e rr  gEe3l Etodolac impurity H

e et g Ohutuskaart
EHethone sonsdecané CONSEIL DE LEUROPE  vastavalt REACH-madrusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud maarusega (EL) 2020/878

Valjaandmiskuupéaev: 03/04/2023 Versioon: 1.0

1. JAGU: Aine/segu ning arithingu/ettevdtja identifitseerimine

1.1. Tootetéahis

Toote esinemisvorm : Aine

Aine nimetus : Etodolac impurity H
ELi tunnuskood : 603-196-00-1

EU nr 1 431-020-1

CAS nr . 41340-36-7
Tootekood : 201601049

1.2. Aine v8i segu asjaomased kindlaksmé&aratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

1.2.1. Vastavad identifitseeritud kasutajad

Peamine kasutusala : Toode on ette nahtud uurimistodks, analuisiks ja teadushariduse andmiseks.
Aine/segu kasutusala : Ainult erialaseks kasutamiseks
Funktsioon voi kasutusvaldkond : Laborikemikaalid

1.2.2. Kasutusalad, mida ei soovitata

Kasutuspiirangud : Mitte kasutada: Allaneelamine, Sissehingamine, Nahakaudne

1.3. Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

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. Hadaabitelefoninumber

Hadaabitelefon : +33(0)390215608

2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

2.1. Aine vdi segu klassifitseerimine

Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008

Age (suukaudne) miirgisus, 4. kategooria H302
Mirgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude, 2. kategooria H373
Ohtlik vesikeskkonnale — kroonilise miirgisuse, 2. kategooria H411

H- ja EUH-lausete taistekst: vt 16. jagu

Kahjulikud fuusikalis-keemilised mdjud, kahjulik m&ju inimtervisele ja keskkonnale
Eksperdi arvamus ja téendav joud.

2.2. Méargistuselemendid

Margistamine vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008 [CLP]
Ohupiktogrammid (CLP)

1

GHSO08 GHSO07 GHS09
Signaalsdna (CLP) . Hoiatus
Ohulaused (CLP) : H302 - Allaneelamisel kahjulik.

H373 - V&ib kahjustada elundeid pikaajalisel vdi korduval kokkupuutel.
H411 - Murgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

Hoiatuslaused (CLP) : P260 - tolmu ainet mitte sisse hingata.
P314 - Halva enesetunde korral pd6rduda arsti poole.
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Etodolac impurity H
Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaérusega (EL) 2020/878

Margistus vastavalt: erand sisepakendile, mille sisu maht ei tleta 10 ml
Ohupiktogrammid (CLP) :

GHSO08

Lisateave puudub

3. JAGU: Koostis / teave koostisainete kohta

Nimetus Tootetahis % Klassifikatsioon vastavalt
maarusele (EU) nr 1272/2008

Etodolac impurity H CAS nr: 41340-36-7 <100 Acute Tox. 4 (Suukaudne), H302
EU nr: 431-020-1 (ATE=500 mg/kehamassi kg)
ELi tunnuskood: 603-196-00-1 STOT RE 2, H373

Aquatic Chronic 2, H411

H- ja EUH-lausete taistekst: vt 16. jagu

Mittekohaldatav

4. JAGU: Esmaabimeetmed

Esmaabi nahale sattumisel : Kdrvaldada maksimaalselt puhkimise teel (puhas ja pehme imav lapp).
Esmaabi silma sattumise korral : Ettevaatusabinduks loputada silmi veega.

Lisateave puudub

Lisateave puudub

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

Sobivad kustutusvahendid . Tuletdrjetekk.

Tuleoht : Vit punkt 2.2

Tulekustutusmeetmed . Kasutada Umbritsevate tulekahjude tdrjumiseks sobivaid vahendeid.
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Etodolac impurity H
Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaérusega (EL) 2020/878

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1.1. Tavapersonal

Hadaolukorraplaanid : Véltida igasugust asjatut kokkupuudet.

6.1.2. Paastetdotajad
Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

7. JAGU: Kaitlemine ja ladustamine

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Vt punkt 1.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1.1 Riiklikud ohtlike ainete piirnormid td6keskkonnas ja bioloogilised piirnormid

Lisateave puudub

8.1.2. Soovitatavate seiremeetmete

Lisateave puudub

8.1.3. Tekkisid dhusaasteained

Lisateave puudub

8.1.4. DNEL ja PNEC

Lisateave puudub

8.1.5. Kontrolltasemete I6ikes koostatav riskianallls

Lisateave puudub

8.2.1. Asjakohane tehniline kontroll

Asjakohane tehniline kontroll:
Hoida hésti ventileeritavas kohas. Tavaliselt on ndutav uldventilatsioon ja kohalik tdmbeventilatsioon.

