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European Directorate  Direction européenne
for the Quality  de la qualité

1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznémeéjsabiedribas/uznémuma identificéSana

1.1. Produkta identifikators

Produkta forma : Maisijums
Produkta nosaukums : Atorvastatin impurity mixture
Produkta kods 1 202200029

1.2. Vielas vai maisijuma butiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi

1.2.1. Apzinatie lietoSanas veidi

Galvena lietoSanas kategorija . Produkts ir paredzéts pétijumiem, analizei un akadémiskajai izglitibai.
Vielas/maisijuma lietoSanas veids . Paredzéts tikai profesionalai lieto$anai
Funkcija vai izmanto$anas kategorija . Laboratorijas kimikalijas

1.2.2. Lietosanas veidi, ko neiesaka izmantot

LietoSanas ierobezojumi . Nelietot: Norisana, leelpo$ana, Adas-

1.3. Informacija par drosibas datu lapas piegadataju

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. Talruna numurs, kur zvanit arkartas situacijas

Talruna numurs, pa kuru zvantt arkartas situacijas  : +33(0)390215608

2. IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasifikacija

Klasifikacijas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

Kancerogenitate, 1.B kategorija H350

Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija H360FD
Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, papildu kategorija, ietekme uz ~ H362

laktaciju vai ar tas starpniecibu

Udens videi bistama viela, hronisks toksiskums, 4. kategorija H413

Pilns H un EUH apzimé&jumu teksts: skat. 16. sadalu

Nelabveéliga fizikalkimiska ietekme, ka ari ietekme uz cilvéka veselibu un apkartéjo vidi

Ekspertu slédziens un pieradijumu ticamibas izvértéSana.

2.2. Markejuma elementi

Markeéjums saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]
Bistamibas piktogrammas (CLP) :

GHS08
Signalvards (CLP) : Bistami
Satur . (3S,5S)-7-[2-(4-fluorophenyl)-3-phenyl-4-(phenylcarbamoyl)-5-(propan-2-yl)-1H-pyrrol-1-yl]-
3,5-dihydroxyheptanoic acid
Bistamibas apziméjumi (CLP) : H350 - Var izraistt vézi.

H360FD - Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kait€jumu nedzimusam bérnam.
H362 - Var radit kaitéjumu ar kriti barotam bérnam.
H413 - Var radit ilgstoSas kaitigas sekas Gdens organismiem.
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DroSibas prasibu apziméjums (CLP) : P201 - Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.
P202 - Neizmantot pirms nav izlasTti un saprasti visi apziméjumi.
P260 - Neieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P263 - Izvairtties no saskares gratniecibas laika un barojot bérnu ar krati.
P264 - Péc izmantoSanas rokas, apaksdelmus un seju kartigi nomazgat.
P270 - Neést, nedzert un nesmékét produkta izmantoSanas laika.
P273 - Izvairities no izplatiSanas apkartgja vide.
P280 - Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus/dzirdes
aizsarglidzek|us.
P308+P313 - Ja nok|Ust saskaré vai saistits ar to: I0dziet mediku palidzibu.
P405 - Glabat slegta veida.
P501 - Atbrivoties no satura/tvertnes bistamo atkritumu vai specialo atkritumu savak$anas
vieta saskana ar vietéjiem, regionalajiem, nacionalajiem un/vai starptautiskajiem
noteikumiem.
Markésana saskana ar: neattiecas uz iek$&jiem iepakojumiem, kuru saturs neparsniedz 10ml
Bistamibas piktogrammas (CLP) :

GHS08
Bistamas sastavdalas . (3S,5S)-7-[2-(4-fluorophenyl)-3-phenyl-4-(phenylcarbamoyl)-5-(propan-2-yl)-1H-pyrrol-1-yl]-
3,5-dihydroxyheptanoic acid

2.3. Citi apdraudéjumi
Nesatur saskana ar REACH XIlI pielikumu novértétas PBT/vPvB vielas koncentracija = 0,1%
MaisTjums nesatur vielu(-as) (0,1 % vai lielaka koncentracija), kura(-s) ir ieklauta(-s) saraksta, kas izveidots saskana ar REACH 59.(1) pantu, jo

tai(tam) nepiemit endokrini graujoSas Tpasibas, vai ta(-s) nav identificéta(-s) ka tada(-s), kam piemit endokrini graujoSas 1pasibas, saskana ar
kritérijiem, kas minéti Komisijas Delegétaja regula (ES) 2017/2100 vai Komisijas regula (ES) 2018/605.

