e =3l Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
of Medicines | du médicament

&HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE LEUROPE  conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
Data emiterii: 03/04/2023 Data revizuirii: 22/10/2025 Inlocuieste versiunea: 03/04/2023 Versiune: 2.0

European Directorate | Direction européenne
for the Quality | delaqualité

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Identificator de produs

Forma produsului . Substanta

Numele substantei : Nomegestrol acetate for ID and assay
Denumire chimica : Nomegestrol acetate

Nr. UE 1 261-379-8

Nr. CAS 1 58652-20-3

Codul produsului : 201600644

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizari identificate relevante

Utilizarea substantei/amestecului . Cercetare stiintifica si dezvoltare
Incercari si analize tehnice
Destinat numai utilizarii profesionale
Functia sau categoria de utilizare 1 Substante chimice de laborator

Utilizari contraindicate

Restrictii de utilizare : Anu se utiliza in alimente, medicamente sau in context menajer

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

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. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar pentru apeluri de urgenta : +33(0)390215608

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]

Perturbator endocrin pentru mediu, Categoria 2 EUH431

Perturbator endocrin pentru sanatatea umana, Categoria 1 EUH380

Cancerigenitate, categoria 1A H350

Toxicitate pentru reproducere, categoria 1A H360

Toxicitate asupra unui organ tinta specific — Expunere repetata, H372

categoria 1

Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, categoria 1 H410 (M=10)

Textul complet al frazelor H si EUH: a se vedea sectiunea 16

Efecte fizico-chimice adverse, sanatatea umana si efectele asupra mediului

Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Poate provoca cancer. Poate dauna fertilitatii sau fatului. Provoaca leziuni ale
organelor in caz de expunere prelungita sau repetata.

2.2. Elemente de etichetare

Etichetare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]
Pictograme de pericol (CLP)

$ )
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

GHS08 GHS09
Cuvinte de avertizare (CLP) : Pericol
Fraze de pericol (CLP) : EUH380 - Poate cauza dereglari endocrine la oameni.

EUH431 - Suspectata ca ar cauza perturbari endocrine la nivelul mediului.
H350 - Poate provoca cancer.
H360 - Poate dauna fertilitatii sau fatului.
H372 - Provoaca leziuni ale organelor (sistemul endocrin) in caz de expunere prelungita
sau repetata.
H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Fraze de precautie (CLP) : P201 - Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.
P202 - A nu se manipula decéat dupa ce au fost citite si intelese toate masurile de securitate.
P260 - Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.
P263 - Evitati contactul in timpul sarcinii si alaptarii.
P264 - Spalati-va mainile, antebratele si fata bine dupa utilizare.
P270 - A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
P273 - Evitati dispersarea in mediu.
P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei/protectie a auzului.
P314 - Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.
P391 - Colectati scurgerile de produs.
P405 - A se depozita sub cheie.
P501 - Aruncati continutul/recipientul la punctele de colectare a deseurilor periculoase sau
speciale, in conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si/sau internationale.
Etichetare in conformitate cu: Exceptare pentru ambalajul interior unde continutul nu depaseste 10 ml.
Pictograme de pericol (CLP) :

GHS08

2.3. Alte pericole

Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa XIII
Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa XIII

Substanta este inclusa in lista elaborata in conformitate cu articolul 59 alineatul 1 din REACH ca avand proprietéati nocive asupra sistemului
endocrin sau este identificatd ca avand proprietati nocive asupra sistemului endocrin in conformitate cu criteriile prevazute in Regulamentul delegat
al Comisiei (UE) 2017/2100 sau in Regulamentul Comisiei (UE) 2018/605
Alte informatii . Substanta activa (in produse farmaceutice).

Atentie - substanta incomplet testata.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1. Substante

Numele Identificator de produs % Clasificare conform
Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008
[EU-GHS/CLP]

Nomegestrol acetate Nr. CAS: 58652-20-3 <100 ED ENV 2, EUH431
substanta identificaté ca avand proprietati care Nr. UE: 261-379-8 ED HH 1, EUH380
perturba sistemul endocrin Carc. 1A, H350

Repr. 1A, H360
STOT RE 1, H372
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

Textul complet al frazelor H si EUH: a se vedea sectiunea 16
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Masuri generale de prim ajutor : In toate cazurile de indoial& sau daca simptomele persista, consultati medicul.

