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Ohutuskaart

Ohutuskaart vastavalt Maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH)
Valjaandmiskuupéev: 07/08/2020 Versioon: 1.0

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

1.1. Tootetahis

Toote esinemisvorm . Aine

Aine nimetus . Fluticasone dimer impurity

Tootekood : 202000206

1.2. Aine vOi segu asjaomased kindlaksmaéaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

1.2.1. Vastavad identifitseeritud kasutajad

Peamine kasutusala : Toode on ette nahtud uurimistdoks, analliusiks ja teadushariduse andmiseks.
Aine/segu kasutusala : Ainult erialaseks kasutamiseks

Funktsioon voi kasutusvaldkond . Laborikemikaalid

1.2.2. Mittesoovitatavad kasutusalad

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

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 vGi segu klassifitseerimine

Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EU) nr 1272/2008
Reproduktiivtoksilisus, 2. kategooria H361d

Mirgisus sihtelundi suhtes — korduv H373
kokkupuude, 2. kategooria

Ohulausete terviktekst: vt jaotis 16

Kahjulikud fuusikalis-keemilised mojud, kahjulik mdju inimtervisele ja keskkonnale
Eksperdi arvamus ja tdendav joud.
2.2. Margistuselemendid

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

GHS08
Signaalsdna (CLP) . Hoiatus
Ohulaused (CLP) : H361d - Arvatavasti kahjustab loodet.
H373 - V6ib kahjustada elundeid pikaajalisel v6i korduval kokkupuutel.
Hoiatuslaused (CLP) : P201 - Enne kasutamist tutvuda erijuhistega.

P202 - Mitte kaidelda enne ohutusnfuetega tutvumist ja nendest arusaamist.
P260 - Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud ainet mitte sisse hingata.

P280 - Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

P314 - Halva enesetunde korral péérduda arsti poole.

P405 - Hoida lukustatult.

P501 - Sisu/mahuti kdrvaldada ohtlike voi erijaadtmete kogumispunktis vastavalt
kohalikele/regionaalsetele/riiklikele ja/voi rahvusvahelistele eeskirjadele.
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Ohutuskaart

Ohutuskaart vastavalt Maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH)

Margistus vastavalt: erand sisepakendile, mille sisu maht ei tleta 10 ml

Ohupiktogrammid (CLP)

2.3. Muud ohud
Lisateave puudub

3. JAGU: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1. Ained
Nimetus Tootetahis % Klassifikatsioon vastavalt
maarusele (EU) nr 1272/2008
Fluticasone dimer impurity <=100 Repr. 2, H361d
STOT RE 2, H373

Ohulausete téistekst: vt jaotist 16

3.2 Segud

Mittekohaldatav

4. JAGU: Esmaabimeetmed

4.1. Esmaabimeetmete kirjeldus

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

4.2. Olulisemad akuutsed ja hilisemad siimptomid ning moju

Lisateave puudub

4.3. Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja eriravi vajalikkuse kohta
Lisateave puudub

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

5.1. Tulekustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid . Tuletdrjetekk.

5.2 Aine v0i seguga seotud erilised ohud

Tuleoht : Vt punkt 2.2.

5.3}, N6uanded tuletdrjujatele

Tulekustutusmeetmed . Kasutada uimbritsevate tulekahjude térjumiseks sobivaid vahendeid.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda
6.1. Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hadaolukorras

6.1.1. Tavapersonal
Hadaolukorraplaanid . Valtida igasugust asjatut kokkupuudet.

6.1.2. Paastetdotajad
Lisateave puudub

6.2. Keskkonnakaitse meetmed
Lisateave puudub

6.3. Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja —vahendid
Lisateave puudub

6.4. Viited muudele jagudele
Lisateave puudub

7. JAGU: Kaitlemine ja ladustamine
7.1. Ohutu kaitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabindud
Lisateave puudub
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Ohutuskaart vastavalt Maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH)

7.2. Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused

Lisateave puudub

7.3. Erikasutus
Vt punkt 1.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse
8.1. Kontrolliparameetrid
Lisateave puudub

8.2 Kokkupuute ohjamine

Asjakohane tehniline kontroll:

Hoida hasti ventileeritavas kohas. Tavaliselt on ndutav tldventilatsioon ja kohalik tdmbeventilatsioon.

Kate kaitse:
Kaitsekindad

Naha- ja kehakaitsevahendid:

laborikittel

9. JAGU: Fuusikalised ja keemilised omadused
9.1. Teave Uldiste flusikaliste ja keemiliste omaduste kohta
. Tahke aine

Flusikaline olek

Varvus

L6hn

Léhnalavi

pH

Suhteline aurustumine (butlitlatsetaadiga)
Sulamispunkt / sulamisvahemik
Tahkumistemperatuur
Keemispunkt

Leekpunkt
Isesittimistemperatuur
Lagunemistemperatuur
Tuleohtlikkus (tahke, gaas)
Aururéhk

Suhteline aurutihedus temperatuuril 20 °C
Suhteline tihedus

Lahustuvus

Log Pow

Viskoossus, kinemaatiline
Viskoossus, diinaamiline
Plahvatusohtlikkus
Oksudeerivad omadused
Plahvatuspiirid

9.2. Muu teave
Lisateave puudub

10. JAGU: Piisivus ja reaktsioonivdime
10.1. Reaktsioonivéime
Pusiv tavatingimustes.

10.2. Keemiline stabiilsus
Lisateave puudub

10.3. Ohtlike reaktsioonide vdimalikkus

Ei ole teada.

