newgharm

Pagina: 1 di 7
Scheda di Dati di Sicurezza
Conforme al Regolamento (CE) n° 1907/2006 (REACh)
modificato dal Regolamento (UE) 2020/878
Revisione: 14.07.2022 Sostituisce la scheda: 15.02.2021

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza o della miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del prodotto

Denominazione commerciale: FORMIREX® GRANULI (AMP 2 MG)

1.2 Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati
Usi della sostanza/del preparato: Insetticida

Usi sconsigliati Nessuna ulteriore informazione disponibile

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Ragione Sociale: NEWPHARM S.r.l.
Indirizzo: Via Tremarende, 22
Localita: 35010 S. Giustina in Colle (PD)

Tel. +39 049 9302876
Fax +39 049 9320087
Responsabile scheda dati di sicurezza: sds@newpharm.it

1.4 Numero telefonico di emergenza

Elenco principali Centri Antiveleni (CAV):

CAV Azienda Ospedaliera “Antonio Cardarelli”, via Antonio Cardarelli 9, Napoli - Tel. (+39) 081.545.3333;

CAV Azienda Ospedaliera Universitaria “Careggi”, U.O. Tossicologia medica, via Largo Brambilla 3, Firenze - Tel. (+39) 055.794.7819;
CAV Centro Nazionale di Informazione Tossicologica, via Salvatore Maugeri 10, Pavia - Tel. (+39) 0382.24.444;

CAV Azienda ospedaliera Niguarda Ca' Grande, piazza Ospedale Maggiore 3, Milano - Tel. (+39) 02.66.1010.29;

CAV Azienda ospedaliera "Papa Giovanni XXIII", piazza OMS 1, Bergamo - Tel. 800.88.33.00;

CAV Policlinico "Umberto I", viale del Policlinico 155, Roma - Tel. (+39) 06.4997.8000;

CAV Poaliclinico "Agostino Gemelli*, largo Agostino Gemelli 8, Roma - Tel. (+39) 06.305.4343;

CAV “Azienda Ospedaliera Universitaria Riuniti”, viale Luigi Pinto 1, Foggia - Tel. 800.183.459;

CAV “Ospedale Pediatrico Bambino Gesu”, piazza Sant'Onofrio 4, Roma - Tel. (+39) 06.6859.3726;

CAV Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona sede di Borgo Trento, piazzale Aristide Stefani, 1 - 37126 Verona - Tel. 800.011.858.

Servizio Assistenza Clienti Newpharm (Tel. +39 049 9302876): 8:30-12:30 / 14:00-18:00

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela
Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008
Aquatic Chronic 3 H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

2.2 Elementi dell’etichetta
Etichettatura secondo il Regolamento (CE) n. 1272/2008
Il prodotto e classificato ed etichettato conformemente al regolamento CLP.

Pittogrammi di pericolo: Non applicabile

Avvertenza: Non applicabile

Indicazioni di pericolo: H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Consigli di prudenza: P101 - In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o I'etichetta del
prodotto

P102 - Tenere fuori dalla portata dei bambini.
P260 - Non respirare la polvere / gli aerosol.
P273 - Non disperdere nell'ambiente.
P501 - Smaltire il contenuto/recipiente negli appositi punti di smaltimento in conformita alla
regolamentazione nazionale.
Disposizioni speciali in base all'Allegato XVII Nessuna
del REACH e successivi adeguamenti:
Tipologia di prodotto: Presidio Medico Chirurgico
Registrazione del Ministero della Salute n°: 19388

2.3 Altri pericoli

La miscela non contiene sostanze classificate come PBT.

La miscela non contiene sostanze classificate come vPvB.

La miscela non contiene sostanze con proprieta che alterano il sistema endocrino.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti
3.1 Sostanze
N.A
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3.2. Miscele
Sostanze contenute:
Identificatori: Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP] %
Saccarosio, puro Sostanza con un limite comunitario di esposizione sul posto di lavoro 25-50%
CAS: 57-50-1
EINECS: 200-334-9
Acetamiprid Acute Tox. 3, H301; Aquatic Acute 1, H400 (M=10); Aquatic Chronic 0,2%
CAS: 135410-20-7 1, H410 (M=10)
Numeri CE: 603-921-1

Ulteriori indicazioni
Il testo dell’avvertenza dei pericoli citati pud essere appreso dal capitolo 16

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

+ Primo soccorso

4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso

Inalazione: Allontanare l'incidentato dall'area di pericolo. Provvedere all' apporto di aria fresca. In caso di
dubbio o in presenza di sintomi, consultare un medico.
Contatto con la pelle: Rimuovere immediatamente gli indumenti contaminati. Lavarsi immediatamente ed

abbondantemente con acqua e sapone. In caso d'irritazione cutanea consultare un dermatologo. In
caso di irritazione persistente applicare una crema antistaminica o vitamina E.