Masuri de prim ajutor dupa inhalare : Transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
A se pune victima in stare de repaus. Daca persoana se simte rau: Consultati medicul.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea : Indepartati imbracamintea afectats si spalati partile expuse ale pielii cu sapun slab si apa,
apoi clatiti cu apa calda.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochii : Clatire cu apa, mentinand pleoapele bine indepartate. In cazul in care durerea sau inrosirea
persista, a se consulta medicul.

Masuri de prim ajutor dupa ingerare : A se clati gura cu apa (numai dacé persoana este constientd). Nu administrati nimic pe cale

orala unei persoane inconstiente. Consultati imediat medicul.
4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Solventul potrivit A se folosi mijloace adecvate pentru stingerea incendiilor din apropiere. Dioxid de carbon.
Apa pulverizata. Pudra uscata. Cuvertura pentru stingerea focului.
Agenti de stingere neadecvati : A nu se folosi un jet puternic de apa.

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

Produse de descompunere periculoase in caz de . Arderea incompleta elibereaza monoxid de carbon periculos, dioxid de carbon si alte gaze
incendiu toxice. Este posibila degajarea de emanatii toxice.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Masuri de stingere a incendiilor : A se evita contaminarea mediul inconjurator cu apele reziduale din stingerea incendiilor.
Protectie la stingerea incendiilor . Nu interveniti fard echipament de protectie adecvat. Aparat de protectie respiratorie izolant
autonom. Protectie completa a corpului.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
Masuri generale . Evitati contactul cu pielea, ochii si imbracamintea.

Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta

Planuri de urgenta . A se indeparta personalul care nu este necesar.

Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Echipamentul de protectie : Nu interveniti fara echipament de protectie adecvat. Pentru mai multe informatii, a se vedea

9

sectiunea 8: ,,Controlul expunerii — protectia individuala”.

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Evitati dispersarea in mediu. A se evita patrunderea in canalizare si in apa potabila.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Pentru izolare . Absorbiti folosind un material inert si plasati in containerul adecvat de eliminare a
deseurilor.
Metode de curatare . Clatiti cu multa apa suprafetele contaminate. Curatati cu ajutorul detergentilor.
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni

A se vedea sectiunea 13, pentru informatii despre eliminare.

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Pericole suplimentare in timpul prelucrarii : A nu se expune femeile gravide sau care alapteaza.

Precautii pentru manipularea in conditii de A se evita orice expunere care nu este necesara. A se asigura o buna ventilatie a locului de
securitate munca.

Masuri de igiena : A numanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului. Nu scoateti imbracamintea de

lucru contaminata in afara locului de munca. Spalati-va pe maini inainte de pauzele de lucru
si dupa ce ati finalizat activitatea.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Conditii de depozitare . A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati recipientul inchis etans. A se evita caldura
si lumina solara directa.
Materialele ambalajului : A se pastra in recipientele originale.

7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.2. Controale ale expunerii

Controale tehnice corespunzatoare

Controale tehnice corespunzatoare:
A se asigura o buna ventilatie a locului de munca. De regula, sunt necesare atat ventilatia generala, cat si ventilatia de extractie a localului.
Produsul trebuie manipulat pe cat posibil sub o hota de laborator.

Echipamentul de protectie personala

Protejarea ochilor si a fetei

Protectia ochilor:

A se purta un aparat de protectie a ochilor. Ochelari de securitate cu protectii laterale. (EN 166)
Protectia pielii

Protectia pielii si a corpului:
A se purta imbracaminte de protectie corespunzatoare. Utilizare in laborator : halat de laborator. (EN 13034)

Protectia mainilor:
A se purta manusi corespunzatoare. Manusi de protectie rezistente la produse chimice. (EN 374)
Protectie respiratorie

Protectie respiratorie:
Tn caz de formare a prafului, utilizati un aparat respiratoriu cu filtru: P3