: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
. Andmed pole kattesaadavad
. Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
. Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
. Andmed pole kattesaadavad
. Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
: Andmed pole kattesaadavad
. Andmed pole kattesaadavad
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10.4. Tingimused, mida tuleb valtida
Lisateave puudub

10.5. Kokkusobimatud materjalid
Normaalsel kasutusel puuduvad. Vt punkt 7.

10.6. Ohtlikud lagusaadused
Lagunemispunktini kuumutamisel eraldab ohtlikku suitsu.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

11.1. Teave toksikoloogiliste m6jude kohta

Age miirgisus (suukaudne) . Klassifitseerimata

Age miirgisus (nahakaudne) . Klassifitseerimata

Age miirgisus (sissehingamisel) . Klassifitseerimata
Nahasdovitus/-arritus . Klassifitseerimata

Raske silmakahjustus/silmade arritus . Klassifitseerimata
Hingamisteede v6i naha sensibiliseerimine . Klassifitseerimata
Mutageensus sugurakkudele . Klassifitseerimata
Kantserogeensus . Klassifitseerimata
Reproduktiivtoksilisus . Arvatavasti kahjustab loodet.
Mirgisus sihtelundi suhtes — Gihekordne . Klassifitseerimata
kokkupuude

Mirgisus sihtelundi suhtes — korduv : VOib kahjustada elundeid pikaajalisel vdi korduval kokkupuutel.
kokkupuude

Hingamiskahjustus . Klassifitseerimata

12. JAGU: Okoloogiline teave

12.1. Toksilisus

Okoloogia - tildine . Toode ei kujuta spetsiifilist ohtu keskkonnale.
Oht vesikeskkonnale, luhiajaline (&4ge) . Klassifitseerimata

Oht vesikeskkonnale, pikaajaline (krooniline) . Klassifitseerimata

12.2. Pisivus ja lagunduvus

Lisateave puudub

12.3. Bioakumulatsioon
Lisateave puudub

12.4. Liikuvus pinnases
Lisateave puudub

12.5. Pisivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning véga pisivate ja vaga bioakumuleeruvate omaduste hindamine
Lisateave puudub

12.6. Muud kahjulikud méjud
Lisateave puudub

13. JAGU: Jaatmekaitlus

13.1. Jaatmetootlusmeetodid
Lisateave puudub

14. JAGU: Veonoduded
Kooskdlas ADR / IATA / IMDG

A . - . A A

14.1. URO number

Mittekohaldatav | Mittekohaldatav | Mittekohaldatav
14.2. URO veose tunnusnimetus

Mittekohaldatav | Mittekohaldatav | Mittekohaldatav
14.3. Transpordi ohuklass(id)

Mittekohaldatav | Mittekohaldatav | Mittekohaldatav
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Fluticasone dimer impurity
Ohutuskaart

Ohutuskaart vastavalt Maarus (EU) nr 1907/2006 (REACH)

ADR D AT A

14.4. Pakendiriihm

Mittekohaldatav | Mittekohaldatav | Mittekohaldatav
14.5. Keskkonnaohud

Mittekohaldatav | Mittekohaldatav | Mittekohaldatav

Lisateave puudub

14.6. Eriettevaatusabindud kasutajatele

- Maismaavedu
Mittekohaldatav

- merevedu
Mittekohaldatav

- Ohuvedu
Mittekohaldatav

14.7. Transportimine mahtlastina kooskélas MARPOLI Il lisaga ja IBC koodeksiga
Mittekohaldatav

15. JAGU: Reguleerivad 6igusaktid
15.1. Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutus-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid

15.1.1. EL eeskirjad

Piirangud puuduvad vastavalt REACH-maaruse XVII lisale
Fluticasone dimer impurity ei kuulu REACH-maaruse kandidaatainete loetellu
Fluticasone dimer impurity ei ole kantud REACH-maaruse XIV lisa loetellu

15.1.2. Siseriiklikud eeskirjad
Lisateave puudub

15.2. Kemikaaliohutuse hindamine
Lisateave puudub

16. JAGU: Muu teave

H- ja EUH-lausete terviktekst:

Repr. 2 Reproduktiivtoksilisus, 2. kategooria

STOT RE 2 Murgisus sihtelundi suhtes — korduv kokkupuude, 2. kategooria
H361d Arvatavasti kahjustab loodet.

H373 V6ib kahjustada elundeid pikaajalisel vdi korduval kokkupuutel.

ELi ohutuskaart (REACH Il lisa)

VASTUTUSEST LAHTIUTLEMINE. Ké&esoleval kaardil esitatud teave parineb allikatest, mida meie peame usaldusvéarseteks. Teave on antud siiski garanteerimata sénaselgelt voi vaikimisi selle
digsust
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