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

1.1. Identificator de produs

Forma produsului . Substanta

Numele substantei . Hyoscyamine sulfate
Denumire chimica : saruri de hiosciamina
Nr. de INDEX : 614-013-00-X

Codul produsului 1 202100125

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

1.2.1. Utilizari identificate relevante

Categoria principala de utilizare . Produsul este destinat pentru cercetare, analiza si educatie stiintifica.
Utilizarea substantei/amestecului : Destinat numai utilizarii profesionale
Functia sau categoria de utilizare . Substante chimice de laborator

1.2.2. Utilizari contraindicate

Restrictii de utilizare : A nu se folosi: inghitire, Inhalare, Cutanat

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]

Toxicitate acuta (inhalare), categoria 2 H330
Toxicitate acuta (orald), categoria 2 H300
Textul complet al frazelor H si EUH: a se vedea sectiunea 16

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

Determinare pe baza aprecierii specialistilor si a fortei probante.

2.2. Elemente de etichetare

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

S

Pictograme de pericol (CLP)

GHS06
Cuvinte de avertizare (CLP) : Pericol
Fraze de pericol (CLP) : H330 - Mortal in caz de inhalare.
H300 - Mortal in caz de inghitire.
Fraze de precautie (CLP) : P260 - Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P264 - Spalati-va mainile, antebratele si fata bine dupa utilizare.
P270 - A nu méanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
P271 - A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate.
P284 - Purtati echipament de protectie respiratorie.
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Hyoscyamine sulfate

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

P301+P310 - IN CAZ DE INGHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE

TOXICOLOGICA sau un medic.

P304+P340 - IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o

pozitie confortabila pentru respiratie.

P310 - Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

P320 - Un tratament specific este urgent (a se vedea instructiune de prim ajutor

suplimentara de pe aceasta eticheta).

P321 - Tratament specific (a se vedea instructiune de prim ajutor suplimentara de pe

aceasta eticheta).

P330 - Clatiti gura.

P403+P233 - A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati recipientul inchis etans.

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) :

GHS06

2.3. Alte pericole

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1. Substante

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

saruri de hiosciamina Nr. de INDEX: 614-013-00-X | <100 Acute Tox. 2 (Inhalare), H330 (ATE=0.05
mg/l/4h)

Acute Tox. 2 (Orala), H300 (ATE=5 mg/kg
greutate corporala)

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

3.2. Amestecuri

Neaplicabil

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Masuri de prim ajutor dupa inhalare . A se transporta victima la aer proaspat. A se permite persoanei afectate sa respire aer
proaspat.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea : A se elimina cét se poate de mult prin stergere (material absorbant, curat si moale). A se
spala cu multd apa si cu detergent.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochii . Clatire cu apa, mentinand pleoapele bine indepartate.

Masuri de prim ajutor dupa ingerare : Clatiti gura. Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.

Supraveghere medicala speciala.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Simptome/efecte dupa inhalare . Date insuficiente.
Simptome/efecte dupa contactul cu pielea . Date insuficiente.
Simptome/efecte dupa contactul cu ochii . Date insuficiente.
Simptome/efecte dupa inghitire . Simptomele pot fi lesin, dureri de cap, greata si pierderea capacitatii de coordonare.
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Hyoscyamine sulfate

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

Consultatj medicul. Daca este posibil, aratati aceasté fisa. In lipsa, arétati ambalajul sau eticheta. Agent activ. Farmaceutic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

Solventul potrivit : Cuvertura pentru stingerea focului.

Risc de incendiu . A se vedea Rubrica 2.2.

Masuri de stingere a incendiilor . A se folosi mijloace adecvate pentru stingerea incendiilor din apropiere.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

Masuri generale . Evitati orice contact direct cu produsul. Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

6.1.1. Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

Metode de curatare . Asigurati-va ca deseurile sunt colectate si depozitate in siguranta. A se curata cu atentie.

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

Pericole suplimentare in timpul prelucrarii . Se atrage, de asemenea, atentia utilizatorilor asupra riscurilor implicate de utilizarea
produsului Tn alte scopuri decéat cele pentru care a fost conceput.

Precautii pentru manipularea in conditii de . Materialul trebuie sa fie manipulat cu atentie. Evitati orice contact direct cu produsul.

securitate

Masuri de igiena A se manipula in conformitate cu procedurile de igiena industriala si de securitate.

