DROSIBAS DATU LAPA

81 dro&ibas datu lapa ir sastadita saskana ar sekojo$ajam prasibam:
Regula (EK) Nr. 1907/2006 un Regula (EK) Nr. 1272/2008

ParskatiSanas datums Izmainu kartas skaitlis 1
24-sept.-2021

1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznéméjsabiedribas/uznémuma identificé$ana

1.1. Product identifier

Produkta kods(-i) DRE-C16970100
Produkta nosaukums Simvastatin

PIEZIME[8] - Sai vielai nav pieskirts redistracijas numurs, jo tas daudzums ir mazaks par REACH Regulas 6.
panta 1. punkta noteikto robezvértibu, un uz to neattiecas registré$anas prasibas saskana ar REACH Regulas I
sadalu

EK Nr 616-751-8
CAS Nr 79902-63-9
Kimiskais nosaukums Simvastatin
Tira viela/ maisijums Viela
Formula C25H3805
Molekulsvars 418.57

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

leteicamais pielietojums LietoSanai laboratorijas

LietoSanas veidi, kurus neiesaka Nav pieejama informacija
izmantot

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

Piegadatajs

LGC Standards Sp. z 0. o.
ul. Ogrodowa 27/29 Kielpin
Lomianki 05-092

POLAND

Tel : +48 (0) 22 751 31 40
Fax : +48 (0) 22 751 58 45
eMail : pl@Igcstandards.com

Web : www.lgcstandards.com

Lai sanemtu papildus informaciju, |Gdzu, sazinieties ar
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E-pasta adrese

1.4. Emergency telephone number

Talrunis, kur zvantt arkartas situacijas

sds-request@Igcgroup.com

For Hazardous Materials or Dangerous Goods Incident
Spill, Leak, Fire Exposure, or Accident

Call CHEMTREC:

USA & Canada 1-800-424-9300

Rest of the world +1 703-741-5970

Talrunis, kur zvanit arkartas situacijas - §45 - (EK)1272/2008

Eiropa

112

Austrija

Nav pieejama informéacija

Bulgarija

Horvatija

Kipra

Cehijas Republika

Danija

Francija

lUngarija

Irija

Italija

Lietuva

Luksemburga

Niderlande

Norvégija

Portugale

Rumanija

Slovakija

Sloveénija

Spanija

Zviedrija

Sveice

|2. IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Classification of the substance or mixture

Regulation (EC) No 1272/2008

Sensibilizacija ieelpojot

1. kategorija - (H334)

Sensibilizacija saskaré ar adu

1. kategorija - (H317)

Toksiska ietekme uz mérkorganu (atkartota iedarbiba)

1. kategorija - (H372)

Hroniska toksicitate iidens videi

2. kategorija_- (H411)

EGHS / EN
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2.2. Label elements

Satur Simvastatin

Signalvards
Bistami

Bistamibas pazinojumi

H334 - Ja ieelpo, var izraist alergiju vai astmas simptomus, vai apgritinat elposanu
H372 - Izraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata

H411 - Toksisks Gdens organismiem ar ilgsto§am sekam

H317 - Var izraistt alergisku adas reakciju

Piesardzibas frazes - ES (§28, 1272/2008)

P260 - Neieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzingdjumu

P273 - Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé

P280 - Izmantot aizsargcimdus

P304 + P340 - IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu elposanu

P342 + P311 - Ja rodas elpas trikuma simptomi: sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu
P391 - Savakt izS|akstito Skidrumu

2.3. Other hazards

Toksisks Gdens organismiem.

ST viela neatbilst REACH regulas Xl pielikuma PBT/vPVB krit&rijiem.

