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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotteen ryhmittely : Aine

Aineen nimi : Exemestane
Kemiallinen nimi . Exemestane
CAS-nro 1 107868-30-4
Tuotekoodi : 201600371

1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kdytot, joita ei suositella

Merkitykselliset tunnistetut kaytot

Aineen/seoksen kayttd : Tieteellinen tutkimus ja kehitys
Tekninen testaus ja analysointi
Ainoastaan ammattikayttdon

Sovellus- tai kayttdtarkoitusluokka . Laboratoriokemikaalit

Kaytot, joita ei suositella

Kayttorajoitukset . Ei ruoka-, laake- tai kotikayttoon

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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. Hatapuhelinnumero

Héatanumero . +33(0)390215608

KOHTA 2: Vaaran yksil6inti

2.1. Aineen tai seoksen luokitus

Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti
Ympéristoon vaikuttava hormonaalinen haitta-aine, Kategoria 1 EUH430

Ihmisten terveyteen vaikuttava hormonaalinen haitta-aine, EUH380
Kategoria 1

Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset, kategoria 1B H360
Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset, lisdkategoria, H362

vaikutukset imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvat

vaikutukset

Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoria 2 H373
Vaarallisuus vesiymparistolle — krooninen vaara, kategoria 2  H411
H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

Fysikaalis-kemialliset, terveyteen ja ymparistoon kohdistuvat haittavaikutukset

Myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia. Saattaa heikentad hedelmallisyytta tai vaurioittaa sikiéta. Saattaa aiheuttaa haittaa
rintaruokinnassa oleville lapsille. Saattaa vahingoittaa elimia pitkaaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
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Exemestane
Kayttoturvallisuustiedote

REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

2.2. Merkinnat

Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Varoitusmerkit (CLP)

Huomiosana (CLP)
Vaaralausekkeet (CLP)

Turvalausekkeet (CLP)

GHS08 GHS09

. Vaara
: EUH380 - Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6ita ihmisissa.

EUH430 - Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairidita ymparistossa.

H360 - Saattaa heikentaa hedelmallisyytta tai vaurioittaa siki6ta.

H362 - Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

H373 - Saattaa vahingoittaa elimia (sydan- ja verisuonijarjestelma, umpieritysjarjestelma,
maksa) pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.

H411 - Myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

: P201 - Lue erityisohjeet ennen kayttoa.

P202 - Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P260 - Ala hengita pélya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

P263 - Valta kosketusta raskauden ja imetyksen aikana.

P264 - Pese kadet, kyynarvarret ja kasvot huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P270 - Sydminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.

P273 - Valtettava paastamista ymparistoon.

P280 - Kayta
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulonsuojainta.
P314 - Hakeudu 1aakériin, jos ilmenee pahoinvointia.

P391 - Valumat on keréattava.

P405 - Varastoi lukitussa tilassa.

P501 - Havita sisalté/pakkaus vaarallisten tai erikoisjatteiden keruupisteeseen paikallisten,
alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten sdanndsten mukaisesti.

Merkinnat seuraavan mukaisesti:: Poikkeus sisédpakkauksille, jos sisalt6 ei ylitda 10 ml.

Varoitusmerkit (CLP)

2.3. Muut vaarat

GHS08

Tama aine/seos ei tdytda REACH-asetuksen liitteen XIlIl mukaisia PBT-kriteereita.
Tama aine/seos ei tdytda REACH-asetuksen liitteen XIlIl mukaisia vPvB-kriteereita.

Aine ei sisally REACH-asetuksen 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon aineista, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia,

tai siina ei ole tunnistettu olevan hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2017/2100 tai komission
asetuksessa (EU) 2018/605 asetettujen kriteerien mukaisesti.

Muut tiedot

: Vaikuttava aine (farmaseuttisissa tuotteissa).