Masuri tehnice A se conforma reglementarilor in vigoare.
Conditii de depozitare . A se depozita sub cheie.

A se vedea Rubrica 1.

©
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Hyoscyamine sulfate

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

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control
8.1.1 Valorile-limita nationale de expunere profesionala si biologice
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.2. Procedurile de monitorizare recomandate

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.3. Se formeaza contaminanti in aer

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.4. DNEL si PNEC

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.5. Control specific pe intervale de expunere

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.2. Controale ale expunerii
8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

Controale tehnice corespunzatoare:
A se pastra intr-o camera bine ventilata. A se utiliza numai sub hota aspiranta cu filtru integrat. Filtru de particule de mare eficacitate (filtu HEPA).

8.2.2. Echipamentul de protectie personala

8.2.2.1. Protejarea ochilor si a fetei

Protectia ochilor:
Ochelari de securitate. DIN EN 166

8.2.2.2. Protectia pielii
Protectia pielii si a corpului:

A se folosi imbracaminte de protectie chimica rezistenta. DIN EN 13034

Protectia mainilor:
Ménusi de protectie rezistente la produse chimice. ISO 374-1

8.2.2.3. Protectia respiratiei

Protectia respiratiei:

Emanatii de praf: masca antipraf cu filtru P3. DIN EN 140 & 149. Produs lichid: Masca antiaerosoli. Purtati aparat de respiratie daca sunteti expus la
vapori/praf/aerosoli

8.2.2.4. Pericole termice

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.2.3. Controlul expunerii mediului

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica . Solida

Culoare : Nu este disponibil
Miros . Neaplicabil.
Pragul de miros : Nu este disponibil
Punctul de topire : Nu este disponibil
Punctul de inghetare : Nu este disponibil
Punctul de fierbere : Nu este disponibil
Inflamabilitatea : Nu este disponibil
Limite de explozivitate . Neaplicabil

Limita inferioara de explozie . Neaplicabil
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Hyoscyamine sulfate
Fisa cu Date de Securitate

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

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

9.2.1. Informatii cu privire la clasele de pericol fizic

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Stabil n conditii normale.

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

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

. Apa: > 1000 g/l

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

Nu este disponibil

Niciuna in conditii de utilizare normal&. A se vedea Rubrica 7.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Cand este incalzit pana la punctul de descompunere, elibereaza emanatii periculoase.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

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

Toxicitate acuta (pe cale orala) : Mortal in caz de inghitire.

Toxicitate acuta (cale cutanata) Neclasificat

Toxicitate acuta (la inhalare) Mortal in caz de inhalare.

Corodarealiritarea pielii Neclasificat

Lezarea grava/iritarea ochilor Neclasificat

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii Neclasificat

Mutagenitatea celulelor germinative Neclasificat

Cancerogenitatea Neclasificat

Toxicitatea pentru reproducere . Neclasificat
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Hyoscyamine sulfate

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

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — : Neclasificat
expunere unica

STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — : Neclasificat
expunere repetata

Pericol prin aspirare : Neclasificat

11.2. Informatii privind alte pericole

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Ecologie - aspecte generale . Deseuri periculoase. A se utiliza recipiente de eliminare adecvate.
Periculos pentru mediul acvatic, pe termen scurt : Neclasificat

(acut)

Periculos pentru mediul acvatic, pe termen lung . Neclasificat

(cronic)

Nu se degradeaza rapid

12.2. Persistenta si degradabilitate

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.3. Potential de bioacumulare

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.4. Mobilitate in sol

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.6. Proprietati de perturbator endocrin
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.7. Alte efecte adverse

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Legislatia regionala (deseuri) . A se distruge in conformitate cu reglementarile de securitate locale/nationale in vigoare.
Recomandari pentru eliminarea : A nu se arunca reziduurile la canalizare, a se elimina acest produs si recipientul sdu la un
produsului/ambalajului centru de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Corespunzator cu cerintele: ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare

UN 2811 ‘ UN 2811 ‘ UN 2811

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

SOLID ORGANIC TOXIC, N.S.A. ‘ TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. ‘ Toxic solid, organic, n.o.s.
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Hyoscyamine sulfate
Fisa cu Date de Securitate