Kimiskais nosaukums EU - REACH (1907/2006) - Article 59(1) ES - REACH (1907/2006) - Vielu
- Candidate List of Substances of Very |saraksts, kuram tiek veikts novértéjums
High Concern (SVHC) for Authorisation attiectba uz endokrino sistému

noardosajam 1pasibam
Simvastatin - -

|3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.1 Vielas

| Kimiskais | Svara % | REACH registracijas [ EK Nr__ [ Klasifikacija saskana | Specifiska _|Reizinagan|Reizinagan|
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nosaukums numurs ar Regulu (EK) Nr. [robezkoncentr as as
1272/2008 [CLP] acija (SCL) [koeficients|koeficients
(ilgtermina)
Simvastatin 100 - 616-751-8 | Resp. Sens. 1 (H334)
79902-63-9 Skin Sens. 1 (H317)

Repr. 2 (H361)
STOT RE 1 (H372)
Aquatic Chronic 2

(H411)

H- un EUH- formuléjumu pilns teksts: skatit 16. iedalu

Akiitas toksicitates novértéjums

Ja dati par LD50/LKS50 nav pieejami vai neatbilst klasifikacijas kategorijai, tad, aprékinot akitas toksicitates novértéjumu
(ATEmix), lai veiktu maisijuma klasificéSanu, kuras pamata ir ta sastavdalas, izmanto atbilstoSu parrékina vértibu no CLP
| pielikuma 3.1.2. tabulas

Kimiskais nosaukums Oral LD50 Dermal LD50 | leelpo$sanas LK50 -4 | leelpo$anas LK50 -4 | leelpo$anas LK50 -4
mg/kg mg/kg stundas - putekli/migla | stundas - tvaiki - mg/L stundas - gaze - ppm
- mg/L
Simvastatin 4438 Nav pieejama Nav pieejama Nav pieejama Nav pieejama
79902-63-9 informacija informacija informacija informacija

Sis produkts nesatur vielas, kas ir ieklautas kandidatu saraksta vielam ar 1pasi lielu nozimigumu, koncentracija, kas ir >=0,1%
(Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), 59. pants)

4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi

4.1. Description of first aid measures

Visparigi noradijumi

leelposana

Saskare ar acim

Saskare ar adu

Paradit So drosibas datu lapu arstéjosajam arstam.

Var izraistt alergisku elpo$anas sistémas reakciju. Ja apstajusies elpo$ana, veikt maksligo
elpinasanu. Nekavéjoties nodrosinat medicinisko palidzibu. Parvietot svaiga gaisa.
Izvairties no tieSas saskares ar adu. Ja tiek veikta maksliga elpinaSana, pielietojot
panémienu no mutes muté, lietot tieSu saskari nepielaujoSu barjeru. Nekavéjoties ludziet
palidzibu medikiem.

Rupigi izskalot ar lielu Gdens daudzumu vismaz 15 minates, pacelot aug$éjo un apak3éjo
acs plakstinu. Konsultéties ar arstu.

Mazgat ar ziepém un Gdeni. Var izraisTt alergisku ddas reakciju. Adas kairinajuma vai
alergisku reakciju gadijuma apmeklét arstu.
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Norisana Var izraisit alergisku reakciju. NEIZRAISIT vemsanu. Izskalot muti. Ja cietusais ir bez
samanas, nekad neko nelikt vinam mute. Nekavéjoties ltdziet palidzibu medikiem.

PasSaizsardziba neatliekamas Nodrosinat, ka mediciniskais personals tiek informéts par materialu(-iem), kas saistits(-i) ar

palidzibas sniegSanas gadijuma negadijumu, veikt piesardzibas pasakumus, lai nodroSinatu vinu personigo aizsardzibu un
novérst piesarnojuma izplatis$anos. Nepielaut saskari ar adu, acim vai apgérbu. Izvairities
no tieSas saskares ar adu. Ja tiek veikta maksliga elpinasana, pielietojot panémienu no
mutes muté, lietot tieSu saskari nepielaujoSu barjeru. |Izmantot personisko
aizsargaprikojumu atbilstoSi prasibam. Papildus informacijas iegtSanai, skatit 8. iedalu.

4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed

Simptomi Ja ieelpo, var izraistt alerdiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo$anu. Klepo$ana un
(vai) elpoSana ar svilpjoSu troksni. Nieze. Izsitumi. Natrene.