Varoitus - ainetta ei ole viela taydellisesti tutkittu.
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1. Aineet

Nimi Tuotetunniste % Luokitus asetuksen (EY) N:o
1272/2008 [CLP] mukaisesti

Exemestane CAS-nro: 107868-30-4 <100 ED ENV 1, EUH430

ED HH 1, EUH380
Repr. 1B, H360

Lact., H362

STOT RE 2, H373
Aquatic Chronic 2, H411

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Ensiaputoimenpiteet, yleiset . Kaikissa epailyttavissa tapauksissa tai oireiden jatkuessa on otettava yhteys 1aakariin.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on hengitetty . Siirré henkild raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton hengitys. Anna potilaan levata. Jos
henkild tuntee itsensa huonovointiseksi : Hakeudu I&&kariin.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut iholle : Riisu likaantunut vaatetus ja pese altistunut ihoalue miedolla saippualla ja vedella. Huuhtele
sitten [Ampimalla vedella.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut : Huuhtele vedella pitden luomet auki. Hakeudu laakarin hoitoon jos silmakipu, rapyttely tai

silmaan punoitus jatkuvat.

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on nielty . Huuhtele suu vedella (vain jos henkilé on tajuissaan). Alé koskaan anna tajuttomalle

henkildlle mitdan suun kautta. Hakeudu valittémasti ladkariin.

4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet

Muita tietoja ei ole saatavissa

4.3. Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellista apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1. Sammutusaineet

Soveltuvat sammutusaineet . Kayta sopivaa sammutusmenetelmaa tulipalon sammuttamiseen. Hiilidioksidi. Vesisuihke.
Kuiva jauhe. Palonsammutuspeite.
Soveltumattomat sammutusaineet . Ala kayta voimakasta vesisuihkua.

5.2. Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Vaaralliset hajoamistuotteet tulipalon sattuessa . Epataydellinen palaminen vapauttaa vaarallista hiilimonoksidia, hiilidioksidia ja muita
myrkyllisia kaasuja. Voi tuottaa myrkyllistéd savua.

5.3. Palontorjuntaa koskevat ohjeet

Palontorjuntaa koskevat ohjeet . Ala paastéd sammutusvettd ymparistdén.
Suojavarusteet sammutettaessa tulipaloa : Ala ryhdy toimimaan ilman sopivia suojavarusteita. Erillinen kannettava hengityslaite.
Taydellinen suojavaatetus.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1. Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Yleiset toimenpiteet : Valta aineen joutumista iholle, silmiin ja vaatteisiin.
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Muu kuin pelastushenkilokunta

Hatatoimenpiteet : Evakuoi ylimaarainen henkildsto.

Pelastushenkilokunta

Suojaimet : Al ryhdy toimimaan ilman sopivia suojavarusteita. Lisatietoja kohdassa 8: "Altistumisen
ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet".

6.2. Ymparistoon kohdistuvat varotoimet
Valtettava paastamista ymparistdon. Esta paasy viemariin ja vesistoon.
6.3. Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmét ja -vélineet

Suojarakenteet . Imeyta inertillda materiaalilla ja aseta sopivaan jateastiaan.
Puhdistusmenetelmat . Huuhtele saastuneet pinnat runsaalla vedella. Puhdista pesuaineella.

6.4. Viittaukset muihin kohtiin

Katso havittamista koskevat tiedot kohdasta 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1. Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Muut vaarat kasiteltaessa . Raskaana olevia tai imettavia naisia ei saa altistaa.
Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet : Valta kaikkea tarpeetonta altistumista. Varmista hyva ilmanvaihto tyopisteessa.
Hygieniatoimenpiteet : SyOminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa. Saastuneita tydvaatteita

ei saa vieda tydpaikalta. Pese kadet ennen tydtaukoja ja tydn paatyttya.

7.2. Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Varastointiolosuhteet . Varastoi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Sailyta tiiviisti suljettuna. Pidettava poissa
lammadsta ja suorasta auringonvalosta.
Pakkausmateriaalit . Sailytettava alkuperaisissa sailidissa.

7.3. Erityinen loppukaytto

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1. Valvontaa koskevat muuttujat

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2. Altistumisen ehkaiseminen

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet:
Varmista hyva ilmanvaihto tyopisteessa. Yleensa vaaditaan seka paikallinen kohdepoisto etta tilan yleisiimastointi. Ainetta tulee kasitella
vetokaapissa mikali mahdollista.

