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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu . Substancja
Nazwa substanciji : Rosuvastatin calcium
Kod produktu 1 202100349

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Kategoria gtbwnego zastosowania . Produkt przeznaczony jest do badan i edukacji naukowe;.
Zastosowanie substancji/mieszaniny . Przeznaczony do uzytku przez profesjonalistow
Kategoria funkcji lub zastosowania : Chemikalia laboratoryjne

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania . Nie uzywa¢: Spozycie, Inhalacja, Przez skére

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego © +33(0)390215608

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Rakotworczos¢, kategoria 1A H350
Dziatanie szkodliwe na rozrodczos$¢, kategoria 1A H360
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, H370
kategoria 1
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, H372
kategoria 1
Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, H410
kategoria 1

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.
Opinia ekspertow i waga dowodow.

2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]
Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

¥

GHS08 GHS09
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H350 - Moze powodowac raka.

H360 - Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie matki.
H370 - Powoduje uszkodzenie narzadow.
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H372 - Powoduje uszkodzenie narzgdéw poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie.
H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci (CLP) . P201 - Przed uzyciem zapoznac¢ sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.
P202 - Nie uzywac¢ przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkéw
bezpieczenstwa.
P260 - Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P264 - Doktadnie umy¢ rece, przedramiona i twarz po uzyciu.
P270 - Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 - Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy/ochrone stuchu.
P308+P311 - W przypadku narazenia lub stycznosci: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.
P314 - W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P321 - Zastosowac okreslone leczenie (patrz dodatkowa instrukcja udzielenia pierwszej
pomocy na etykiecie).
P391 - Zebra¢ wyciek.
P405 - Przechowywac¢ pod zamknieciem.
P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwac¢ do punktu zbiorki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych zgodnie z miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i/lub miedzynarodowymi
przepisami.
Oznakowanie zgodne z: zwolnienie dla opakowan wewnetrznych, ktérych zawarto$¢ nie przekracza 10 ml
Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHSO08

2.3. Inne zagrozenia

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 3: Skitad/informacja o sktadnikach

3.1. Substancje

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]

Rosuvastatin calcium - <100 Carc. 1A, H350

Repr. 1A, H360

STOT SE 1, H370
STOT RE 1, H372
Aguatic Chronic 1, H410

Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

3.2. Mieszaniny

Nie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

4.1. Opis srodkow pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu . Wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze. Osobe poszkodowang wyprowadzi¢
na $wieze powietrze.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie ze skorg : Usunag¢ jak najwieksze ilosci poprzez wycieranie (czysta i delikatna szmatka pochtaniajaca).
Ptukac obficie wodg z dodatkiem detergentu.

Pierwsza pomoc - srodki po kontakcie z oczami : Ptukanie w wodzie trzymajgc powieki szeroko rozwarte.
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Pierwsza pomoc - $rodki po potknieciu . Wypltuka¢ usta. Specjalna opieka medyczna. Wskazany moze by¢ dtugotrwaty nadzér
lekarski.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia

Objawy/skutki narazenia : Mozliwe opdznione dziatanie.

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji . Niewystarczajgce dane.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skérg . Niewystarczajgce dane.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami . Niewystarczajgce dane.

Symptomy/skutki w przypadku potkniecia : Objawy mogg obejmowac zamroczenie, bole gtowy, nudnosci oraz utrate koordynaciji.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym

Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. Jezeli to mozliwe pokazac te karte. W przeciwnym razie pokaza¢ opakowanie lub etykiete.
Srodek aktywny. Farmaceutyczny.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze . Koc gasniczy.
5.2. Szczegodlne zagrozenia zwigzane z substancjg lub mieszaning

Zagrozenie pozarowe . Patrz Rubryka 2.2.

5.3. Informacje dla strazy pozarnej

Instrukcje gasnicze . Stosowac¢ odpowiednie $rodki do zwalczania pozaru w sgsiedztwie.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Ogodlne $rodki zaradcze : Unika¢ wszelkiego bezposredniego kontaktu z produktem. Nie wdychac¢
pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

6.1.1. Dla os6b nienalezacych do personelu udzielajagcego pomocy

Procedury awaryjne . Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie rekawice i okulary ochronne lub ostong
twarzy.

6.1.2. Dla os6b udzielajgcych pomocy
Brak dodatkowych informacji

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska
Brak dodatkowych informacji
6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania skazenia

Metody usuwania skazenia . Nalezy upewnic sig, ze odpady zostang zebrane i zmagazynowane w bezpiecznym miejscu.
Doktadnie wyczysci¢. Ptuka¢ pozostatosci, ktérych nie mozna odzyska¢ za pomoca:
Roztwér podchlorynu sodowego.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Dodatkowe zagrozenia podczas obrobki : Uzytkownik powinien zwréci¢ uwage na ewentualne ryzyko podczas uzywania produktu do
innych celéw niz ten, do ktérego byt przeznaczony.
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Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego . Zachowac¢ ostroznos¢ przy obchodzeniu sie z produktem. Unika¢ wszelkiego

postepowania bezposredniego kontaktu z produktem. Jezeli to tylko mozliwe, obchodzié sie z produktem
pod wyciggiem laboratoryjnym.

Zalecenia dotyczgce higieny . Stosowac¢ zgodnie z zasadami BHP i procedurami bezpieczenstwa.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

Srodki techniczne . Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych rozporzgdzen prawnych.
Warunki przechowywania . Przechowywac¢ pod zamknigciem.

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Patrz Rubryka 1.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli
8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne
Brak dodatkowych informacji

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Brak dodatkowych informacji

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajace powietrze

Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC
Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Zarzgdzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2. Kontrola narazenia
8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:
Przechowywaé w odpowiednio wentylowanym pomieszczeniu. Stosowaé wytgcznie pod okapem wyciggowym z wbudowanym filtrem.
Wysokowydaijny filtr czasteczkowy (filtr HEPA).