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1. Vielas

Nav piemérojams

3.2. Maisijumi

Nosaukums Produkta identifikators | % Klasifikacijas saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1272/2008 [CLP]

(3S,5S)-7-[2-(4-fluorophenyl)-3-phenyl-4- - 66.6 Carc. 1B, H350

(phenylcarbamoyl)-5-(propan-2-yl)-1H-pyrrol-1-yl]-3,5- Repr. 1B, H360FD

dihydroxyheptanoic acid Lact., H362

(4R,6R)-6-[2-[2-(4-fluorophenyl)-3-phenyl-4- - 33.4 Aquatic Chronic 4, H413

(phenylcarbamoyl)-5-(propan-2-yl)-1H-pyrrol-1-

yllethyl]-4-hydroxyoxan-2-one

Pilns H un EUH apzimé&jumu teksts: skat. 16. sadalu

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts

Pirmas palidzibas pasakumi péc ieelpoSanas . Parvietot cietuSo svaiga gaisa. CietuSajai personai jalauj ieelpot svaigu gaisu.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar adu : Maksimali nonemt noslaukot (tirs, miksts absorbéjo$s audums). Mazgat ar lielu daudzumu
adens, kuram pievienots mazgasanas Iidzeklis.

Pirmas palidzibas pasakumi péc saskares ar acim  : Skalot ar ddeni, turot acu plakstinus plasi atvértus.

Pirmas palidzibas pasakumi péc noriSanas . lzskalot muti. Var tikt noziméta ilgstoSa mediciniska novérosana.
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4.2. Svarigakie simptomi un ietekme — akuti un aizkaveéti

Simptomi/ietekme : lesp&jama vélaka kaitiga ietekme.
Simptomi/ietekme péc ieelpoSanas : Nepietiekami dati.
Simptomi/ietekme péc saskares ar adu . Nepietiekami dati.
Simptomi/ietekme péc saskares ar acim . Nepietiekami dati.

4.3. Norade par nepiecieSamo neatliekamo medicinisko palidzibu un 1pasu aprupi

Ladziet palidzibu medikiem. Ja ir iesp&jams, paradit So lapu. Ja ta nav pieejama, paradit iepakojumu vai mark&umu.

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi

5.1. Ugunsdzésibas lidzekli

Atbilstosi dzéSanas ldzekli . UgunsdzéSanas sega.
5.2. Ipasa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba

Ugunsbistamiba . Skatit 2.2. nodalu.
5.3. leteikumi ugunsdzéséjiem

UgunsdroSibas pasakumi . Lietot ugunsgréka dzéSanai piemérotus ugunsdzésibas Iidzek|us.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopludes gadijumos

6.1. Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas Iidzekli un procediras arkartas situacijam

Visparigi pasakumi . lzvairities no tieSa kontakta ar produktu. Neieelpot
puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzindjumu.

6.1.1. Personas, kuras nav avarijas dienestu darbinieki

Plani arkartas gadijumiem . Lietot piemérotu aizsargapgérbu, cimdus un acu vai sejas aizsardzibas lidzekli.
6.1.2. Avarijas dienestu darbinieki

Papildus informacija nav pieejama

6.2. Vides drosibas pasakumi

Papildus informacija nav pieejama

6.3. Lokalizacijas (ierobezoSanas) un savakSanas panémieni un materiali

Tiri8anas procedira : NodroSiniet, lai atkritumus savac un uzglaba drosa veida. Rapigi iztirit. Mazgat
neatgtstamus atlikumus ar: Natrija hipohlorita Skidums.

6.4. Atsauce uz citam iedalam

Papildus informacija nav pieejama

7. IEDALA: ApieSanas un glabasana

7.1. Drosa apiesSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi

Papildu bistamiba apstrades gadijuma . Lietotaja uzmaniba tiek vérsta uz iesp&jamiem riskiem, ja produktu izmanto citiem mérkiem,
neka tas ir paredzéts.

Dros$a apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas . Rikoties ar produktu piesardzigi. Izvairities no tieSa kontakta ar produktu. Kad tas ir

pasakumi iespéjams, darbibas ar produktu javeic laboratorijas velkmes skapr.

Higieénas pasakumi : Rikoties ar produktu saskana ar labas razoSanas higiénas prakses noradijumiem un

droSibas instrukcijam.

7.2. DroSas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Tehniskie pasakumi . levérot spéka esosos noteikumus.
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Uzglabasanas noteikumi . Glabat slegta veida.

7.3. Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i)

Skatit 1. nodalu.