Contatto con gli occhi: Lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua, aprendo bene le palpebre. Rimuovere le
lenti a contatto, se presenti, quindi continuare il risciacquo degli occhi per almeno 15 minuti. In caso
I'irritazione persista, consultare un medico.

Ingestione: Sciacquare la bocca con acqua senza ingerire. Contattare immediatamente un medico o il Centro
Antiveleni piu vicino. Non somministrare nulla per via orale se il soggetto & incosciente e se non
autorizzati dal medico. Non indurre il vomito.

4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
Il prodotto non é pericoloso per I'uomo e in genere per tutti i mammiferi; il principio attivo in esso contenuto € efficace in maniera selettiva solo nei
confronti degli insetti bersaglio e non tossico per gli altri.

4.3 Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Consultare un Centro Antiveleni. Trattamento sintomatico.

SEZIONE 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

Mezzi di estinzione idonei: Anidride carbonica (COy), polveri o acqua nebulizzata, schiuma.

Mezzi di estinzione inadatti per motivi di sicurezza: Acqua a getto pieno. L'acqua non e efficace per estinguere l'incendio, ma puo essere
utilizzata per raffreddare i contenitori chiusi esposti alle fiamme.

5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
La combustione termica porta allo sviluppo di vapori tossici e irritanti tra cui monossido di carbonio (CO), anidride carbonica (CO,) e ossidi di azoto
(NOKx). Evitare di respirare fumi o vapori. L'esposizione ai prodotti di combustione e decomposizione puo recare danni alla salute.

5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

Indossare sempre I'equipaggiamento completo di protezione antincendio. Rimuovere il prodotto dall’area dell'incendio (se non costituisce pericolo)
o raffreddare con getti d‘acqua i contenitori, in modo da evitare che il calore faccia aumentare la pressione all'interno degli stessi. Raccogliere le
acque di spegnimento che non devono essere scaricate nelle fognature. Evitare in ogni caso di venire a contatto con il prodotto o il contenitore
senza le adeguate protezioni.

Equipaggiamento per la protezione Indumenti per la lotta al fuoco come autorespiratore ad aria compressa a circuito aperto (EN 137),
antincendio: completo antifiamma (EN 469), guanti antifiamma (EN 659) e stivali per Vigili del Fuoco.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

Evitare il contatto con gli occhi e la pelle. Impedire I'accesso alla zona contaminata.

Non posizionarsi contro vento. Indossare guanti e occhiali di sicurezza, maschera protettiva.

Per chi non interviene direttamente

Allontanare dalla zona interessata le persone non addette all'intervento di emergenza. Allertare gli addetti al’'emergenza interna o i Vigili del Fuoco.
Per chi interviene direttamente

Attenersi a quanto previsto dal piano di emergenza interno. Indossare adeguati dispositivi di protezione (indumenti protettivi, maschere, guanti,
occhiali) onde prevenire contaminazioni della pelle, degli occhi e degli indumenti personali.
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6.2 Precauzioni ambientali
Non disperdere nelle fognature o nelle falde acquifere. Non far defluire nel suolo/sottosuolo. Se il prodotto € defluito in un corso d’acqua, nella rete
fognaria o ha contaminato il suolo o la vegetazione, avvisare le Autorita competenti.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

Per contenimento

Raccogliere con mezzi meccanici antiscintilla il prodotto fuoriuscito ed inserirlo in contenitori per il recupero e/o lo smaltimento.

Per la pulizia

L'area contaminata deve essere immediatamente pulita con acqua o soluzione acquosa di detergente. Raccogliere acqua di lavaggio e smaltirla.
Provvedere ad una sufficiente aerazione.