4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Noradijumi arstiem Uznémigiem individiem var izraisit sensibilizaciju. Veikt simptomatisko arstésanu.

5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi
5.1. Extinquishing media

Pieméroti ugunsdzésibas lidzekli Lietot ugunsdzésibas I1dzek|us, kas ir atbilstosi lokalajiem apstakliem un konkrétajai
situacijai.
Plass ugunsgréks BRIDINAJUMS: ugunsgréka dzésana, lietojot idens striiklu, var bat neefektiva.

Nepieméroti ugunsdzeésibas lidzekli Neizsvaidit nopliduSo materialu ar augstspiediena tdens straklu.

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture

Ipasas briesmas, ko izraisa Produkts ir sensibilizators vai satur sensibilizatoru. Saskaroties ar adu vai ieelpojot, var
Kimiskais produkts izraisit paaugstinatu jutigumu. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu.

5.3. Advice for firefighters

Ipasi ugunsdzéséju aizsardzibas Ugunsdzéséjiem jalieto slégta cikla elpoSanas aparats un noslégts ugunsdzéseju
lidzekli un drosibas pasakumi aizsargtérps. Izmantot individualo aizsargaprikojumu.

|6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopludes gadijumos

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

Individualas drosibas pasakumi Nepielaut saskari ar adu, acim vai apgérbu. Nodrosinat atbilstosu ventiléSanu. Izmantot
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personisko aizsargaprikojumu atbilstosi prasibam. Evakuét personalu uz dro§am zonam.
Evakuét cilvékus virziena pret véju no izlijusa vai izbiru§a produkta/ noplides vietas.

Cita informacija lepazities ar 7. un 8. iedala minétajiem aizsargpasakumiem.
Arkartas palidzibas sniedzé&jiem Lietot 8. iedala ieteiktos individualos aizsardzibas I1dzeklus.

6.2. Environmental precautions

Vides drosibas pasakumi Apstadinat turpmaku noteci vai nopladi, ja to var izdart drosa veida.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Nopliudes novérSanas panémieni Apstadinat turpmaku noteci vai nopladi, ja to var izdarit drosa veida.

Savaksanas panémieni Savaks$anu veikt ar mehaniskiem [tdzekliem, novietojot piemeérotas tvertnés turpmakai
iznicinasanai.

Aizsardziba pret sekundaro risku  Notirit nosmérétos priekSmetus un platibas, pienacigi ievérojot vides aizsardzibas

noteikumus.

6.4. Reference to other sections

Atsauce uz citam iedalam Papildus informacijas iegt$anai, skatit 8. iedalu. Papildus informacijas iegtsanai, skatit 13.
iedalu.

7. IEDALA: LietoSana un glabasana

7.1. Precautions for safe handling

Noradijumi drosai lietoSanai Rikoties ar produktu saskana ar labas razoSanas higiénas prakses noradijumiem un
droSibas instrukcijam. Nepielaut saskari ar adu, acim vai apgérbu. NodroSinat atbilstoSu
ventiléSanu. Nodrosinat vilkmes ventilaciju vietas, kur notiek izmete. Nepietiekamas
ventilacijas apstaklos aizsargat elpoSanas organus. Neést, nedzert un nesmékét produkta
izmanto$anas laika. Novilkt notraiptto apgérbu un apavus. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.

Visparigi higiénas apsverumi Nepielaut saskari ar adu, acim vai apgérbu. Neést, nedzert un nesmékét produkta
izmantoSanas laika. Mazgat rokas pirms darba partraukumiem un péc darba beigam.
Izmantot aizsargcimdus un acu vai sejas aizsargu. Nogérbt piesarnoto apgérbu un cimdus
un pirms atkartotas lietoSanas tos izmazgat, ieskaitot to iekSpusi.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Uzglabasanas apstakli Please refer to the manufacturer's certificate for specific storage and transport temperature
conditions. Store only in the original receptacle unless other advice is given on the CoA.