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica : Solida

Culoare : White. Aproape alb.
Aspectul exterior . Crystalline powder.
Masa moleculara : 370,49 g/mol
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate

conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Miros

Pragul de miros

Punctul de topire

Punctul de inghetare

Punctul de fierbere
Inflamabilitatea

Limita inferioara de explozie
Limita superioara de explozie
Punctul de inflamabilitate
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
pH

pH solutie

Viscozitate, cinematic
Solubilitate

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Kow)
Presiunea vaporilor

Presiunea de vapori la 50 °C
Densitate

Densitatea

Densitatea relativa a vaporilor la 20°C
Dimensiunea particulei

9.2. Alte informatii

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.2. Stabilitate chimica

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Nu sunt disponibile informatii suplimentare
10.4. Conditii de evitat
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.5. Materiale incompatibile

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta (pe cale orala)
Toxicitate acuta (cale cutanata)
Toxicitate acuta (la inhalare)

: Nu este disponibil
: Nu este disponibil

176 — 181 °C

: Nu este disponibil
: Nu este disponibil
: Nu este disponibil
: Neaplicabil
: Neaplicabil
: Neaplicabil
: Neaplicabil
: Nu este disponibil
: Nu este disponibil
: Nu este disponibil

. Neaplicabil
: Apa: < 0,149/

: 37

: Nu este disponibil
: Nu este disponibil
: Nu este disponibil
: Nu este disponibil
. Neaplicabil

: Nu este disponibil

: Neclasificat (Datele sunt neconcludente)
: Neclasificat (Lipsa de date)
: Neclasificat (Lipsa de date)

Nomegestrol acetate (58652-20-3)

LD50 contact oral la sobolani

> 2000 mg/kg (Nr. RTECS RC8899200)

Corodarealiritarea pielii

: Neclasificat (Lipsa de date)
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Lezarea grava/iritarea ochilor : Neclasificat (Lipsa de date)

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii : Neclasificat (Lipsa de date)

Mutagenitatea celulelor germinative . Neclasificat (Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite)
Cancerigenitatea : Poate provoca cancer.

Nomegestrol acetate (58652-20-3)

Grupul IARC 2B - Posibil cancerigen pentru om
Toxicitatea pentru reproducere . Poate dauna fertilitatii sau fatului.
STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) : Neclasificat (Lipsa de date)
— expunere unica
STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) : Provoaca leziuni ale organelor (sistemul endocrin) in caz de expunere prelungita sau
— expunere repetata repetata.
Pericolul prin aspirare : Neclasificat (Lipsa de date)

11.2. Informatii privind alte pericole

Proprietati de perturbator endocrin

Efectele adverse asupra sanatatii cauzate de . Prezintd un mod de actiune endocrin, adica afecteaza functia (functiile) sistemului endocrin
proprietatile de perturbare a sistemului endocrin

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Periculos pentru mediul acvatic, pe termen scurt . Neclasificat (Lipsa de date)
(acut)
Periculos pentru mediul acvatic, pe termen lung . Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
(cronic)
Nomegestrol acetate (58652-20-3)
EC50 72h - Alge [1] 3,07 mg/l (72 ore, Pseudokirchneriella subcapitata (Alge verzi)) (metoda OCDE 201)
NOEC cronic peste 0,0013 mg/l (27 zile, Danio rerio(peste zebra)
NOEC cronic crustacee > 0,00365 mg/l (Daphnia magna (puricele de apa)) (metoda OCDE 211)
NOEC cronic alge 0,69 mg/l (72 ore, Pseudokirchneriella subcapitata (Alge verzi)) (metoda OCDE 201)

12.2. Persistenta si degradabilitate

Nomegestrol acetate (58652-20-3)

Persistenta si degradabilitate ‘ Nu se degradeaza rapid

12.3. Potential de bioacumulare

Nomegestrol acetate (58652-20-3)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Kow) ‘ 3,7

12.4. Mobilitate in sol

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Nomegestrol acetate (58652-20-3)

Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile PBT din Regulamentul REACH anexa XIII