6.4 Riferimento ad altre sezioni
Ulteriori informazioni riguardanti la protezione individuale e lo smaltimento sono riportate rispettivamente alle sezioni 8 e 13.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento
7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Per i dispositivi di protezione individuale (DPI) consigliati, vedere la sezione 8. Al termine della manipolazione, lavarsi le mani e le parti del corpo
esposte con acqua e sapone.

7.2 Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita
Requisiti per aree di stoccaggio e Conservare il recipiente in luogo fresco e ben ventilato. Tenere lontano da fonti di calore, luce diretta

contenitori del sole ed umidita.

Indicazioni per lo stoccaggio comune: Tenere lontana/e/ol/i da: conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.

Ulteriori indicazioni per le condizioni di Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato. conservare in contenitore chiuso al di fuori
conservazione: della portata dei bambini. Conservare/stoccare soltanto nel contenitore originale.

7.3 Usi finali particolari
Utilizza il prodotto secondo le istruzioni.

SEZIONE 8: Controllo dell'esposizione/protezione individuale
8.1 Parametri di controllo

Componenti i cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo negli ambienti di lavoro:
CAS: 57-50-1 - Saccarosio, puro

TWA ‘ Valore a lungo termine: 10 mg/m?®; A4
ACGIH 2022 - TWA: Valori Limite di Soglia

8.2 Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei

Se l'aspirazione locale risulta impossibile o insufficiente, tutta la zona di lavoro dev'essere sufficientemente arieggiata in maniera artificiale.
Protezione occhilviso

Adatta protezione per gli occhi

Utilizzare gli occhiali di protezione.

Protezione della pelle

Protezione della mano

Indossare guanti di protezione idonei (Norma Europea EN 374) in lattice, PVC o equivalenti. Sostituirli in caso di contaminazione interna, in caso di
rottura o se la contaminazione esterna non puo essere rimossa. Lavare le mani prima di mangiare, bere o fumare.

Protezione per il corpo

Indossare indumenti protettivi adatti.

Protezione respiratoria

Raccomandazione Semimaschera filtrante (EN 149)

Pericoli termici

Non ci sono informazioni disponibili.

Controlli dell'esposizione ambientale

Non ci sono informazioni disponibili.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Proprieta: Valori:

Forma: Solido

Colore: Bianco

Odore: Inodore

Soglia olfattiva: Non disposnibile
Valori di pH: Non disposnibile
Punto di fusione/punto di congelamento: Non disposnibile
Punto di ebollizione iniziale e intervallo di ebollizione: Non disposnibile
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Punto di infiammabilita: Non disposnibile
Temperatura di autoaccensione: Non disposnibile
Limite inferiore di esplosivita: Non disposnibile
Limite superiore di esplosivita: Non disposnibile
Pressione di vapore: Non disposnibile
Densita: Non disposnibile
Densita relativa. Non disposnibile
pH: Non disposnibile
Coefficiente di ripartizione: n-ottanolo/acqua: Non disposnibile
Viscosita: Non disposnibile
Soglia olfattiva: Non disposnibile
Densita relativa di vapore: Non disposnibile
Indice di evaporazione: Non disposnibile

9.2 Altre informazioni
Non sono disponibili altre informazioni.

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita
10.1. Reattivita
Il prodotto e stabile nelle condizioni di stoccaggio ed uso raccomandate (si veda il paragrafo 7).

10.2. Stabilita chimica
Il prodotto e stabile alle normali condizioni di temperatura e pressione.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose
Non ci sono informazioni disponibili.

10.4. Condizioni da evitare
Non esporre alle alte temperature e/o al gelo per evitare la degradazione del prodotto.

10.5. Materiali incompatibili
PC 0.41 - Agente ossidante

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi
Con la decomposizione termica o0 in caso di incendio si possono liberare gas e vapori potenzialmente dannosi per la salute umana.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sugli effetti tossicologici

a) TOSSICITA ACUTA

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

Valori LD/LC50 rilevanti per la classificazione

Non ci sono dati per la tossicita. Tutte le affermazioni se riferiscono al principio attivo.
CAS: 160430-64-8 acetamiprid

Orale LD50 195 mg/kg (ratto)
Cutanea LD50 > 2000 mg/kg (ratto)
Per inalazione LC50/4h 1,15 mg/I (ratto)

b) CORROSIONE / IRRITAZIONE CUTANEA.

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

c) LESIONI OCULARI GRAVI/ IRRITAZIONI OCULARI GRAVI.