EGHS / EN Lapa 6/17



DROSIBAS DATU LAPA

81 drosibas datu lapa ir sastadita saskana ar sekojoSajam prasibam:
Regula (EK) Nr. 1907/2006 un Regula (EK) Nr. 1272/2008

ParskatiSanas datums Izmainu kartas skaitlis 1
24-sept.-2021

DRE-C16970100 - Simvastatin

Tvertnes uzglabat cieSi noslégtas sausa, vésa un labi ventiléjama vieta. Glabat slégta
veida. Sargat no bérniem.

7.3. Specific end use(s)

Apzinatie lietoSanas veidi
Riska uzraudzibas pasakumi (RMM) NepiecieSama informacija ir ieklauta $aja droSibas datu lapa.

8. IEDALA: ledarbibas parvaldibalindividuala aizsardziba

8.1. Control parameters

Ekspozicijas robezvértibas Sis produkts tada stavoklT, kads tas ir tiesi péc piegadasanas, nesatur jebkadus bistamus
materialus, kam ir reglamentétas arodekspozicijas robezvértibas, saskana ar atbilstoSajam
regionalajam uzraudzibas iestadem.

@iologiskés arodekspozicijas robezvértibas
Sis produkts tada stavoklT, kads tas ir tieSi péc piegadasanas, nesatur jebkadus bistamus materialus, kam atbilsto$as regionalas
uzraudzibas iestades ir noteikusas biologiskas robezvértibas

Atvasinats beziedarbibas limenis  Nav pieejama informacija.
(DNEL)

Paredzéta beziedarbibas Nav pieejama informacija.
koncentracija (PNEC)

8.2. Exposure controls

Individualas aizsardzibas lidzekli
Acu/sejas aizsardziba Nepielaut nokldSanu acts. Lietot aizsargbrilles ar sanusargiem (vai brilles).

Roku aizsardziba The protective gloves to be used must comply with the specifications of EC Directive
89/686/EEC and the related standard EN374. Stradat aizsargcimdos.

Cimdi
Saskares ilgums IAL - cimdu materials Cimdu biezums Laiks, kura produkts izk|Tst
cauri materialam

Lietot nitrilkaucuka
aizsargcimdus

EGHS / EN Lapa 7/17
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Adas un kermena aizsardziba

Elpo$anas aizsardziba

Visparigi higiénas apsvérumi

Vides riska parvaldiba

Izmantot piemérotu aizsargapgérbu.

Normalos lietoSanas apstaklos nav nepiecieSams izmantot aizsargaprikojumu. Ja tiek
parsniegtas ekspozicijas robezvértibas vai, ja tiek sajusts kairinajums, var bat

nepiecieSama ventilacija un evakuacija.

Nepielaut saskari ar adu, acim vai apgérbu. Neést, nedzert un nesmékét produkta

izmantoSanas laika. Mazgat rokas pirms darba partraukumiem un péc darba beigam.

Izmantot aizsargcimdus un acu vai sejas aizsargu. Nogérbt piesarnoto apgérbu un cimdus
un pirms atkartotas lieto8anas tos izmazgat, ieskaitot to iekSpusi.

Nepielaujiet nokliSanu jebkada veida kanalizacija, uz zemes vai jebkada veida

Gdenskratuves.

9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipasibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis
Izskats

Krasa

Smarza

Smarzas slieksnis

Ipasiba
Kus$anas / sasalSanas temperatiira

Vir§anas temperatiira vai virSanas

intervals

Uzliesmojamiba (cietam vielam,

gazém)

Uzliesmojamibas robezas gaisa
Augstaka uzliesmojamibas vai
spradziena robeza
Zemaka uzliesmojamibas vai
spradziena robeza

Uzliesmosanas temperatura

Pasuzliesmosanas temperatiira

Noardisanas temperatira

pH

pH (Gdens Skiduma)