8.2.2. Isikukaitsevahendid

8.2.2.1. Silmade ja n&o kaitsmine
Lisateave puudub
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Etodolac impurity H
Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaérusega (EL) 2020/878

8.2.2.2. Nahakaitse

Naha- ja kehakaitsevahendid:
laborikittel

Kate kaitse:
Kaitsekindad

8.2.2.3. Hingamisteede kaitsevahendid

Lisateave puudub

8.2.2.4. Termiline oht

Lisateave puudub

8.2.3. Keskkonda sattumise piiramine ja kontrollimine

Lisateave puudub

9. JAGU: Fuusikalised ja keemilised omadused

9.1. Teave Uldiste fuusikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Flusikaline olek . Tahke
Varv : Puudub
Valimus . Pulber.
Léhn : Puudub
Léhnalave : Puudub
Sulamispunkt : Puudub
Kulmumispunkt : Puudub
Keemispunkt : Puudub
Sittivus : Puudub
Plahvatuspiirid . Mittekohaldatav
Alumine plahvatuspiir . Mittekohaldatav
Ulemine plahvatuspiir . Mittekohaldatav
Leekpunkt . Mittekohaldatav
Isestttimistemperatuur : Mittekohaldatav
Lagunemistemperatuur : Puudub
pH : Puudub
Lahuse pH : Puudub
Viskoossus, kinemaatiline : Mittekohaldatav
Lahustuvus : Puudub
N-oktanooli-vee jaotustegur (Log Kow) : Puudub
Aururdhk : Puudub
Aururdhk temperatuuril 50°C : Puudub
Tihedus : Puudub
Suhteline tihedus : Puudub
Suhteline aurutihedus temperatuuril 20°C : Mittekohaldatav
Osakese suurus : Puudub

9.2. Muu teave
9.2.1. Teave fulsikaliste ohtude klasside kohta
Lisateave puudub

9.2.2. Muud ohutusnaitajad

Lisateave puudub

10. JAGU: Pisivus ja reaktsioonivdime

10.1. ReaktsioonivGime

Pusiv tavatingimustes.
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Etodolac impurity H
Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaérusega (EL) 2020/878

Lisateave puudub

Ei ole teada.

Lisateave puudub

Normaalsel kasutusel puuduvad. Vt punkt 7.

Lagunemispunktini kuumutamisel eraldab ohtlikku suitsu.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

Age mirgisus (suukaudne) . Allaneelamisel kahjulik.
Age mirgisus (nahakaudne) . Klassifitseerimata

Age mirgisus (sissehingamisel) . Klassifitseerimata
Nahasoovitus/-arritus . Klassifitseerimata
Raske silmakahjustus/silmade arritus . Klassifitseerimata
Hingamisteede v&i naha sensibiliseerimine . Klassifitseerimata
Mutageensus sugurakkudele . Klassifitseerimata
Kantserogeensus . Klassifitseerimata
Reproduktiivtoksilisus : Klassifitseerimata
Murgisus sihtelundi suhtes — tihekordne : Klassifitseerimata
kokkupuude

Murgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude 1 Voib kahjustada elundeid pikaajalisel v&i korduval kokkupuutel.
Hingamiskahjustus . Klassifitseerimata

Lisateave puudub

Okoloogiline teave

Okoloogia - tildine : Toode ei kujuta spetsiifilist ohtu keskkonnale.
Oht vesikeskkonnale, lihiajaline (age) : Klassifitseerimata
Oht vesikeskkonnale, pikaajaline (krooniline) : Murgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

Lisateave puudub

03/04/2023 (Valjaandmiskuupéev) ET (eesti keel) 5/8



Etodolac impurity H
Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaérusega (EL) 2020/878

12.6. Endokriinseid haireid péhjustavad omadused
Lisateave puudub
12.7. Muud kahjulikud mojud

Lisateave puudub

13. JAGU: Jaatmekaitlus

13.1. Jaatmetoodtlusmeetodid

Lisateave puudub

14. JAGU: Veonouded

Kooskdlas ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. URO number v&i ID number

UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. URO veose tunnusnimetus

KESKKONNAOHTLIK AINE, TAHKE, N.O.S. ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS Environmentally hazardous substance, solid,
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. n.o.s.

Veodokumentide kirjeldus

UN 3077 KESKKONNAOHTLIK AINE, TAHKE, | UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS UN 3077 Environmentally hazardous
N.O.S., 9, lll, (E) SUBSTANCE, SOLID, N.O.S., 9, lll, MARINE substance, solid, n.o.s., 9, Il
POLLUTANT

14.3. Transpordi ohuklass(id)

14.4. Pakendigrupp
n ‘ 1 ‘ n

14.5. Keskkonnaohud

Keskkonnaohtlik: Jah Keskkonnaohtlik: Jah Keskkonnaohtlik: Jah
Reostab merd: Jah

Lisateave puudub

14.6. Eriettevaatusabindud kasutajatele

Maismaavedu

Klassifikatsioonikood (ADR) : M7

Erisatted (ADR) . 274, 335, 601, 375
Piiratud kogused (ADR) . 5kg

Erandkogused (ADR) : El1

Pakkimiseeskiri (ADR) : P002, IBC08, LP02, RO0O1
Pakkimise erisatted (ADR) : PP12,B3