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

8.1. Kontroles parametri

8.1.1 Nacionalas arodekspozicijas un biologiskas robezvértibas
Papildus informacija nav pieejama

8.1.2. leteicamajam monitoringa procediram
Papildus informacija nav pieejama

8.1.3. Veidojas gaisa kontaminanti

Papildus informacija nav pieejama

8.1.4. DNEL un PNEC

Papildus informacija nav pieejama

8.1.5. Riska parvaldiba

Papildus informacija nav pieejama

8.2. Ekspozicijas kontrole

8.2.1. Atbilstosa tehniska parvaldiba

Atbilstosa tehniska parvaldiba:
Uzglabat labi védinama telpa. Lietot tikai zem nosiicéja ar integrétu gaisa filtru. Loti efektivs smalko dalinu filtrs (HEPA filtrs).

8.2.2. Individualie aizsardzibas lidzekli
8.2.2.1. Acu un sejas aizsardziba

Acu aizsardziba:
Aizsargbrilles. DIN EN 166

8.2.2.2. Adas aizsardziba

Adas un kermena aizsardziba:
Lietot Kimiski izturigu aizsargapgérbu. DIN EN 13034

Roku aizsardziba:
Pret kimisko produktu iedarbibu izturigi aizsargcimdi. ISO 374-1

8.2.2.3. Respirators

Respirators:
Puteklu veidoSanas — pretputeklu maska ar filtru P3. DIN EN 140 & 149. SI,(idrs produkts: Maska pret aerosoliem. Ja nonakat saskaré ar
tvaikiem/putekliem/aerosoliem, izmantojiet elpoSanas aparatu

8.2.2.4. Termiska bistamiba
Papildus informacija nav pieejama

8.2.3. Ekspozicijas vidé ierobezosana un parraudziSana

Papildus informacija nav pieejama

9. IEDALA: Fizikalas un kKimiskas ipasibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kKimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis . Cieta viela

Krasa : Nav pieejams
Smarza . Nav piemérojams.
Smarzas slieksni : Nav pieejams
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Ku$anas punkts . Nav pieejams
SasalSanas punkts : Nav pieejams
Vir§anas punkts : Nav pieejams
Uzliesmojamiba . Nav pieejams
Eksplozivitates zemakas robezas . Nav piemérojams
Zemako spradzienbistamibas robezu . Nav piemérojams
Augséjo spradzienbistamibas robezu : Nav piemérojams
Uzliesmo$anas temperatlra . Nav piemérojams
PasuzliesmoS$anas temperatlra : Nav piemérojams
Sadali$anas temperatira : Nav pieejams

pH : Nav pieejams

pH Skidums : Nav pieejams
Kinematiska viskozitate : Nav piemérojams
Skidiba : Nav pieejams
SadaliSanas koeficients n- oktanols/idens (Log : Nav pieejams
Kow)

Tvaika spiediens : Nav pieejams
Tvaika spiediens 50° C temperatira : Nav pieejams
Blivums : Nav pieejams
Relativais blivums : Nav pieejams
Relativais tvaika blivums 20°C : Nav piemérojams
Dalinu izmérs : Nav pieejams

9.2. Cita informacija

9.2.1. Informacija par fizikalas bistamibas klasem
Papildus informacija nav pieejama
9.2.2. Citi drosSibas raksturlielumi

Papildus informacija nav pieejama

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reagétspéja

Stabils normalos apstaklos.

10.2. Kimiska stabilitate

Papildus informacija nav pieejama

10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba
Papildus informacija nav pieejama

10.4. Nepielaujami apstakli

Papildus informacija nav pieejama

10.5. Nesaderigi materiali

Normalas lietoSanas apstaklos nav. Skatit 16. nodalu.
10.6. Bistami sadaliSanas produkti

Uzkarséts I1dz sadaliS8anas temperatdrai, izdala bistamus izgarojumu tvaikus.

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém

Akuta toksicitate (péc peroralas ievadiSanas) . Nav klasificéts
Akdta toksicitate (adas) . Nav klasificéts
Akuta toksicitate (péc ieelpoSanas) . Nav klasificéts
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Adas korozija/adas kairinajums [kodigs . Nav klasificéts
adai/kairino$s adai]

Nopietns acu bojajums/acu kairinajums . Nauv klasificéts
Elpcelu vai adas sensibilizacija [sensibilizacija, . Nav klasificéts

ieelpojot vai nonakot saskaré ar adu]

Mutagenitate diglSanam [cilmes Slnu mutagenitate] : Nav klasificéts

Kancerogenitate . Var izraistt vézi.

Toksisks reproduktivajai sistémai . Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kaitéjumu nedzimu$am bérnam. Var radit
kaitéjumu ar krati barotam bérnam.