Henkildnsuojaimet

Silmien tai kasvojen suojaus

Silmien suojaus:

Kayta silmiensuojainta. Suojalasit, joissa sivusuojat. (EN 166)
Ilhonsuojaus

lhonsuojaus:
Kayta sopivaa suojavaatetusta. Laboratoriokayttéon : laboratoriotakki. (EN 13034)

Késien suojaus:
Kaytettava sopivia suojakasineita. Kemikaaleja kestévat suojakasineet. (EN 374)
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Hengityksensuojaus

Hengityksensuojaus:
Jos muodostuu polya, on kaytettava hengityksensuojainta, joka on varustettu suodattimella: P3

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Olomuoto : Kiinted

Vari : valkoisesta hieman kellertavaan.
Olomuoto . Jauhe.
Molekyylipaino : 296.4 g/mol
Haju : Eisaatavilla
Hajukynnys : Eisaatavilla
Sulamispiste : >150°C
Jaatymispiste . Ei saatavilla
Kiehumispiste . Ei saatavilla
Syttyvyys . Ei saatavilla
Alempi rajahdysraja . Eisovellettavissa
Ylempi rajahdysraja : Eisovellettavissa
Leimahduspiste . Eisovellettavissa
Itsesyttymislampétila : Eisovellettavissa
Hajoamislampatila . Ei saatavilla

pH : 6-7(0.9%)
pH liuos : Eisaatavilla
Viskositeetti, kinemaattinen : Eisovellettavissa
Liukoisuus : Vesi:<0.1g/l
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Kow) : Eisaatavilla
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Pow) ;<4

Héyrynpaine : Eisaatavilla
Hoéyrynpaine 50°C:ssa . Ei saatavilla
Tiheys : Eisaatavilla
Suhteellinen tiheys . Eisaatavilla
Suhteellinen hdyryntiheys 20°C:n lampétilassa : Eisovellettavissa
Hiukkaskoko : Eisaatavilla

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa
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Exemestane
Kayttoturvallisuustiedote

REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1. Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyista vaaraluokista

Valiton myrkyllisyys (suun kautta)
Valiton myrkyllisyys (ihon kautta)
Valiton myrkyllisyys (hengitysteitse)
Ihosydvyttavyys/ihoarsytys

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset
Syo6paa aiheuttavat vaikutukset
Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset

Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

Aspiraatiovaara

11.2. Tiedot muista vaaroista

Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien
aiheuttamista haitallisista terveysvaikutuksista

Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty; Paattely
asiantuntijalausunnon ja luotettavaan nayttéon perustuen)

Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat; Paattely asiantuntijalausunnon ja luotettavaan nayttén
perustuen)

Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat; Paattely asiantuntijalausunnon ja luotettavaan nayttén
perustuen)

Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

pH: 6 — 7 (0.9 %)

Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

pH: 6 -7 (0.9 %)

Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

: Saattaa heikentda hedelmallisyytta tai vaurioittaa sikiota. Saattaa aiheuttaa haittaa

rintaruokinnassa oleville lapsille.
Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)

: Saattaa vahingoittaa elimia (sydan- ja verisuonijarjestelma, umpieritysjarjestelma, maksa)

pitkaaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa.
Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)

: Silld on hormonaalinen vaikutustapa, ts. se muuttaa hormonijarjestelman toimintaa

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1. Myrkyllisyys

Vaarallisuus vesiymparistolle, lyhytaikainen (valitdn) : Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

Vaarallisuus vesiymparistolle, pitkaaikainen
(krooninen)

: Myrkyllista vesieli6ille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

Exemestane (107868-30-4)

LC50 - Kalat [1]

2.8 mg/l (96 tuntia, Oncorhynchus mykiss (Kirjolohi)) (OECD menetelman mukaan)

EC50 - Ayrigiset [1]

> 8.9 mg/l (48 tuntia, Daphnia magna (vesikirppu)) (OECD menetelman mukaan)

EC50 72h - Levét [1]

7.1 mg/l (72 tuntia, Scenedesmus quadricauda (Vihreét levat)) (OECD 201-menetelma)

NOEC krooninen ayridiset

1.2 mg/l (7 paivaa, Ceriodaphnia dubia) (OECD menetelman mukaan)

NOEC krooninen leva

2.3 mg/l (72 tuntia, Pseudokirchneriella subcapitata (Vihreat levat)) (OECD menetelman
mukaan)

12.2. Pysyvyys ja hajoavuus

Exemestane (107868-30-4)

Pysyvyys ja hajoavuus

‘ Ei nopeasti hajoava

12.3. Biokertyvyys

Exemestane (107868-30-4)

Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Pow)

-
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Exemestane
Kayttoturvallisuustiedote

REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

12.4. Liikkuvuus maaperassa

Muita tietoja ei ole saatavissa

12.5. PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Exemestane (107868-30-4)

Tama aine/seos ei taytd REACH-asetuksen liitteen XIIl mukaisia PBT-kriteereita.