Aceasta substanta/amestec nu indeplineste criteriile vPvB din Regulamentul REACH anexa XII|
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate

conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

12.6. Proprietati de perturbator endocrin

Efectele adverse asupra mediului cauzate de
proprietatile de perturbare a sistemului endocrin

12.7. Alte efecte adverse

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

: Prezintd un mod de actiune endocrin, adica afecteaza functia (functiile) sistemului endocrin.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Corespunzator cu cerintele: ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare
ONU 3077 ONU 3077 ONU 3077

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

SUBSTANTA PERICULOASA DIN PUNCT DE
VEDERE AL MEDIULUI, SOLIDA, N.S.A.

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

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

Descrierea documentului de transport

UN 3077 SUBSTANTA PERICULOASA DIN
PUNCT DE VEDERE AL MEDIULUI, SOLIDA,
N.S.A. 9,11l (-)

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

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

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

9

14.4. Grupul de ambalare

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

Periculos pentru mediu: Da

Periculos pentru mediu: Da
Poluant pentru mediul marin: Da
Nr. EmS (incendiu): F-A
Nr. EmS (deversare): S-F

Periculos pentru mediu: Da

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Transportul terestru

Codul de clasificare (ADR)

Dispozitii speciale (ADR)

Cantitati limitate (ADR)

Cantitati exceptate (ADR)

Instructiuni de ambalare (ADR)

Dispozitii speciale de ambalare (ADR)

Dispozitii speciale de ambalare in comun (ADR)

. M7

. 274, 335, 375, 601

. 5kg

. E1

: P002, IBC08, LP02, R001
. PP12,B3

. MP10
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Instructiuni pentru cisterne mobile si containere . T1, BK1, BK2, BK3
pentru vrac (ADR)

Dispozitii speciale pentru cisterne mobile si : TP33
containere pentru vrac (ADR)

Cod-cisterna (ADR) . SGAV, LGBV
Vehicul pentru transportul in cisterna AT

Categoria de transport (ADR) : 3

Dispozitii speciale de transport — colete (ADR) : V13

Dispozitii speciale de transport — vrac (ADR) : VC1,VC2
Dispozitii speciale de transport — incarcare, : CV13
descarcare si manipulare (ADR)

Numar de identificare a pericolului (Numar Kemler) : 90

Placi portocalii :

Cod de restrictionare tunel (ADR) D o-

Transport maritim

Dispozitii speciale (IMDG) 1 274, 335, 375, 966, 967, 969
Cantitati limitate (IMDG) : 5kg

Cantitati exceptate (IMDG) : E1

Instructiuni de ambalare (IMDG) : LP02, PO02
Dispozitii speciale de ambalare (IMDG) : PP12

Instructiuni de ambalare RMV (IMDG) : 1BCO8

Dispozitii speciale RMV (IMDG) : B3

Instructiuni pentru cisterne (IMDG) . BK1, BK2, BK3, T1
Dispozitii speciale pentru cisterne (IMDG) : TP33

Categoria de incarcare (IMDG) T A

Depozitare si manevrare (IMDG) : Sw23

Transport aerian

Cantitati exceptate PCA (IATA) : E1

Cantitati limitate PCA (IATA) : Y956

Cantitate netd max. pentru cantitate limitatda PCA : 30kgG

(IATA)

Instructiuni de ambalare PCA (IATA) : 956

Cantitate netd max. PCA (IATA) : 400kg

Instructiuni de ambalare CAO (IATA) : 956

Cantitate maxima CAO (IATA) : 400kg

Dispozitii speciale (IATA) . A97, A158, A179, A197, A215
Codul ERG (IATA) : 9L

14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI

Neaplicabil

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamentele/legislatia din domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta
sau amestecul in cauza

Reglementari EU

REACH Anexa XVII (Lista substantelor restrictionate)
Nu este listata in Anexa XVII din REACH

REACH Anexa XIV (Lista de autorizare)

Nu este listata in Anexa XIV REACH (Lista de autorizare)

REACH Lista substantelor candidate (SVHC)
Nu este listata in Lista substantelor candidate REACH
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Regulamentul privind ozonul (1005/2009)

Nu este listata in Lista substantelor care contribuie la epuizarea stratului de ozon (Regulamentul UE 1005/2009)

Regulamentul Consiliului (CE) privind controlul produselor cu dubla utilizare
Nu este listat in REGULAMENTUL CONSILIULUI (CE) privind controlul produselor cu utilizare dubla.

