluchu.
P314 - Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P391 - Zozbierajte uniknuty produkt.
P405 - Uchovavajte uzamknuté.
P501 - Zneskodnite obsah/nadobu v zbernou stredisku pre nebezpecné alebo $pecialne
odpady v sulade s miestnou, regionalnou, narodnou a/alebo medzinarodnou zakonnou
Upravou.

Oznacenie podla: Vynimka pre vnutorny obal s obsahom maximalne 10 ml.

Vystrazné piktogramy (CLP) :

GHS08

2.3. Ina nebezpecénost’

Tato latka bola zahrnuta do zoznamu, ktory bol vypracovany podla ¢lanku €. 59(1) smernice REACH v sulade s kritériami uvedenymi v
delegovanom nariadeni Komisie (EU) &. 2017/2100 alebo nariadeni Komisie (EU) &. 2018/605 preto, lebo ma vlastnosti narusajice endokrinny
systém alebo je oznaCena ako latka s vlastnostami narudajucimi endokrinny system.
Iné informacie : Uginna latka (vo farmaceutickych vyrobkoch).

Pozor - tento pripravok nebol zatial v Uplnom rozsahu testovany.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1. Latky

Nazov Identifikator produktu % klasifikacia podla nariadenia (ES)
¢.1272/2008 [CLP]

Dutasteride ¢. CAS: 164656-23-9 <100 ED ENV 1, EUH430

latkou identifikovanou ako latka s vlastnostami ED HH 1, EUH380

endokrinnych disruptorov (rozvracacov) Repr. 1A, H360
STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 1, H410

UpIné znenie vyhlaseni EUH tykaijticich sa zdravotnych rizik a vystraznych upozorneni: pozrite si 16. dast

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné opatrenia prvej pomoci . Pri akejkolvek pochybnosti, alebo ak symptdmy nadalej pretrvavaju, privolajte lekara.

Opatrenia prvej pomoci po vdychnuti . Presurite osobu na €erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. Obet umiestnite do
pokoja. V pripade nevolnosti: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s pokozkou . Zasiahnuté odevy si dajte dole, vystavené Casti pokozky umyte jemnym mydlom a vodou a
oplachnite teplou vodou.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o¢ami : Oplach vodou s roztiahnutymi o€nymi vieckami. Poradte sa s lekarom pokial bolesti alebo

zacCervenanie pretrvavaju.
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Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Opatrenia prvej pomoci po poziti : Usta vyplachnite vodou (len ak je osoba pri vedomi). Osobe v bezvedomi nikdy nepodavaijte
ni¢ Ustnou cestou. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie
4.3. Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodny hasiaci prostriedok . Pouzivajte adekvatne prostriedky na boj proti okolitému poziaru. Oxid uhli€ity.
Rozprasovana voda. Suchy prasok. Prikryvka pre uhasenie ohria.
Nevhodné hasiace prostriedky . Nepouzivajte silny prad vody.

5.2. Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajtce z latky alebo zo zmesi

Nebezpecné produkty rozkladu . Nekompletné spalovanie uvolfiuje nebezpecny oxid uholnaty, oxid a oxid uhli€ity a iné
toxické plyny. Mozné uvolnenie toxickych dymov.

5.3. Pokyny pre poziarnikov

Protipoziarne opatrenia . Vyhybaijte sa tomu, aby bola odpadova voda pouzitd na hasenie poziaru, ktory kontaminuje
zivotné prostredie.
Ochrana pri haseni poziaru . Nezasahujte bez prislusného ochranného zariadenia. Dychaci samostatny izolaény pristroj.

Kompletna ochrana tela.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
VSeobecné opatrenia . Vyhybaijte sa kontaktu s pokozkou, o€ami a odevom.

Pre iny ako pohotovostny personal

Nudzové plany . Premiestnite nadbyto¢ny personal.

Pre pohotovostny personal

Ochranné prisluSenstvo . Nezasahujte bez prislusného ochranného zariadenia. Pre viac informécii si pozrite ¢ast’ 8:
"Kontrola expozicie/osobna ochrana.".