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

ADR

IMDG

IATA

Descrierea documentului de transport

UN 2811 SOLID ORGANIC TOXIC, N.S.A.,

UN 2811 TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S,,

UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, Il

6.1, Il, (D/E) 6.1, Il
14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport
6.1 6.1 6.1

14.4. Grupul de ambalare

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

Periculos pentru mediu: Nu

Periculos pentru mediu: Nu
Poluant pentru mediul marin: Nu

Periculos pentru mediu: Nu

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)
Instructiuni pentru cisterne mobile si containere
pentru vrac (ADR)

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

Cod-cisterna (ADR)

Dispozitii speciale pentru cisterne (ADR)
Vehicul pentru transportul in cisterna
Categoria de transport (ADR)

Dispozitii speciale de transport — colete (ADR)
Dispozitii speciale de transport — incarcare,
descarcare si manipulare (ADR)

Dispozitii speciale de transport — exploatare (ADR)
Numar de identificare a pericolului (Numar Kemler)

Placi portocalii

Cod de restrictionare tunel (ADR)

Transport maritim

Dispozitii speciale (IMDG)

Cantitati limitate (IMDG)

Cantitati exceptate (IMDG)

Instructiuni de ambalare (IMDG)
Instructiuni de ambalare RMV (IMDG)
Dispozitii speciale RMV (IMDG)
Instructiuni pentru cisterne (IMDG)
Dispozitii speciale pentru cisterne (IMDG)
Nr. EmS (incendiu)

T2
. 274,614
. 5009
E4
P002, IBCO8
B4
: MP10
. T3
. TP33
. SGAH, L4BH
: TU15, TE19
AT
L2
© V11
. CV13,Cv28

: 89, 819

: 60
1 60
2811

D/E

. 274

: 5009
E4
P002
IBC08

. B21,B4

© T3

. TP33
F-A
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Hyoscyamine sulfate

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

Nr. EmS (deversare) : S-A
Categoria de incarcare (IMDG) : B
Proprietati si observatii (IMDG) . Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

Transport aerian

Cantitati exceptate PCA (IATA) . E4
Cantitati limitate PCA (IATA) : Y644
Cantitate netd max. pentru cantitate limitatd PCA . 1kg
(IATA)

Instructiuni de ambalare PCA (IATA) : 669
Cantitate netd max. PCA (IATA) . 25kg
Instructiuni de ambalare CAO (IATA) . 676
Cantitate maxima CAO (IATA) : 100kg
Dispozitii speciale (IATA) : A3, A5
Codul ERG (IATA) © 6L

14.7. Transportul maritim Tn 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

15.1.1. Reglementari EU

REACH Anexa XVII (Lista substantelor restrictionate)
Nu exista restrictii in conformitate cu anexa XVII la REACH

REACH Anexa XIV (Lista de autorizare)

saruri de hiosciamina nu figureaza in anexa XIV REACH

REACH Lista substantelor candidate (SVHC)

saruri de hiosciamina nu este pe lista de candidate REACH

Regulamentul PIC (privind consimtamantul prealabil in cunostinta de cauza)
Nu este aplicabil.

Regulamentul POP (privind poluantii organici persistenti)

Nu este aplicabil.

Regulamentul privind ozonul (1005/2009)

Hyoscyamine sulfate nu face obiectul REGULAMENTUL (CE) NR.1005/2009 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI din 16
septembrie 2009 privind substantele care diminueaza stratul de ozon.

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

Nu contine substante care fac obiectul Regulamentului (UE) 2019/1148 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind
comercializarea si utilizarea precursorilor explozivi.

Regulamentul privind precursorii de droguri (273/2004)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista precursorilor de droguri (Regulamentul CE 273/2004 privind precursorii de droguri)

15.1.2. Reglementari nationale

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Nu sunt disponibile informatii suplimentare
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Hyoscyamine sulfate

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

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Textul integral al frazelor H si EUH:

Acute Tox. 2 (Inhalare) Toxicitate acuta (inhalare), categoria 2

Acute Tox. 2 (Orald) Toxicitate acuta (orald), categoria 2
H300 Mortal in caz de inghitire.
H330 Mortal in caz de inhalare.

Fisa cu date de securitate (FDS), UE

DECLINARE A RASPUNDERII Informatiile continute in prezenta fis& au fost obtinute din surse pe care le considerdm demne de incredere. Totusi,
acestea sunt furnizate fara nicio garantie, expreséa sau tacita, a exactitatii lor
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