Kinematiska viskozitate

Dinamiska viskozitate

Skidiba adent

Skidiba

Sadalisanas koeficients

Ciets produkts

Crystalline powder

loti gaiSa

Nav pieejama informacija.
Nav pieejama informacija

Vértibas
139 °C
Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija

Nav pieejama informéacija
Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija
Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija

Nav pieejama informacija
Acetonitrils, Hloroforms, Metilspirts,
maz3kistoss

4.68

Piezimes * Metode
Tadi nav zinami
Tadi nav zinami

Tadi nav zinami

Tadi nav zinami

Tadi nav zinami
Tadi nav zinami
Tadi nav zinami
Tadi nav zinami
Nav pieejama informacija
Tadi nav zinami
Tadi nav zinami
Tadi nav zinami

Tadi nav zinami

EGHS / EN
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Tvaika spiediens Nav pieejama informacija Tadi nav zinami
Relativais blivums Nav pieejama informacija Tadi nav zinami
Tilpummasa Nav pieejama informacija
Tvaika blivums Nav pieejama informacija
Relativais tvaika blivums Nav pieejama informacija Tadi nav zinami
Dalinu raksturojums

Dalinu izmérs Nav pieejama informacija

Dalinu lieluma sadalijums Nav pieejama informacija

9.2. Cita informacija
Molekulsvars 418.57

Molekulformula C25H3805

9.2.1. Informacija attieciba uz fizikalo bistamibu klasém
Nav piemérojams

9.2.2. Citas ar droSibu saistitas raksturigas pazimes
Nav pieejama informacija

|10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reactivity

Reagétspéja Nav pieejama informacija.

10.2. Chemical stability

Stabilitate Stabils normalos apstaklos.
Informacija par spradzienbistamibu

Jutiba pret mehanisku triecienu Nav.

Jutiba pret statisko izladi Nav.

10.3. Possibility of hazardous reactions

Bistamu reakciju iespé&jamiba Normalos apstrades apstaklos nekads.

10.4. Conditions to avoid

Apstakli, no kuriem javairas Pamatojoties uz sniegto informaciju, tadi nav zinami.

10.5. Incompatible materials

Nesaderigi materiali Pamatojoties uz sniegto informaciju, tadi nav zinami.
Bistami noardiSanas produkti Pamatojoties uz sniegto informaciju, tadi nav zinami.
EGHS / EN Lapa 9/17
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[11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par bistamibas klasém, ka noteikts Requla (EK) Nr. 1272/2008

Informacija par iespéjamajiem iedarbibas veidiem

Informacija par produktu

leelposana

Saskare ar acim

Saskare ar adu

Norisana

Specifiski testu dati par o vielu vai maisijumu nav pieejami. Uznémigiem individiem var
izraisTt sensibilizaciju. (pamatojoties uz informaciju par sastavdalam).

Specifiski testu dati par So vielu vai maistjumu nav pieejami.

Specifiski testu dati par So vielu vai maistjumu nav pieejami. ligsto$a vai atkartota saskare
ar adu |oti uznémigiem individiem var izraistt alergiskas reakcijas. (pamatojoties uz
informaciju par sastavdalam). Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu.

Specifiski testu dati par So vielu vai maisijumu nav pieejami. Var izraistt papildus ietekmi,

kas aprakstita iedala "leelpoSana”.

Ar fizikalajam, Kimiskajam un toksikologiskajam ipasibam saistitie simptomi

Simptomi

Toksicitates skaitliskais raditajs

Akuta toksicitate

Informacija par sastavdalam

Alergiskas reakcijas simptomi var izpausties ka izsitumi, nieze, uztikums, elpo$anas
trauc&jumi, roku un kaju tirpSana, reibonis, galvas reib8ana, sapes kratls, muskulu sapes
vai pietvikums. KlepoSana un (vai) elpo$ana ar svilpjoSu troksni. Nieze. |zsitumi. Natrene.

Kimiskais nosaukums

Perorali LD50

Dermali, LD50

LK50, ieelpojot

Simvastatin

=4438 mg/kg ( Rat)

Aizkaveéta un talitéja, ka ari hroniska ietekme, ko rada islaiciga un ilgstoSa iedarbiba

Kodigs adai/ Kairinoss adai

Nopietni acu bojajumi vai acu

Nav pieejama informacija.