Regulamentul privind comercializarea si utilizarea precursorilor de explozivi (UE 2019/1148)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista precursorilor de explozibili (Regulamentul UE 2019/1148 privind comercializarea si utilizarea
precursorilor de explozibili)

Regulamentul privind precursorii de droguri (CE 273/2004)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista precursorilor de droguri (Regulamentul CE 273/2004 privind productia si punerea pe piata a
anumitor substante utilizate in producerea ilicitd de droguri narcotice si substante psihotrope)

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Indicatii de schimbare

Sectiunea Element schimbat Observatii
Nr. ONU (RID) Adaugat
Numarul de conuri/lampi albastre (ADN) Adaugat
Echipamente necesare (ADN) Adaugat
Transport permis (ADN) Adaugat
Cantitati exceptate (ADN) Adaugat
Cantitati limitate (ADN) Adaugat
Etichete de pericol (ADN) Adaugat
Codul de clasificare (ADN) Adaugat

Denumirea oficiala a marfii transportate (RID) | Adaugat

Nr. de identificare a pericolului (RID) Adaugat
Colete express (RID) Adaugat
Dispozitii speciale de transport — incarcare, Adaugat

descarcare si manipulare (RID)

Dispozitii speciale de transport — vrac (RID) Adaugat

Dispozitii speciale de transport — colete (RID) | Adaugat

Categoria de transport (RID) Adaugat
Cod-cisterna pentru cisterne RID (RID) Adaugat
Dispozitii speciale pentru cisterne mobile si Adaugat

containere pentru vrac (RID)

Instructiuni pentru cisterne mobile si Adaugat
containere pentru vrac (RID)

Dispozitii speciale de ambalare in comun Adaugat
(RID)

Dispozitii speciale de ambalare (RID) Adaugat
Instructiuni de ambalare (RID) Adaugat
Cantitati exceptate (RID) Adaugat
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Indicatii de schimbare

containere pentru vrac (ADR)

Sectiunea Element schimbat Observatii
Cantitati limitate (RID) Adaugat
Dispozitii speciale (RID) Adaugat
Grupul de ambalare (RID) Adaugat
Codul de clasificare (RID) Adaugat
Codul ERG (IATA) Adaugat
Dispozitii speciale (IATA) Adaugat
Cantitate maxima CAO (IATA) Adaugat
Instructiuni de ambalare CAO (IATA) Adaugat
Cantitate netd max. PCA (IATA) Adaugat
Instructiuni de ambalare PCA (IATA) Adaugat
Cantitate neta max. pentru cantitate limitata Adaugat
PCA (IATA)

Cantitati limitate PCA (IATA) Adaugat
Cantitati exceptate PCA (IATA) Adaugat
Etichete de pericol (IATA) Adaugat
Denumirea oficiala a marfii transportate Adaugat
(IATA)

Denumirea oficiala a marfii transportate Adaugat
(IMDG)

Etichete de pericol (IMDG) Adaugat
Nr. EmS (deversare) Adaugat
Nr. EmS (incendiu) Adaugat
Cantitati limitate (IMDG) Adaugat
Depozitare si manevrare (IMDG) Adaugat
Categoria de incarcare (IMDG) Adaugat
Dispozitii speciale pentru cisterne (IMDG) Adaugat
Instructiuni pentru cisterne (IMDG) Adaugat
Dispozitii speciale RMV (IMDG) Adaugat
Instructiuni de ambalare RMV (IMDG) Adaugat
Cantitati exceptate (IMDG) Adaugat
Dispozitii speciale (IMDG) Adaugat
Dispozitii speciale de transport — incarcare, Adaugat
descarcare si manipulare (ADR)