Tama aine/seos ei taytd REACH-asetuksen liitteen XIIl mukaisia vPvB-kriteereita.

12.6. Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet

Hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien

aiheuttamista haitallisista ymparistdvaikutuksista

12.7. Muut haitalliset vaikutukset

Muita tietoja ei ole saatavissa

: Silld on hormonaalinen vaikutustapa, ts. se muuttaa hormonijarjestelméan toimintaa.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkokohdat

13.1. Jatteenkasittelymenetelmat

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 14: Kuljetustiedot

maaraysten mukaisesti ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. YK-numero tai tunnistenumero
UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

YMPARISTOLLE VAARALLINEN AINE,
KIINTEA, N.O.S.

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

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

Kuljetusasiakirjan kuvaus

UN 3077 YMPARISTOLLE VAARALLINEN
AINE, KIINTEA, N.O.S., 9, Ill, (-)

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

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

14.3. Kuljetuksen vaaraluokat

9

14.4. Pakkausryhma

14.5. Ymparistovaarat

Ymparistolle vaarallinen: Kylla

Ymparistélle vaarallinen: Kylla
Merta saastuttava aine: Kylla
Hatatiedotteen numero (tulipalo): F-A
Hatatiedotteen numero (vuoto): S-F

Ymparistlle vaarallinen: Kylla

Muita tietoja ei ole saatavissa
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

Maakuljetus

Luokituskoodi (ADR) M7
Erityismaaraykset (ADR) 1 274, 335, 375, 601
Rajoitetut maarat (ADR) . 5kg
Poikkeusmaarat (ADR) : E1

Pakkaustavat (ADR) : P002, IBCO8, LP02, RO01
Erityispakkausmaaraykset (ADR) : PP12,B3
Yhteenpakkaamismaaraykset (ADR) : MP10

Sailididen ja irtotavarakonttien soveltamisehdot . T1, BK1, BK2, BK3
(ADR)

Sailididen ja irtotavarakonttien erityismaaraykset : TP33

(ADR)

Sailiokoodi (ADR) : SGAV, LGBV
Ajoneuvo sailidkuljetuksissa AT
Kuljetuskategoria (ADR) : 3

Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - Kollit : V13

(ADR)

Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - Irtotavara : VC1, VC2

(ADR)

Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - : CV13
Kuormaaminen, purkaminen ja kasittely (ADR)

Vaaran tunnusnumero (Kemler-nro) : 90

Oranssikilpi : 90
3077

Tunnelirajoituskoodi (ADR) Do-

Merikuljetukset

Erityismaaraykset (IMDG) : 274, 335, 375, 966, 967, 969
Rajoitetut maarat (IMDG) : 5kg

Vapautetut maarat (IMDG) : E1

Pakkausohjeet (IMDG) . LP02, PO02
Pakkausmaaraykset (IMDG) . PP12
IBC-pakkausohjeet (IMDG) : 1BCO8
IBD-sénnoston erityismaaraykset (IMDG) : B3

Sailioita koskevat ohjeet (IMDG) . BK1, BK2, BK3, T1
Sailigita koskevat erityismaaraykset (IMDG) : TP33
Lastauskategoria (IMDG) DA

Pakkaaminen ja kasittely (IMDG) : Sw23
limakuljetus

PCA Vapautetut maarat (IATA) : E1

PCA Rajoitetut maarat (IATA) : Y956

PCA rajoitetun maaran suurin sallittu maara (IATA) : 30kgG

PCA pakkausohjeet (IATA) : 956

PCA suurin sallittu maara (IATA) . 400kg

CAO pakkausohjeet (IATA) : 956

CAO suurin sallittu nettomaara (IATA) : 400kg
Erityismaaraykset (IATA) . A97, A158, A179, A197, A215
ERG-koodi (IATA) : 9L

14.7. Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti

Ei sovellettavissa
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaannokset tai -lainsaadanto
EU-sddannokset ja maaraykset

REACH-asetuksen liite XVII (rajoitusehdot)
Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XVII

REACH-asetuksen liite XIV (lupaluettelo)
Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XIV (lupaluettelo)

REACH-kandidaattiluettelo (SVHC)
Ei lueteltu REACH-kandidaattiluettelossa

Asetus Otsonikerrosta heikentavista aineista (EU 1005/2009)

Ei lueteltu Otsonikerrosta heikentévien aineiden luettelossa (asetus EU 1005/2009).