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie

Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia. Zabrarite, aby sa vyrobok dostal do kanalizacie a verejného vodovodu.

6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Pre zadrziavanie . Absorbovat’ inertnym materidlom a umiestnit do vhodnej nadoby na likvidaciu odpadu.
Cistiace procesy : Namo&ené plochy oplachuijte velkym mnoZstvom vody. Cistenie pomocou &istiacich
pripravkov.

6.4. Odkaz na iné oddiely

Informacie tykajlce sa likvidacie si pozrite v odseku €. 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpe€nostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Dodato¢né nebezpecenstva pri spracovani . Nevystavujte tehotné a dojciace zeny.
Bezpecnostné opatrenia na bezpec¢né . Vyhybajte sa akémukolvek nezelanému vystaveniu. Zabezpecte vhodné vetranie
zaobchadzanie pracoviska.
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Dutasteride

Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Hygienické opatrenia : Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajCite. Je zakazané vyniest kontaminovany
pracovny odev z pracoviska. Pred pracovnymi prestavkami a po skonceni prace si umyte
ruky.

7.2. Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility

Podmienky skladovania : Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu. Vyhybaijte sa
teplu a priamemu sinku.
Baliace materialy . Uchovavajte v pdvodnych kontajneroch.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
8.2. Kontroly expozicie

Primerané technické kontrolné opatrenia

Primerané technické kontrolné opatrenia:
Zabezpecéte vhodné vetranie pracoviska. Obvykle sa poZaduje celkové vetranie s odsavanim. Pokial je to mozné s produktom manipulujte len v
pracovnej kadi.

Osobné ochranné prostriedky

Ochrany oé¢i a tvare

Ochrana oéi:

Noste ochranné zariadenie o¢i. Ochranné okuliare s boénymi ochrannymi krytmi. (EN 166)
Ochrany koze

Ochrana pokozky a oéi:
Noste vhodny ochranny odev. PouZivanie v laboratériu : pracovny plast. (EN 13034)

Ochrana ruk:
Noste vhodné rukavice. Chemicky odolné ochranné rukavice. (EN 374)
Ochrany dychacich ciest

Ochrany dychacich ciest:
V pripade tvroby prachu pouzite dychaci pristroj s filtrom: P3

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Skupenstvo : Tuhé

Farba . biela farba. Bledo Zlta.
Vyzor : Prasok.

Molekularna hmotnost : 528.5 g/mol

Cuch . Nie je dostupné

Prahova zapachu
Teplota topenia

Teplota tuhnutia

Teplota varu

Horfavost

Dolné hranica vybusnosti
Horna hranica vybusnosti
Teplota vzplanutia
Teplota samovznietenia
Teplota rozkladu
Hodnota pH

: Nie je dostupné
1 242 -250°C

. Nie je dostupné
: Nie je dostupné
. Nie je dostupné
. Neuplatriuje sa
. Neuplatriuje sa
. Neuplatriiuje sa
: Neuplatfuje sa
: Nie je dostupné
. Nie je dostupné
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Dutasteride
Karta Bezped&nostnych Udajov

podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

pH roztok

Viskozita, kinematicky

Rozpustnost’

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow)
Tlak par

Tlak pary pri 50°C

Hustota

Relativna hustota

Relativna hustota par pri 20°C

Velkost ¢astic

9.2. Iné informacie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

: Nie je dostupné
. Neuplatfuje sa
: Voda: <0.1g/l
. 3.87

. Nie je dostupné
. Nie je dostupné
. Nie je dostupné
. Nie je dostupné
. Neuplatfuje sa
. Nie je dostupné

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
10.2. Chemicka stabilita

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie
10.5. Nekompatibilné materialy

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie
10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna toxicita (peroralna)
Akutna toxicita (dermalna)
Akutna toxicita (inhalacéna)

. Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
. Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
. Neklasifikovany (Chybajuce udaje)

Dutasteride (164656-23-9)

LD50 oralne potkan

> 2000 mg/kg

LD50 dermalne kralik

> 2000 mg/kg

Poleptanie koze/podrazdenie koze

Vazne poskodenie oc¢i/podrazdenie oci
Respirac¢na alebo kozna senzibilizacia
Mutagenita pre zarodo¢né bunky
Karcinogenita

Reprodukéna toxicita

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
jednorazova expozicia

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) —
opakovana expozicia

Aspiracna nebezpecnost

. Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
. Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
: Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
. Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
. Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
. Mbze sposobit’ poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.

. Neklasifikovany (Chybajice udaje)

: Mbze spbsobit’ poSkodenie organov (endokrinny systém) pri dlhSej alebo opakovanej

expozicii.

. Neklasifikovany (Chybajuce udaje)
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Dutasteride

Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

11.2. Informacie o inej nebezpecnosti

Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Nepriaznivych ucinkoch na zdravie spésobenych . POsobi na endokrinny systém, t. j. meni jeho funkciu (funkcie)
vlastnostami endokrinnych disruptorov

(rozvracacov)

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita

Nebezpecnost pre vodné prostredie, kratkodoba . Neklasifikovany (Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené)
(akutna)

Nebezpecnost pre vodné prostredie, dlhodoba . Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami.

(chronicka)

Dutasteride (164656-23-9)

EC50 - Kérovce [1] > 1 mg/l (48 hodiny, Perloocka velka (Daphnia magna)) (metéda OCDE 202)

NOEC chronické pre ryby 0.021 mg/l (101 dni, Mladistvi Treska velka (Pimephales promelas)) (metéda OCDE 210)

12.2. Perzistencia a degradovatelnost’

Dutasteride (164656-23-9)

Perzistencia a degradovatelnost | Nie je lahko rozlozitelna

12.3. Bioakumulaény potencial

Dutasteride (164656-23-9)

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) | 3.87

12.4. Mobilita v pode

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

K dispozicii nie su Zziadne dalSie informacie

12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Nepriaznivych G¢inkoch na Zivotné prostredie : Pbsobi na endokrinny systém, t. j. meni jeho funkciu (funkcie).
spdsobenych vlastnostami endokrinnych
disruptorov (rozvracacov)

12.7. Iné nepriaznivé ucinky

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metédy spracovania odpadu

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 14: Informacie o doprave

V sulade s ADR / IMDG / IATA
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Dutasteride
Karta Bezped&nostnych Udajov

podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

ADR IMDG IATA
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné éislo
UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

LATKA NEBEZPECNA PRE ZIVOTNE
PROSTREDIE, TUHA, I. N.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

Environmentally hazardous substance, solid,
n.o.s.

Opis dokumentu o preprave

UN 3077 LATKA NEBEZPEGNA PRE
ZIVOTNE PROSTREDIE, TUHA, I. N, 9, 1II, (-)

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S,, 9, Ill, MARINE
POLLUTANT

UN 3077 Environmentally hazardous
substance, solid, n.o.s., 9, Il

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecénosti pre dopravu

9

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Nebezpeény pre Zivotné prostredie: Ano

Nebezpeény pre Zivotné prostredie: Ano
Morsky polutant: Ano
C. EmS (poziar): F-A
C. EmS (rozliatie): S-F

Nebezpeény pre Zivotné prostredie: Ano

Ziadne dalsie dostupné informacie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Pozemna doprava

Klasifikacny kod (ADR)

Osobitné ustanovenia (ADR)

Obmedzené mnozstva (ADR)

Vynaté mnozstva (ADR)

Obalové instrukcie (ADR)

Osobitné podmienky balenia (ADR)
Ustanovenia na zmieSané balenie (ADR)
InStrukcie na prenosnu cisternu a kontajner na
prepravu vo vol'ne lozenom stave (ADR)
Obsobitné ustanovenia na prenosnu cisternu a
kontajner na prepravu vo vol'ne lozenom stave
(ADR)