Dispozitii speciale de transport — vrac (ADR) | Adaugat
Dispozitii speciale de transport — colete (ADR) | Adaugat
Cod-cisterna (ADR) Adaugat
Dispozitii speciale pentru cisterne mobile si Adaugat
containere pentru vrac (ADR)

Instructiuni pentru cisterne mobile si Adaugat
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Indicatii de schimbare
Sectiunea Element schimbat Observatii
Dispozitii speciale de ambalare in comun Adaugat
(ADR)
Dispozitii speciale de ambalare (ADR) Adaugat
Instructiuni de ambalare (ADR) Adaugat
Vehicul pentru transportul in cisterna Adaugat
Efectele adverse asupra sanatatii cauzate de | Adaugat
proprietatile de perturbare a sistemului
endocrin
Tnlocuieste versiunea Adaugat
Data revizuirii Adaugat
1.1 Nr. CAS Adaugat
1.1 Nr. UE Adaugat
1.1 Sinonime indepartat
1.1 Numele Modificat
1.2 Restrictii de utilizare Modificat
1.2 Utilizarea substantei/amestecului Modificat
1.2 Categoria principala de utilizare indepaértat
2.1 Efecte fizico-chimice adverse, sanatatea Modificat
uman si efectele asupra mediului
2.1 Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. | Modificat
1272/2008 [EU-GHS/CLP]
2.2 Fraze de pericol (CLP) Modificat
2.2 Pictograme de pericol (CLP) Modificat
2.2 Fraze de precautie (CLP) Modificat
23 Alte informatii Adaugat
4.1 Masuri generale de prim ajutor Adaugat
4.1 Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea | Modificat
4.1 Masuri de prim ajutor dupa inhalare Modificat
4.1 Masuri de prim ajutor dupa ingerare Modificat
4.1 Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochii | Modificat
4.2 Simptome/efecte indepaértat
4.2 Simptome/efecte dupa inghitire indepartat
4.2 Simptome/efecte dupa contactul cu pielea indepartat
4.2 Simptome/efecte dupa inhalare indepértat
4.2 Simptome/efecte dupa contactul cu ochii indepaértat
4.3 Alt aviz medical sau tratament indepaértat
5.1 Agenti de stingere neadecvati Adaugat
5.1 Solventul potrivit Modificat
5.2 Produse de descompunere periculoase in caz | Adaugat
de incendiu
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Indicatii de schimbare

Sectiunea Element schimbat Observatii
52 Risc de incendiu indepértat
5.3 Protectie la stingerea incendiilor Adaugat
5.3 Masuri de stingere a incendiilor Modificat
6.1 Echipamentul de protectie Adaugat
6.1 Planuri de urgenta Modificat
6.1 Masuri generale Modificat
6.2 Precautii pentru mediul inconjurator Adaugat
6.3 Pentru izolare Adaugat
6.3 Metode de curatare Modificat
6.4 Trimiteri catre alte sectiuni (8, 13) Adaugat
71 Pericole suplimentare in timpul prelucrarii Modificat
71 Precautii pentru manipularea in conditii de Modificat