Neuvoston asetus (EY) kaksikayttotuotteiden valvonnasta
Ei mainittu kaksikayttétuotta koskevassa NEUVOSTON ASETUKSESSA (EY).

Asetus rajahteiden lahtoaineiden markkinoille saattamisesta ja kaytosta (EU 2019/1148)

Ei sisalla rajahteiden lahtdaineiden luettelossa lueteltuja aineita (asetus EU 2019/1148 rajahteiden 1ahtéaineiden markkinoille saattamisesta ja
kaytosta).

Asetus huumausaineiden ldhtéaineiden markkinoille saattamisesta ja kdytosta (EY 273/2004)

Ei sisélla huumausaineiden lahtdaineiden luettelossa (asetus (EY) N:o 273/2004 tiettyjen huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laittomaan
valmistukseen kaytettavien aineiden valmistuksesta ja markkinoille saattamisesta) lueteltuja aineita.

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 16: Muut tiedot

Osoitus muutoksesta

Kohta Muutettu kohde Huomautukset

YK-nro (RID) Lisatty

Sinisten kartioiden/valojen lukumaara (ADN) | Lisatty

Vaaditut varusteet (ADN) Lisatty
Kuljetus sallittu (ADN) Lisatty
Vapautetut maarat (ADN) Lisatty
Rajoitetut maarat (ADN) Lisatty
Varoituslipukkeet (ADN) Lisatty
Luokituskoodi (ADN) Lisétty

Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi (RID) | Lisatty

Vaaran tunnusnumero (RID) Lisatty
Pikapaketit (RID) Lisatty
Kuljetusta koskevat erityismaaraykset - Lisatty

Lastaus, lastin purku, kasittely (RID)

Kuljetusta koskevat erityismaaraykset - Lisatty
Irtotavara (RID)

Kuljetusta koskevat erityismaaraykset - Kolli Lisatty
(RID)
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Osoitus muutoksesta

Kohta Muutettu kohde Huomautukset
Kuljetuskategoria (RID) Lisatty
RID-séiliita koskevat sailiokoodit (RID) Liséatty
Sailiokontteja ja irtotavarakontteja koskevat Lisatty
erityismaaraykset (RID)

Sailidkontteja ja irtotavarakontteja koskevat Lisatty
ohjeet (RID)
Yhteiskaytdssa olevia pakkauksia koskevat Lisatty
erityismaaraykset (RID)
Pakkauksia koskevat erityismaaraykset (RID) | Lisatty
Pakkausohjeet (RID) Lisatty
Vapautetut maarat (RID) Lisatty
Rajoitetut maarat (RID) Lisatty
Erityiset maaraykset (RID) Lisatty
Pakkausryhma (RID) Lisatty
luokittelukoodi (RID) Lisatty
ERG-koodi (IATA) Lisétty
Erityismaaraykset (IATA) Lisatty
CAO suurin sallittu nettomaara (IATA) Lisatty
CAO pakkausohjeet (IATA) Lisatty
PCA suurin sallittu maara (IATA) Lisatty
PCA pakkausohjeet (IATA) Lisatty
PCA rajoitetun maaran suurin sallittu maara Lisatty
(IATA)
PCA Rajoitetut maarat (IATA) Lisétty
PCA Vapautetut maarat (IATA) Lisatty
Vaaramerkinnat (IATA) Lisatty
Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi (IATA) | Lisatty
Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi Lisatty
(IMDG)
Varoituslipukkeet (IMDG) Lisatty
Hatatiedotteen numero (vuoto) Lisatty
Hatatiedotteen numero (tulipalo) Lisatty
Rajoitetut maarat (IMDG) Lisatty
Pakkaaminen ja kasittely (IMDG) Lisatty
Lastauskategoria (IMDG) Lisatty
Sailioita koskevat erityismaaraykset (IMDG) Lisatty
Sailicitéa koskevat ohjeet (IMDG) Lisatty
IBD-sannoston erityismaaraykset (IMDG) Lisatty
IBC-pakkausohjeet (IMDG) Lisatty
Vapautetut maarat (IMDG) Lisatty
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote

REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Osoitus muutoksesta
Kohta Muutettu kohde Huomautukset
Erityismaaraykset (IMDG) Lisatty
Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - Lisatty
Kuormaaminen, purkaminen ja kasittely
(ADR)
Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - Lisatty
Irtotavara (ADR)
Kuljetukseen liittyvat erityismaaraykset - Kollit | Lisatty
(ADR)
Sailidkoodi (ADR) Lisétty
Sailididen ja irtotavarakonttien Lisatty
erityismaaraykset (ADR)
Sailididen ja irtotavarakonttien Lisatty
soveltamisehdot (ADR)
Yhteenpakkaamismaaraykset (ADR) Lisatty
Erityispakkausmaaraykset (ADR) Lisatty
Pakkaustavat (ADR) Lisatty
Ajoneuvo sailidkuljetuksissa Lisatty
Hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien | Lisatty
aiheuttamista haitallisista terveysvaikutuksista
Korvaa version Lisatty
Paivitetty Lisatty
1.1 CAS-nro Lisatty
1.1 Synonyymit Poistettu
1.2 Kayttorajoitukset Muokattu
1.2 Aineen/seoksen kayttd Muokattu
1.2 Paaasiallinen kayttokategoria Poistettu
21 Fysikaalis-kemialliset, terveyteen ja Muokattu
ymparistdon kohdistuvat haittavaikutukset
2.1 Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] | Muokattu
mukaisesti
2.2 Vaaralausekkeet (CLP) Muokattu
2.2 Varoitusmerkit (CLP) Muokattu
2.2 Turvalausekkeet (CLP) Muokattu
2.3 Muut tiedot Lisétty
4.1 Ensiaputoimenpiteet, yleiset Lisatty
4.1 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut Muokattu
iholle
41 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on hengitetty | Muokattu
4.1 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on nielty Muokattu
4.1 Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut Muokattu
silmaan
4.2 Oireet/vaikutukset Poistettu
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote

REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Osoitus muutoksesta
Kohta Muutettu kohde Huomautukset
4.2 Oireet/vaikutukset nieltyna Poistettu
4.2 Oireet/vaikutukset ihokosketuksen Poistettu
seurauksena
4.2 Oireet/vaikutukset hengitettyna Poistettu
4.2 Oireet/vaikutukset jouduttua silmiin Poistettu
4.3 Laakarin muut neuvot tai muu hoito Poistettu
5.1 Soveltumattomat sammutusaineet Lisatty
5.1 Soveltuvat sammutusaineet Muokattu
5.2 Vaaralliset hajoamistuotteet tulipalon Lisatty
sattuessa
5.2 Palovaara Poistettu
53 Suojavarusteet sammutettaessa tulipaloa Lisatty
5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet Muokattu
6.1 Suojaimet Lisatty
6.1 Hatatoimenpiteet Muokattu
6.1 Yleiset toimenpiteet Muokattu
6.2 Ymparistodn kohdistuvat varotoimet Lisatty
6.3 Suojarakenteet Lisatty
6.3 Puhdistusmenetelmat Muokattu
6.4 Viittaukset muihin kohtiin (8, 13) Lisatty
71 Muut vaarat késiteltdessa Muokattu
71 Turvallisen kasittelyn edellyttamat Muokattu
toimenpiteet
71 Hygieniatoimenpiteet Muokattu
7.2 Pakkausmateriaalit Lisatty
7.2 Tekniset toimenpiteet Poistettu
7.2 Varastointiolosuhteet Muokattu
7.3 Erityiset loppukéaytot Poistettu
8.2 Hengityksensuojaus Muokattu
8.2 Késien suojaus Muokattu
8.2 Silmien suojaus Muokattu
8.2 Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Muokattu
8.2 lhonsuojaus Muokattu
9 Haju Poistettu
9 Vari Lisatty
9 Molekyylipaino Lisatty
9 pH Lisatty
9 Sulamispiste Lisatty
9 Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Pow) | Lisatty
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote

REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

Osoitus muutoksesta
Kohta Muutettu kohde Huomautukset
10.1 Reaktiivisuus Poistettu
10.5 Yhteensopimattomat materiaalit Poistettu
10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet Poistettu
1.1 Lisatiedot Poistettu
121 Ympéristovaikutukset - yleiset Poistettu
12.1 NOEC krooninen leva Lisatty
121 NOEC krooninen ayriaiset Lisatty
121 LC50 - Kalat [1] Lisatty
121 EC50 - Ayrigiset [1] Lisétty
121 EC50 72h - Levat [1] Lisétty
12.6 Hormonitoimintaa hairitsevien ominaisuuksien | Lisatty

aiheuttamista haitallisista

ymparistovaikutuksista
13.1 Alueellinen jatesaantely Poistettu
141 YK-nro (ADN) Lisétty
141 YK-nro (IMDG) Lisétty
141 YK-nro (IATA) Lisatty
141 YK-nro (ADR) Lisatty
14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi (ADN) | Lisatty
14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi (ADR) | Lisatty
14.3 Varoituslipukkeet (RID) Lisatty
14.3 Varoituslipukkeet (ADR) Lisatty
14.3 Luokka (ADR) Lisatty
14.4 Pakkausryhma (ADN) Lisatty
14.4 Pakkausryhma (IATA) Lisatty
14.4 Pakkausryhma (IMDG) Lisétty
14.4 Pakkausryhma (ADR) Lisatty
14.6 Muut vaatimukset/huomiot (ADN) Lisatty
14.6 Erityismaaraykset Lisatty
14.6 Pakkausmaaraykset (IMDG) Lisatty
14.6 Pakkausohjeet (IMDG) Lisatty
14.6 Kuljetuskategoria (ADR) Lisatty
14.6 Erityismaaraykset (ADR) Lisétty
14.6 Poikkeusmaarat (ADR) Lisatty
14.6 Rajoitetut maarat (ADR) Lisatty
14.6 Tunnelirajoituskoodi (ADR) Lisatty
14.6 Vaaran tunnusnumero (Kemler-nro) Lisatty
14.6 Luokituskoodi (ADR) Lisétty
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Exemestane

Kayttoturvallisuustiedote
REACH-asetuksen (EY) 1907/2006 mukaisesti muutettuna asetuksella (EU) 2020/878

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti:

Aquatic Chronic 2 Vaarallisuus vesiymparistolle — krooninen vaara, kategoria 2

ED ENV 1 Ymparistoon vaikuttava hormonaalinen haitta-aine, Kategoria 1

ED HH 1 Ihmisten terveyteen vaikuttava hormonaalinen haitta-aine, Kategoria 1

EUH380 Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairiéita ihmisissa.

EUH430 Saattaa aiheuttaa hormonitoiminnan hairi6ita ymparistossa.

H360 Saattaa heikentaa hedelmallisyytta tai vaurioittaa sikiota.

H362 Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

H373 Saattaa vahingoittaa elimia (sydan- ja verisuonijarjestelma, umpieritysjarjestelma, maksa) pitkaaikaisessa tai
toistuvassa altistumisessa.

H411 Myrkyllista vesieliille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

Lact. Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset, lisdkategoria, vaikutukset imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvat
vaikutukset

Repr. 1B Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset, kategoria 1B

STOT RE 2 Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen, kategoria 2

Kayttoturvallisuustiedote (SDS), EU

VASTUUVAPAUSLAUSEKE Tassa kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot ovat peraisin luotettavina pitamistamme lahteistd. Emme kuitenkaan
anna suoraa tai valillistd takuuta niiden paikkansapitédvyydesta. Tuotteen kasittely-, varastointi-, kayttd- ja havitysolosuhteet tai -menetelmat eivat
ole meidan hallinnassamme eivatka valttamatta ole meidan tiedossamme. Muun muassa tasta johtuen kieltdydymme kaikesta vastuusta, mita tulee

tappioihin, vahinkoihin tai kuluihin, jotka milld tahansa tavalla johtuvat tuotteen kasittelystd, varastoinnista, kaytosta tai havittdmisestd. Tama

kayttoturvallisuustiedote koskee ainoastaan tata tuotetta ja sita tulee kayttda ainoastaan tdaman tuotteen yhteydessa. On mahdollista, etta

kayttéturvallisuustiedotteen tiedot eivat sovellu, mikali tuotetta kdytetdan toisen tuotteen komponenttina. Nama tiedot perustuvat nykyiseen
tietdmykseen ja niiden tarkoitus on kuvata tuotetta vain terveys-, turvallisuus- ja ymparistévaatimusten nakdkulmasta. Niiden ei siksi pida tulkita

takaavan mitédan tuotteen erityistd ominaisuutta.
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