Kaod cisterny (ADR)

Vozidlo na cisternovu prepravu

Dopravna kategéria (ADR)

Obsobitné ustanovenia na prepravu kusov (ADR)
Obsobitné ustanovenia na prepravu vo vol'ne
lozenom stave (ADR)

Obsobitné ustanovenia na prepravu - Nakladka,
vykladka a manipulacia (ADR)

Identifikacné Cislo nebezpecénosti (Kemler-€islo)
Oranzové tabule

. M7
. 274, 335, 375, 601
: bkg
E1
P002, IBC08, LP02, R001
: PP12,B3
: MP10
. T1, BK1, BK2, BK3

: TP33

. SGAYV, LGBV
. AT

03

: V13

: VC1,VC2

: CVv13

;90

90
3077
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Dutasteride
Karta Bezped&nostnych Udajov

podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Kéd obmedzjuci tunel (ADR)

Lodna doprava

Osobitné ustanovenia (IMDG)
Obmedzené mnozstva (IMDG)

Vynaté mnozstva (IMDG)

Pokyny k baleniu (IMDG)

Osobitné ustanovenia o baleni (IMDG)
Pokyny pre balenie GRV (IMDG)
Osobitné ustanovenia IBC (IMDG)
Navod na nadrzi (IMDG)

Specialne nariadenia pre cisterny (IMDG)
Kategoria uloZenia (IMDG)
Skladovanie a manipulacia (IMDG)

Letecka preprava

Ocakavané mnozstva pre dopravné lietadlo a cargo
(IATA)

Obmedzené mnozstva pre dopravné lietadlo a
cargo (IATA)

Maximalne obmedzené mnozstvo netto pre
dopravné lietadlo a cargo (IATA)

Pokyny pre balenie pre dopravné lietadlo a cargo
(IATA)

Maximalne mnozZstvo pre dopravné lietadlo a cargo
(IATA)

Pokyny pre balenie len letecké cargo (IATA)
Maximalne mnozstvo netto len letecké cargo (IATA)
Osobitné ustanovenia (IATA)

Kéd ERG (IATA)

: 274, 335, 375, 966, 967, 969
: 5kg

E1

: LPO2, PO02

PP12
IBCO8

: B3

. BK1, BK2, BK3, T1
. TP33

DA

: SW23

E1

: Y956
: 30kgG
: 956

: 400kg
: 956

: 400kg

. A97, A158, A179, A197, A215
;9L

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podrla nastrojov IMO

Neuplatriuje sa

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia

EU-predpisy

Priloha XVII k smernici REACH (zoznam obmedzeni)

Nie je uvedena je v prilohe XVII nariadenia REACH

Priloha XIV k smernici REACH (zoznam opravneni)

Nie je uvedena v prilohe XIV nariadenia REACH (zoznam schvaleni)

Zoznam kandidatov REACH (SVHC)

Nie je uvedena v zozname kandidatskych latok REACH

Nariadenie o latkach poskodzujucich ozénovu vrstvu (1005/2009)
Nie je uvedena v zozname POP (nariadenie EU 1005/2009)

Nariadenie rady (ES) na kontrolu poloziek s dvojakym pouzitim

Nie je uvedené v NARIADENI RADY (ES) na kontrolu poloZiek s dvojakym pouZitim.

Nariadenie o prekurzoroch vybus$nin (EU 2019/1148)

Neobsahuje ziadnu latku(-y) uvedenu v zozname prekurzorov vybusnin (nariadenie EU 2019/1148 o uvadzani prekurzorov vybusnin na trh a ich

pouzivani)

Nariadenie o drogovych prekurzoroch (ES 273/2004)

Neobsahuje Ziadnu latku(-y) uvedent v zozname drogovych prekurzorov (nariadenie ES 273/2004 o vyrobe a umiestriovani niektorych latok na trh,

ktoré sa pouzivanu pri nezakonnej vyrobe omamnych a psychotropnych latok)
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Dutasteride

Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

15.2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 16: Iné informacie

Pokyny na zmenu

Oddiel Zmenena polozka Poznamky
Cislo OSN (RID) Pridané
Pocet kuzelov/modrych svetiel (ADN) Pridané
VyZaduje sa vybavenie (ADN) Pridané
Pripustna preprava (ADN) Pridané
Vynaté mnozstva (ADN) Pridané
Obmedzené mnozstva (ADN) Pridané
Bezpecnostné znacky (ADN) Pridané
Klasifikaény kod (ADN) Pridané
Vlastné dopravné pomenovanie (RID) Pridané
Identifikacné &islo nebezpecenstva (RID) Pridané
Colis express (expresné zasielky) (RID) Pridané

Specialne prepravné nariadenia - Nakladka, Pridané
vykladka a manipulacia (RID)

Specialne prepravné nariadenia - tovar bez Pridané
obalu (RID)

Specialne prepravné nariadenia - baliky (RID) | Pridané

Prepravna kategoéria (RID) Pridané

Kédy na nadrziach pre nadrze RID (RID) Pridané

Specialne nariadenia pre mobilné cisterny a Pridané
kontajnery pre tovar bez obalu (RID)

Pokyny pre mobilné cisterny a kontajnery na | Pridané
tovar bez obalu (RID)

Ustanovenia na zmieSané balenie (RID) Pridané
Osobitné ustanovenia o baleni (RID) Pridané
Pokyny k baleniu (RID) Pridané
Vynaté mnozstva (RID) Pridané
Obmedzené mnozstva (RID) Pridané
Osobitné ustanovenia (RID) Pridané
Baliaca skupina (RID) Pridané
Klasifika¢ny kéd (RID) Pridané
Kéd ERG (IATA) Pridané
Osobitné ustanovenia (IATA) Pridané

Maximalne mnozstvo netto len letecké cargo | Pridané
(IATA)

Pokyny pre balenie len letecké cargo (IATA) | Pridané
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Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Pokyny na zmenu

Oddiel Zmenena polozka Poznamky
Maximalne mnozZstvo pre dopravné lietadlo a | Pridané
cargo (IATA)

Pokyny pre balenie pre dopravné lietadlo a Pridané
cargo (IATA)

Maximalne obmedzené mnozstvo netto pre Pridané
dopravné lietadlo a cargo (IATA)

Obmedzené mnoZstva pre dopravné lietadlo a | Pridané
cargo (IATA)

Ocakavané mnozstva pre dopravné lietadlo a | Pridané
cargo (IATA)

Bezpecnostné znacky (IATA) Pridané
Vlastné dopravné pomenovanie (IATA) Pridané
Vlastné dopravné pomenovanie (IMDG) Pridané
Bezpecnostné znacky (IMDG) Pridané
C. EmS (rozliatie) Pridané
C. EmS (poziar) Pridané
Obmedzené mnozstva (IMDG) Pridané
Skladovanie a manipulacia (IMDG) Pridané
Kategoria uloZenia (IMDG) Pridané
Specialne nariadenia pre cisterny (IMDG) Pridané
Navod na nadrzi (IMDG) Pridané
Osobitné ustanovenia IBC (IMDG) Pridané
Pokyny pre balenie GRV (IMDG) Pridané
Vyfaté mnozstva (IMDG) Pridané
Osobitné ustanovenia (IMDG) Pridané
Obsobitné ustanovenia na prepravu - Pridané
Nakladka, vykladka a manipulacia (ADR)

Obsobitné ustanovenia na prepravu vo vol'ne |Pridané
lozenom stave (ADR)

Obsobitné ustanovenia na prepravu kusov Pridané
(ADR)

Kaéd cisterny (ADR) Pridané
Obsobitné ustanovenia na prenosnu cisternu | Pridané
a kontajner na prepravu vo vol'ne lozenom

stave (ADR)