Toksiska ietekme uz TpaSu mérkorganu, vienreizéja : Nav klasificéts

ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,

vienreizé&ja iedarbiba]

Toksiska ietekme uz TpaSu mérkorganu, atkartota . Nav klasificéts

ekspozicija [toksiska ietekme uz mérkorganu,

atkartota iedarbiba]

Aspirativa bistamiba [bistams ieelpojot] . Nav klasificéts

11.2. Informacija par citiem apdraudéjumiem

Papildus informacija nav pieejama

12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toksicitate

Ekologija — visparégji : Bistami atkritumi. Lietot piemérotas atkritumu uzglabasanas tvertnes.
Udens videi bistama viela, Tstermina (akdta) . Nav klasificéts
Udens videi bistama viela, ilgtermina (hroniska) . Var radtt ilgsto$as kaitigas sekas Gdens organismiem.

Sadalas lenam

12.2. Noturiba un noardamiba
Papildus informacija nav pieejama

12.3. Bioakumulacijas potencials
Papildus informacija nav pieejama

12.4. Mobilitate augsné

Papildus informacija nav pieejama

12.5. PBT un vPvB ekspertizes rezultati
Papildus informacija nav pieejama

12.6. Endokrini disruptivas 1pasibas
Papildus informacija nav pieejama

12.7. Citas nelabvéligas ietekmes

Papildus informacija nav pieejama

13. IEDALA: Apsaimnieko$anas apsverumi

13.1. Atkritumu apstrades metodes

Regionalie tiestbu akti (par atkritumiem) . lznicinat dro8a veida saskana ar vietéjiem/valsts normam.

14. IEDALA: Informacija par transportéSanu

Saskana ar ADR / IMDG / IATA
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ADR IMDG IATA

14.1. ANO numurs vai ID numurs

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

14.2. ANO oficialais kravas nosaukums

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

14.3. TransportéSanas bistamibas klase(-es)

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

14.4. lepakojuma grupa

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

14.5. Vides apdraudéjumi

Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams ‘ Nav piemérojams

Papildu informacija nav pieejama

14.6. Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem

Sauszemes transports
Nav piemérojams

Juras transports
Nav piemérojams

Gaisa transports
Nav piemérojams

14.7. Beztaras kravu juras parvadajumi saskana ar SJO instrumentiem

Nav piemérojams

15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. DroSibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipasi attiecas uz vielam un maisijumiem

15.1.1. ES tiestbu normas

REACH XVII pielikums (ierobezojuma nosacijumi)

Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) REACH XVII pielikuma (ierobezojuma nosacijumi)
REACH XIV pielikums (sertifikaciju saraksts)

Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) REACH XIV pielikuma (sertifikacijas saraksts)
REACH kandidatu saraksts (SVHC)

Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) REACH kandidatu saraksta

PIC regula (iepriekséja informéta piekriSana)

Nav piemérojams.

NOP regula (noturigi organiskie piesarnotaji)

Nav piemérojams.

Ozona regula (1005/2009)

Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) ozona slana noardos$o vielu saraksta (Regula ES 1005/2009 par vielam, kas noarda ozona slani)

Spragstvielu prekursoru regula (2019/1148)
Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) spragstvielu prekursoru saraksta (Regula ES 2019/1148 par spragstvielu prekursoru tirdzniecibu un lietoSanu)

Narkotisko vielu prekursoru regula (273/2004)
Nesatur vielu(-as), kas ieklauta(-s) narkotisko vielu prekursoru saraksta (Regula EK 273/2004 par narkotisko vielu prekursoriem)
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15.1.2. Valsts noteikumi

Papildus informacija nav pieejama

15.2. Kimiskas droSibas novértéjums

Papildus informacija nav pieejama

16. IEDALA: Cita informacija

H un EUH frazu pilns teksts:

Aquatic Chronic 4 Udens videi bistama viela, hronisks toksiskums, 4. kategorija

Carc. 1B Kancerogenitate, 1.B kategorija

H350 Var izraisit vézi.

H360FD Var negativi ietekmét auglibu. Var nodarit kait€jumu nedzimusam bérnam.

H362 Var radit kaitéjumu ar krati barotam bérnam.

H413 Var radtt ilgstoSas kaitigas sekas Gdens organismiem.

Lact. Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, papildu kategorija, ietekme uz laktaciju vai ar tas starpniecibu
Repr. 1B Toksiska ietekme uz reproduktivo funkciju, 1.B kategorija

Klasifikacija un procedura, lai noteiktu maisijumu klasifikaciju saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP]:

Carc. 1B H350 Aprékina metode
Repr. 1B H360FD Aprékina metode
Lact. H362 Aprékina metode
Aquatic Chronic 4 H413 Aprékina metode

Dro$ibas datu lapa (DDL), ES

SAISTIBU ATRUNA Saja dro$ibas datu lapa ietverta informacija tika iegita no avotiem, kas, misuprat, ir uzticami. Tomér informacija tiek sniegta
bez jebkadas tieSas vai netieSas garantijas par tas pareizibu.
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