Nav pieejama informacija.

EGHS / EN
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kairinajums

Elpcelu vai adas sensibilizacija leelpojot var izraisit paaugstinatu jutigumu. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu
jutigumu.

Cilmes Siinu mutagenitate Nav pieejama informacija.

Kancerogenitate Nav pieejama informacija.

Toksisks reproduktivajai sisttmai  Nav pieejama informacija.

STOT - vienreizéja iedarbiba Nav pieejama informacija.
STOT - atkartota iedarbiba Izraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata.
Aspiracijas bistamiba Nav pieejama informacija.

11.2. Informacija par citiem apdraudéjumiem

11.2.1. Endokrino sistému noardosas ipasibas

Endokrino sistému noardosas Nav pieejama informacija.
ipasibas

11.2.2. Cita informacija

Citas nelabvéligas ietekmes Nav pieejama informacija.

|12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toxicity
Ekotoksicitate Toksisks 0dens organismiem. Toksisks tidens organismiem ar ilgsto§am sekam.
Kimiskais nosaukums Alges/udens augi Zivis Toksicitate, iedarbojoties | Vézveidigie (Crustacea)
uz mikroorganismiem
Simvastatin - LC50: 2.68 mg/L (96h, - -
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Fish)
12.2. Persistence and degradability
Noturiba un spéja noardities Nav pieejama informacija.
12.3. Bioaccumulative potential
Bioakumulacija Par So produktu nav pieejama informacija.
Informacija par sastavdalam
Kimiskais nosaukums SadaliSanas koeficients
Simvastatin 4.68
12.4. Mobility in soil
Mobilitate augsné Nav pieejama informacija.
12.5. Results of PBT and vPvB assessment
PBT un vPvB novértéjums Nav pieejama informacija.
12.6. Endokrino sistemu noardosas ipasibas
Endokrino sistému noardosas Nav pieejama informacija.
1pasibas
12.7. Citas nelabvéligas ietekmes
Nav pieejama informacija.
|13. IEDALA: Apsverumi saistiba ar apsaimniekoSanu
13.1. Waste treatment methods
Atkritumi, ko veido parpalikumi/ Iznicinat saskana ar viet&jiem noteikumiem. Iznicinat atkritumus saskana ar likumdoSanas
nelietots produkts aktiem, kas reglamenté vidi ietekmé&joSas darbibas.
Piesarnots iepakojums Tuksas tvertnes neizmantot atkartoti.

|14. IEDALA: Informacija par transportéSanu
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IATA

14.1 ANO numurs vai ID numurs  UN3077

14.2 ANO satisanas nosaukums  Videi kaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin)
14.3 Transportésanas bistamibas 9

klase(-es)
14.4 lepakojuma grupa 1]
Apraksts UN3077, Videi kaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin), 9, 11l
14.5 Vides apdraudéjumi Ja
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
Tpasi nosacijumi A97, A158, A179, A197, A215
ERG kods 9L
IMDG

14.1 ANO numurs vai ID numurs  UN3077
14.2 ANO satiSanas nosaukums  Videi kaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin)
14.3 Transportésanas bistamibas 9

klase(-es)
14.4 lepakojuma grupa Il
Apraksts UN3077, Videi kaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin), 9, lll, JUras piesarnotajs
14.5 Juras piesarnotajs P
Vides apdraudéjumi Ja
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
Ipasi nosacijumi 274, 335, 966, 967, 969
EmS Nr F-A, S-F Nav pieejama informacija

14.7 Jiras parvadajumi bez taras Nav pieejama informacija
saskana ar SJO normativajiem
dokumentiem

RID

14.1 ANO numurs vai ID numurs  UN3077

14.2 ANO siitiSanas nosaukums  Videi kaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin)
14.3 Transportésanas bistamibas 9

klase(-es)
14.4 lepakojuma grupa Il
Apraksts UN3077, Videikaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin), 9, Il
14.5 Vides apdraudéjumi Ja
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
Ipasi nosacijumi 274,335, 375, 601
Klasifikacijas kods M7
ADR