Instrukcie na prenosnu cisternu a kontajner na | Pridané
prepravu vo vol'ne lozenom stave (ADR)

Ustanovenia na zmieSané balenie (ADR) Pridané
Osobitné podmienky balenia (ADR) Pridané
Obalové instrukcie (ADR) Pridané
Vozidlo na cisternovu prepravu Pridané
Nahradza verziu Pridané
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Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Pokyny na zmenu
Oddiel Zmenena polozka Poznamky
Datum spracovania Pridané
11 ¢. CAS Pridané
1.1 Synonyma Odstranené
1.2 Uzivatelské obmedzenia Upravené
1.2 Pouzitie latky/zmesi Upravené
1.2 Hlavna kategoria pouzitia Odstranené
21 Neziaduce fyzikochemikalne Ucinky, u€inky na | Upravené
fudské zdravie a zivotné prostredie
21 klasifikacia podfa nariadenia (ES) Upravené
€.1272/2008 [CLP]
2.2 Vystrazné upozornenia (CLP) Upravené
2.2 Bezpecnostné upozornenia (CLP) Upravené
2.2 Vystrazné piktogramy (CLP) Upravené
23 Iné informacie Pridané
4.1 VSeobecné opatrenia prvej pomoci Pridané
4.1 Opatrenia prvej pomoci po kontakte s Upravené
pokozkou
4.1 Opatrenia prvej pomoci po vdychnuti Upravené
4.1 Opatrenia prvej pomoci po poziti Upravené
4.1 Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o€ami Upravené
4.2 Symptomy/ucinky Odstranené
4.2 Symptémy/ucinky po poziti Odstranené
4.2 Symptomy/ucinky po kontakte s pokozkou Odstranené
4.2 Symptémy/ucinky po vdychnuti Odstranené
4.2 Symptémy/ucinky po oénom kontakte Odstranené
4.3 Ina lekarska pomoc alebo oSetrenie Odstranené
5.1 Nevhodné hasiace prostriedky Pridané
5.1 Vhodny hasiaci prostriedok Upravené
5.2 Nebezpecné produkty rozkladu Pridané
5.2 Nebezpecenstvo poziaru Odstranené
5.3 Ochrana pri haseni poziaru Pridané
5.3 Protipoziarne opatrenia Upravené
6.1 Ochranné prisluSenstvo Pridané
6.1 Nudzové plany Upravené
6.1 VSeobecné opatrenia Upravené
6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné Pridané
prostredie
6.3 Pre zadrziavanie Pridané
6.3 Cistiace procesy Upravené
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Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Pokyny na zmenu
Oddiel Zmenena polozka Poznamky
6.4 Odkaz na iné oddiely (8, 13) Pridané
71 Dodato¢né nebezpecenstva pri spracovani Upravené
71 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné Upravené
zaobchédzanie
71 Hygienické opatrenia Upravené
7.2 Podmienky skladovania Upravené
7.2 Baliace materialy Pridané
7.2 Technické opatrenia Odstranené
7.3 Specifické koncové aplikacie Odstranené
8.2 Ochrany dychacich ciest Upravené
8.2 Ochrana ruk Upravené
8.2 Ochrana o¢i Upravené
8.2 Primerané technické kontrolné opatrenia Upravené
8.2 Ochrana pokozky a oci Upravené
9 Molekularna hmotnost Pridané
9 Farba Pridané
9 Teplota topenia Pridané
9 Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Pridané
Kow)
9 Cuch Odstranené
10.1 Reaktivita Odstranené
10.5 Nekompatibilné materialy Odstranené
10.6 Nebezpecné produkty rozkladu Odstranené
1.1 LD50 oralne potkan Pridané
111 LD50 dermalne kralik Pridané
111 ATE CLP (oralne) Odstranené
121 NOEC chronické pre ryby Pridané
121 EC50 - Kérovce [1] Pridané
121 Ekoldgia - vSeobecne Odstranené
13.1 Regionalne nariadenie o odpadoch Odstranené
14.1 Cislo OSN (ADN) Pridané
14.1 Cislo OSN (IMDG) Pridané
141 Cislo OSN (IATA) Pridané
141 Cislo OSN (ADR) Pridané
14.2 Vlastné dopravné pomenovanie (ADN) Pridané
14.2 Vlastné dopravné pomenovanie (ADR) Pridané
14.3 Bezpecnostné znacky (RID) Pridané
14.3 Bezpecnostné znacky (ADR) Pridané
14.3 Trieda (ADR) Pridané
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Karta Bezped&nostnych Udajov
podra nariadenia REACH (ES) &. 1907/2006 zmeneného a doplneného nariadenim (EU) &. 2020/878