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne
8.2.2.1. Ochrone oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Okulary ochronne. DIN EN 166

8.2.2.2. Ochrona skéry

Ochrona skéry i ciata:
Stosowaé chemicznie odporng odziez ochronng. DIN EN 13034

Ochrona rak:
Rekawice ochronne odporne na produkty chemiczne. ISO 374-1

8.2.2.3. Ochrona drég oddechowych

Ochrona drég oddechowych:

Whydzielanie sie pytdw: maska przeciwpytowa z filtrem P3. DIN EN 140 & 149. Produkt w stanie ciektym: Maska przeciw aerozolom. Nosi¢ aparat
oddechowy w przypadku narazenia na pary/pyty/aerozole

8.2.2.4. Zagrozenia t ermiczne

Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Brak dodatkowych informacji
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SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Stan skupienia . Staly

Kolor . Niedostepny
Zapach . Nie dotyczy.
Prog zapachu . Niedostepny
Temperatura topnienia . Niedostepny
Temperatura krzepnigcia . Niedostepny
Temperatura wrzenia . Niedostepny
Palnos¢ materiatow . Niedostepny
Granica wybuchowosci . Nie dotyczy

Dolna granica wybuchowosci . Nie dotyczy

Goérna granica wybuchowosci . Nie dotyczy

Temperatura zaptonu . Nie dotyczy

Temperatura samozaptonu . Nie dotyczy

Temperatura rozktadu . Niedostepny
pH . Niedostepny
Roztwor pH . Niedostepny
Lepkosé¢, kinematyczna . Nie dotyczy

Rozpuszczalnos¢ . Niedostepny
Wspétczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow) . Niedostepny
Preznos¢ pary . Niedostepny
Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C . Niedostepny
Gestosc . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C . Nie dotyczy

Wielkos$¢ czastki . Niedostepny

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢é

Stabilny w warunkach normalnych.

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak w przypadku normalnego uzytkowania. Patrz sekcja 7.

W przypadku ogrzania do temperatury rozktadu uwalnia niebezpieczne dymy.

3}
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksyczno$¢ ostra (doustnie) . Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Toksyczno$¢ ostra (skoérnie) . Nie sklasyfikowany

Toksycznos¢ ostra (inhalacja) . Nie sklasyfikowany

Dziatanie zrgce/draznigce na skore . Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Dziatanie rakotwoércze : Moze powodowac raka.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢ : Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w fonie matki.
Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — . Powoduje uszkodzenie narzadow.

narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — . Powoduje uszkodzenie narzagdéw poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie.
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracjg . Nie sklasyfikowany (Brak danych)

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Ekologia - ogdlnie . Odpady niebezpieczne. Stosowa¢ odpowiednie pojemniki na odpady.
Stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego,  : Nie sklasyfikowany

krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla srodowiska wodnego, : Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

diugotrwate (przewlekite)
Nie ulega szybkiej degradaciji

12.2. Trwatosé i zdolnos$¢ do rozktadu

Brak dodatkowych informacji

12.3. Zdolnos¢ do bioakumulacji

Brak dodatkowych informacji

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB

Brak dodatkowych informacji

12.6. Whasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dodatkowych informacji

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Przepisy lokalne (odpady) . Usuwaé w bezpieczny sposéb zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami.
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SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.4. Grupa pakowania

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

14.5. Zagrozenia dla srodowiska

Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy ‘ Nie dotyczy

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikow

Transport drogowy
Nie dotyczy

transport morski
Nie dotyczy

Transport lotniczy
Nie dotyczy

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub
mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie wymieniony w zatgczniku do rozporzgdzenia REACH XVII

Zalacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie wymieniony w zatgczniku XIV do rozporzadzenia REACH (Lista zezwolen)
Lista kandydacka REACH (SVHC)

Nie figuruje na liscie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie PIC (UE 649/2012, zgoda po uprzednim poinformowaniu)
Nie dotyczy.

Rozporzadzenie w sprawie POP (UE 2019/1021, Trwate Zanieczyszczenia Organiczne)
Nie dotyczy.

Rozporzadzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie znajduje sie na liscie niszczenia warstwy ozonowej (Rozporzadzenie UE 1005/2009)
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Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw materiatéw wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykéw (WE 273/2004)

Nie zawiera zadnej substancji wymienionej(-ych) na liscie prekursoréw narkotykéw (Rozporzgdzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i
wprowadzania do obrotu niektérych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych)

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informacji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 16: Inne informacje

Oznaki zmian:
Klasyfikacja substancji lub mieszaniny.

Petne brzmienie zwrotéw H i EUH:

Agquatic Chronic 1 Stwarzajgce zagrozenie dla $rodowiska wodnego — zagrozenie przewlekte, kategoria 1
Carc. 1A Rakotworczosé, kategoria 1A

H350 Moze powodowac raka.

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w fonie matki.

H370 Powoduje uszkodzenie narzgdow.

H372 Powoduje uszkodzenie narzgdow poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
Repr. 1A Dziatanie szkodliwe na rozrodczosé, kategoria 1A

STOTRE 1 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane, kategoria 1
STOTSE 1 Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe, kategoria 1

Karta charakterystyki (SDS), EU

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki pochodzg ze zrédet, ktére uwazamy za wiarygodne.
Jednak informacje te dostarczone sg bez jakiejkolwiek gwarancji, wyraznej czy domniemanej co do ich poprawnosci.

03/04/2023 (Data wydania) PL (polski) 8/8