securitate

71 Masuri de igiena Modificat
7.2 Conditii de depozitare Modificat
7.2 Materialele ambalajului Adaugat
7.2 Masuri tehnice indepartat
7.3 Utilizari finale specifice indepartat
8.2 Protectie respiratorie Modificat
8.2 Protectia méinilor Modificat
8.2 Protectia ochilor Modificat
8.2 Controale tehnice corespunzatoare Modificat
8.2 Protectia pielii si a corpului Modificat
9 Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Kow) | Adaugat
9 Masa moleculara Adaugat
9 Punctul de topire Adaugat
9 Culoare Adaugat
9 Aspectul exterior Modificat
9 Miros indepaértat
10.1 Reactivitate indepértat
10.5 Materiale incompatibile indepaértat
10.6 Produsi de descompunere periculosi indepaértat
111 Grupul IARC Adaugat
111 LD50 contact oral la sobolani Modificat
121 NOEC cronic peste Adaugat
12.1 NOEC cronic crustacee Adaugat
121 NOEC cronic alge Adaugat
121 EC50 72h - Alge [1] Adaugat
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Indicatii de schimbare
Sectiunea Element schimbat Observatii
121 Ecologie - aspecte generale indepértat
12.6 Efectele adverse asupra mediului cauzate de | Adaugat
proprietatile de perturbare a sistemului
endocrin
13.1 Regulamentul regional privind deseurile indepaértat
141 Nr. ONU (ADN) Adaugat
141 Nr. ONU (IMDG) Adaugat
141 Nr. ONU (IATA) Adaugat
141 Nr. ONU (ADR) Adaugat
14.2 Denumirea oficiala a marfii transportate (ADN) | Adaugat
14.2 Denumirea oficiala a marfii transportate (ADR) | Adaugat
14.3 Etichete de pericol (RID) Adaugat
14.3 Etichete de pericol (ADR) Adaugat
14.3 Clasa (ADR) Adaugat
14.4 Grupa de ambalaj (ADN) Adaugat
14.4 Grupul de ambalare (IATA) Adaugat
14.4 Grupul de ambalare (IMDG) Adaugat
14.4 Grupul de ambalare (ADR) Adaugat
14.6 Cerinte suplimentare/observatii (ADN) Adaugat
14.6 Dispozitii speciale (ADN) Adaugat
14.6 Dispozitii speciale de ambalare (IMDG) Adaugat
14.6 Instructiuni de ambalare (IMDG) Adaugat
14.6 Categoria de transport (ADR) Adaugat
14.6 Dispozitii speciale (ADR) Adaugat
14.6 Cantitati exceptate (ADR) Adaugat
14.6 Cantitati limitate (ADR) Adaugat
14.6 Cod de restrictionare tunel (ADR) Adaugat
14.6 Numar de identificare a pericolului (Numar Adaugat
Kemler)
14.6 Codul de clasificare (ADR) Adaugat
Textul integral al frazelor H si EUH:
Aquatic Chronic 1 Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, categoria 1
Carc. 1A Cancerigenitate, categoria 1A
ED ENV 2 Perturbator endocrin pentru mediu, Categoria 2
ED HH 1 Perturbator endocrin pentru sanatatea umana, Categoria 1
EUH380 Poate cauza dereglari endocrine la oameni.
EUH431 Suspectata ca ar cauza perturbari endocrine la nivelul mediului.
H350 Poate provoca cancer.
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Nomegestrol acetate for ID and assay

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul REACH (CE) 1907/2006 modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Textul integral al frazelor H si EUH:

H360 Poate dauna fertilitatii sau fatului.

H372 Provoaca leziuni ale organelor (sistemul endocrin) in caz de expunere prelungita sau repetata.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Repr. 1A Toxicitate pentru reproducere, categoria 1A

STOT RE 1 Toxicitate asupra unui organ tinta specific — Expunere repetata, categoria 1

Fisa cu date de securitate (FDS), UE

DECLINARE A RASPUNDERII Informatiile continute in prezenta fis& au fost obtinute din surse pe care le consideram demne de incredere. Totusi,
acestea sunt furnizate fara nicio garantie, expresa sau tacita, a exactitatii lor. Conditiile sau metodele de manipulare, de depozitare, de utilizare sau

de eliminare a produsului nu pot fi controlate de noi si pot depasi posibilitatea noastra de cunoastere. Pentru aceste motive, printre altele, ne
declinam orice raspundere in caz de pierdere, de daune sau de cheltuieli ocazionate sau legate in orice fel de manipularea, de depozitarea, de

utilizarea sau de eliminarea produsului. Prezenta FDS a fost intocmita si trebuie folosita numai pentru acest produs. Tn cazul in care produsul este

utilizat ca o componenta a unui alt produs, informatiile din aceasta fisa pot sa nu fie aplicabile. Aceste informatii se bazeaza pe stadiul actual al
cunostintelor noastre si au menirea sa descrie produsul exclusiv din perspectiva cerintelor privind sanatatea umana, siguranta in utilizare si

ecologia. Prin urmare, acest text nu trebuie considerat ca o garantie pentru o anumita caracteristica a produsului.
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