Pokyny na zmenu

Oddiel Zmenena polozka Poznamky
14.4 Skupina balenia (ADN) Pridané
14.4 Obalova skupina (IATA) Pridané
14.4 Baliaca skupina (IMDG) Pridané
14.4 Obalova skupina (ADR) Pridané
14.6 Dodatoéné poziadavky/Pozorovania (ADN) Pridané
14.6 Osobitné ustanovenia (ADN) Pridané
14.6 Osobitné ustanovenia o baleni (IMDG) Pridané
14.6 Pokyny k baleniu (IMDG) Pridané
14.6 Dopravna kategéria (ADR) Pridané
14.6 Osobitné ustanovenia (ADR) Pridané
14.6 Vyfaté mnozstva (ADR) Pridané
14.6 Obmedzené mnozstva (ADR) Pridané
14.6 Koéd obmedzjuci tunel (ADR) Pridané
14.6 Identifikacné Cislo nebezpecnosti (Kemler- Pridané
Cislo)
14.6 Klasifika¢ny kéd (ADR) Pridané
UplIné znenie viet H a EUH:
Aquatic Chronic 1 Nebezpecné pre vodné prostredie — chronické nebezpecenstvo, kategéria 1
ED ENV 1 Endokrinny disruptor pre Zivotné prostredie, Kategéria 1
ED HH 1 Endokrinny disruptor pre zdravie ludi, Kategéria 1
EUH380 Méze spbsobit endokrinnu disrupciu u fudi.
EUH430 Moze spdsobit endokrinnu disrupciu v Zivotnom prostredi.
H360 Moze spdsobit poSkodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.
H373 Moze spdsobit poSkodenie organov (endokrinny systém) pri dlhSej alebo opakovanej expozicii.
H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G€inkami.
Repr. 1A Reprodukéna toxicita, kategéria 1A
STOT RE 2 Toxicita pre $pecificky cielovy organ — opakovana expozicia, kategoria 2

Karta bezpeé&nostnych tdajov (SDS), EU

ODMIENTUTIE ZODPOVEDNOSTI Informacie uvedené v tomto zazname pochadzaju zo zdrojov, ktoré povazujeme za hodnoverné. Aj napriek

tomu su v8ak poskytované bez zaruky, ¢€i uz vyslovnej alebo nevyslovnej, tykajucej sa ich presnosti. Podmienky a postupy tykajuce sa manipulacie,

skladovania, pouzivania alebo likvidacie produktu su mimo nasej kontroly a nespadaju do nasej kompetencie. Prave z tychto dévodov
nezodpovedame v pripade straty, poSkodenia alebo pouzitia akokolvek spojeného s manipulaciou, uskladnenim, pouZzitim alebo znesSkodnenim

produktu. Tento bezpe€nostny zaznam bol vypracovany a ma byt pouZity len pre tento produkt. Ak sa produkt pouziva ako suc¢ast iného produktu,

informacie, ktoré sa nanho vztahuju nemusia byt platné. Tato informacia sa zaklada na su¢asnych vedomostiach a je ur€ena len na opisanie

vyrobku na zdravotné, bezpecnostné ucely a environmentalne poziadavky. Nemala by sa preto pokladat za zaru€ujucu zZiadnu Specificku vlastnost

vyrobku.
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