14.1 ANO numurs vai ID numurs  UN3077

14.2 ANO siitiSanas nosaukums  Videi kaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin)
14.3 Transportésanas bistamibas 9

klase(-es)

14.4 lepakojuma grupa 1
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Apraksts UN3077, Videi kaitigas vielas, cietas, c.n.p. (Simvastatin), 9, IlI, (-)
14.5 Vides apdraudéjumi Ja
14.6 Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem

Tpasi nosacijumi 274, 335, 601, 375

Klasifikacijas kods M7

Atlaujas kods parvadasanai pa (-)

tuneliem

[15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. Safety, health and environmental requlations/legislation specific for the substance or mixture

Udens apdraudé&juma klase stipri bistams Gdenim (WGK 3)
(WGK)

Eiropas Savieniba
leverot Direktivu 98/24/EK par darba néméju veselibas un droSibas aizsardzibu pret risku, kas saistits ar kimikaliju
izmantoSanu darba.

Licences nepiecieSamiba un (vai) lietoSanas ierobezojumi: :
Sis produkts nesatur vielas, uz kuram attiecas licencé$ana (Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), XIV pielikums) Sis produkts
nesatur vielas, uz kuram attiecas ierobezojumi (Regula (EK) Nr. 1907/2006 (REACH), XVII pielikums)

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2019/1148 par spragstvielu prekursoru tirdzniecibu un lietoSanu
Nav piemérojams

Noturigi organiski piesarnotaji
Nav piemérojams

Bistamo vielu kategorija saskana ar Seveso direktivu (2012/18/ES)
E2 - Bistamas tdens videi kategorija hroniska 2. kategorijas viela

Ozona slani noardosas vielas (ODS), Regula (EK) 1005/2009
Nav piemérojams

Starptautiskie registri
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Toksisko vielu uzraudzibas likums Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu

(TSCA)

DSL/NDSL Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu
EINECS/ELINCS Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu
ENCS Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu
IECSC Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu
KECL Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu
PICCS Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu
AICS Sazinaties ar piegadataju, lai noskaidrotu inventara atbilstibas statusu

Izskaidrojums:

TSCA - Savienoto valstu Toksisko vielu uzraudzibas likuma 8 (b) nodalas registrs

DSL/NDSL - Kanadas iek$zemes lietojuma vielu saraksts/ iek§zemé reti lietoto vielu saraksts

EINECS/ELINCS - Eiropas Savieniba tirdznieciba esoSo kimisko vielu saraksts/Eiropas Savienibas saraksts ar pazinotajam
kimiskajam vielam

ENCS - Japanas eso8as un jaunas kimiskas vielas

IECSC - Kinas eso$o Kimisko vielu registrs

KECL - Korejas eso$as un novértétas kimiskas vielas

PICCS - Filipinu Kimisko produktu un Kimisko vielu registrs

AICS - Austrélijas kimisko vielu registrs (Australian Inventory of Chemical Substances)

15.2. Chemical safety assessment

Zinojums par kimisko drosibu Sai vielai ir veikts kimiskas dro§ibas novértgjums

[16. IEDALA: Cita informacija

Drosibas datu lapa lietoto saisindjumu un akronimu atsifréjums

3. iedala sastopamo H formuléjumu pilni teksti

H317 - Var izraistt alerdisku adas reakciju

H334 - Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu
H361 - Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzimuSajam bérnam

H372 - Izraisa organu bojajumus ilgstoSas vai atkartotas iedarbibas rezultata

H411 - Toksisks Gidens organismiem ar ilgsto§am sekam

Izskaidrojums
SVHC: Vielas ar 1pasi lielu nozimigumu saistiba ar licenzé$anu:

Izskaidrojums 8. IEDALA: ledarbibas parvaldiba/individuala aizsardziba

Pielaujama videja TWA (laika izlidzinata videja vertiba) Pielaujama STEL (Islaicigas iedarbibas robezvértiba)
dienas ekspozicija Tslaiciga

(TWA) ekspozicija (STEL)

Maksimalais Maksimala robezvértiba * Piezime par adu

[Tmenis
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Klasifikacijas procedira

Klasifikacija saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008 [CLP] Izmantota metode
IAkadta toksicitate, uznemot iekskigi Aprékina metode
IAkGta toksicitate, iedarbojoties caur adu Aprékina metode
IAkOta toksicitate ieelpojot - gaze Aprékina metode
IAkOta toksicitate ieelpojot - tvaiki Aprékina metode
IAkadta toksicitate ieelpojot - putekli/migla Aprékina metode
Kodigs adai/ Kairino$s adai Aprékina metode
Nopietni acu bojajumi vai acu kairinajums Aprékina metode
Mutagenitate Aprékina metode
Kancerogenitate Aprékina metode
Toksisks reproduktivajai sistémai Aprékina metode
STOT - vienreizéja iedarbiba Aprékina metode
IAkGta toksicitate Gdens vidé Aprékina metode
Hroniska toksicitate Gdens videi Aprékina metode
IAspiracijas bistamiba Aprékina metode
Ozons Aprékina metode

Galvenas literatliras atsauces un datu avoti, kas lietoti, lai sastaditu DDL

Toksisko vielu un slimibu regdistra agentira (ATSDR)

ASV Vides aizsardzibas agentiras ChemView datu baze

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA)

EPA (Vides aizsardzibas agenttra)

Akitas ekspozicijas koncentracijas(-u) kontroles sistéma (AEGL)

ASV Vides aizsardzibas agentiras Federalais likums par insekticidiem, fungicidiem un rodenticidiem
ASV Vides aizsardzibas agentdra. Kimikalijas, kas tiek razotas lielos daudzumos

Zurnals par pétijumiem partikas nozaré (Food Research Journal)

Bistamo vielu datu baze

Starptautiska unificéta kimiskas informacijas datubaze (IUCLID)

Klasifikacija saskana ar Japanas GHS

Australijas nacionala rapniecisko kimisko vielu pazinoSanas un novértéSanas sistéma (NICNAS)
NIOSH (Nacionalais profesionalas droSibas un veselibas institdts)

Zalu nacionala biblioteka ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

Nacionala toksikologijas programma (NTP)

Jaunzelandes kimiskas klasifikacijas un informéacijas datu baze (CCID)

Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas publikacijas par vidi, veselibu un droSibu
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas programma attieciba uz kimikalijam, kas tiek raZotas lielos daudzumos
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas novértéjamas informacijas datu kopa
Pasaules Veselibas organizacija

ParskatiSanas datums 24-sept.-2021

S1 materiala drosibas datu lapa atbilst Regulas (EK) Nr. 1907/2006 prasibam
Atruna
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The information in this Safety Data Sheet meets the requirements of the United States OCCUPATIONAL SAFETY AND
HEALTH ACT and regulations promulgated thereunder (29 CFR 1910.1200 et. seq.) This document is intended only as a
guide to the appropriate precautionary handling of the material by a person trained in, or supervised by a person trained
in, chemical handling. The user is responsible for determining the application. Depending on usage, protective clothing
including eye and face guards and respirators must be used to avoid contact with material or breathing chemical
vapors/fumes. Exposure to this product may have serious adverse health effects. This chemical may interact with other
substances. Since the potential uses are so varied, we cannot warn of all of the potential dangers of use or interaction
with other chemicals or materials. We warrant that the chemical meets the specifications set forth on the label. We
(LGC/VHG/ARMI) disclaim any other warranties, expressed or implied with regard to the product supplied hereunder, its
merchantability or its fitness for a particular purpose. The user should recognize that this product can cause severe
injury and even death, especially if improperly handled or the known dangers of use are not heeded. Read all
precautionary information.

Drosibas datu lapas beigas
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