Koospakkimise séatted (ADR) : MP10

Teisaldatavate paakide ja vahekonteinerite . T1, BK1, BK2

eeskirjad (ADR)

03/04/2023 (Valjaandmiskuupéev) ET (eesti keel) 6/8



Etodolac impurity H
Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaérusega (EL) 2020/878

Teisaldatavate paakide ja puistveose konteinerite

erisatted (ADR)

Paagikood (ADR)

Soéiduk paagi veoks
Veokategooria (ADR)

Veo erisétted - vedu saadetistes
Veo erisétted - vedu puistes

Veo erisétted - pealelaadimine, mahalaadimine,

teisaldamine
Ohu tunnusnumber (Kemleri arv)
Oranzid numbrimargid

Tunneli piirangu kood (ADR)

merevedu

Eriséate (IMDG)

Piiratud kogused (IMDG)
Véljaarvatud kogused (IMDG)
Pakkimisjuhised (IMDG)
Pakendamise erisatted (IMDG)
Mahtlastikonteinerite juhendid (IMDG)
Erisatted mahtlastikonteinerite kohta (IMDG)
Juhised tsisternide kohta (IMDG)
Erieeskirjad tsisternide kohta (IMDG)
Avariiplaani nr (Tulekahju)
Avariiplaani nr (Mahavalgumine)

Lasti liik (IMDG)

MFAG nr

Ohuvedu

PCA véljaarvatud kogused (IATA)
PCA piiratud kogused (IATA)

PCA piiratud koguse maksimaalne netokogus
(IATA)

PCA pakkimisjuhised (IATA)

PCA maksimaalne netokogus (IATA)
CAO pakkimisjuhised (IATA)

CAO maksimaalne netokogus (IATA)
Erisatted (IATA)

ERG-kood (IATA)

14.7. Mahtlasti merevedu koosk6las Rahvusvahelise Mereorganisatsiooni dokumentidega

Mittekohaldatav

15. JAGU: Reguleerivad digusaktid

15.1. Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/6igusaktid

15.1.1. EL eeskirjad

REACHi maaruse XVII lisa (piiramise tingimused)

Ei ole loetletud REACHi maaruse XVI!I lisas

REACHi maaruse XIV lisa (lubade loetelu)

. TP33

. SGAV, LGBV
. AT

. 3

: V13

: VC1,VvC2

: CV13

274, 335, 966, 967
: 5kg

E1l

P002, LP02
PP12
IBCO8

B3

. T1, BK1, BK2, BK3
: TP33

F-A

. S-F
A

171

El

: Y956
. 30kgG

: 956

. 400kg

: 956

. 400kg

© A97, A158, A179, A197
© 9L

Ei ole loetletud REACHi méaaruse XIV lisas (lubade loetelu)

REACHI kandidaatainete nimekiri (SVHC)

Ei ole kantud REACHi kandidaatainete nimekirja
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Etodolac impurity H

Ohutuskaart

vastavalt REACH-maarusele (EU) 1907/2006, mida on muudetud méaérusega (EL) 2020/878

PIC-mé&arus (eelnevalt teavitatud néusolek)

Ei rakendata.

POP-maarus (pusivad orgaanilised saasteained)

Ei rakendata.

Osoonimaarus (1005/2009)

Ei ole loetletud osoonikihi kahanemise nimekirjas (méarus EL 1005/2009)

Lohkeainete lahteainete maarus (2019/1148)

Ei sisalda aineid, mis on loetletud I8hkeainete l&ahteainete nimekirjas (maarus EU 2019/1148 I6hkeainete lahteainete turustamise ja kasutamise

kohta)

Uimastite lahteainete méaarus (273/2004)

Ei sisalda aineid, mis on loetletud narkootikumide lahteainete nimekirjas (méarus EU 273/2004 narkootikumide lahteainete kohta)

15.1.2. Siseriiklikud eeskirjad

Lisateave puudub

15.2. Kemikaaliohutuse hindamine

Lisateave puudub

16. JAGU: Muu teave

H- ja EUH-lausete terviktekst:

Acute Tox. 4 (Suukaudne)

Age (suukaudne) mirgisus, 4. kategooria

Aquatic Chronic 2

Ohtlik vesikeskkonnale — kroonilise murgisuse, 2. kategooria

H302 Allaneelamisel kahjulik.

H373 V6ib kahjustada elundeid pikaajalisel voi korduval kokkupuutel.
H411 Mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

STOT RE 2 Murgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude, 2. kategooria

Ohutuskaart (SDS), EL

VASTUTUSEST LAHTIUTLEMINE. K&esoleval kaardil esitatud teave parineb allikatest, mida meie peame usaldusvairseteks. Teave on antud
siiski garanteerimata sGnaselgelt voi vaikimisi selle Gigsust
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