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

d) SENSIBILIZZAZIONE RESPIRATORIA O CUTANEA.

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

€) MUTAGENICITA SULLE CELLULE GERMINALI.

Acetamiprid:

test di Ames: negativo, test di aberrazione cromosomica: positivo (D20=10,6 mg/ml)

test del micronucleo (topo): negativo, test UDS: negativo

f) CANCEROGENICITA.

Acetamiprid, ratto/coniglio: negativo.

g) TOSSICITA PER LA RIPRODUZIONE.

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

h) TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (STOT) - ESPOSIZIONE SINGOLA.
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

i) TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (STOT) - ESPOSIZIONE RIPETUTA.
Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.

j) PERICOLO IN CASO DI ASPIRAZIONE.

Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono soddisfatti.
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11.2 Informazioni su altri pericoli
Non ci sono informazioni disponibili.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita

TOSSICITA ACQUATICA:

Il prodotto & nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata

Non ci sono dati per la ecotossicita. Tutte le affermazioni se riferiscono al principio attivo.

CAS: 160430-64-8 acetamiprid
EC50/48h 0,024 mg/I (Chironomus riparius)

49,8 mgl/l (pulci d’acqua, Daphnia magna)
EC50/72h > 98,3 mg/l (Algae, Desmodesmus subspicatus)
EC50/96h > 100 mg/l (trota iridea)

12.2 Persistenza e degradabilita
Non ci sono informazioni disponibili.

12.3 Potenziale di bioaccumulo
Non ci sono informazioni disponibili.

12.4 Mobilita nel suolo
Non sono disponibili altre informazioni.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPVB
Secondo il rapporto dell’autorita competente (CAR, Agosto 2018, Regolamento (EU) n. 528/2012 e n. 2018/1129), la sostanza acetamiprid
soddisfa i criterivP e T.

12.6 Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
Non ci sono informazioni disponibili.

12.7 Altri effetti avversi
Non ci sono informazioni disponibili.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

Smaltimento del prodotto/imballo

Smaltimento secondo le norme delle autorita locali. Evitare di disperdere il prodotto nel terreno, in fognature o corsi d’acqua.
Opzioni di trattamento dei rifiuti

Smaltimento adatto / Prodotto

Smaltire rispettando la normativa vigente.

Smaltimento adatto / Imballo

Smaltire rispettando la normativa vigente.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

14.1 Numero ONU

ADR

Non applicabile

14.2 Nome di spedizione del’ONU

ADR

Non applicabile

14.3 Classi di pericolo connesso al trasporto

ADR - Classe

Non applicabile

14.4 Gruppo di imballaggio

ADR

Non applicabile

14.5 Pericoli per 'ambiente

Non applicabile

14.6 Precauzioni speciali per gli utilizzatori

Non necessario

14.7 Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell’lMO
Non applicabile

UN “Model Regulation”: Non applicabile
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SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1 Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela
Disposizioni nazionali: -

Normativa UE

La classificazione € stata effettuata secondo il metodo di calcolo stabilito dal Regolamento CE 1272/2008 (CLP). Scheda di dati di sicurezza
conforme Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e successivi emendamenti: Regolamento (CE) n. 453/2010, Regolamento (CE) n. 830/2015 e
Regolamento (CE) n. 878/2020. Etichettatura secondo la normativa CE n. 1272/2008 [CLP].

15.2 Valutazione della sicurezza chimica
Una valutazione della sicurezza chimica non é stata effettuata.

SEZIONE 16: Altre informazioni

Frasi rilevanti

H301 Tossico se ingerito.

H400 Molto tossico per gli organismi acquatici.

H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Classificazione secondo il Regolamento (CE) n. 1272/2008:
Classificazione e procedura utilizzata per derivarla a norma del regolamento (CE) 1272/2008 in relazione alle miscele: Metodo di calcolo

Questo documento é stato redatto da un tecnico competente in materia di SDS e che ha ricevuto formazione adeguata.
Questa scheda annulla e sostituisce ogni edizione precedente.

Dati modificati rispetto alla precedente revisione:

SEZIONI: 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 15, 16

Abbreviazioni e acronimi

CLP: Regolamento (CE) N. 1272/2008 relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele

GHS: Sistema mondiale armonizzato di classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche

CAS: Numero identificativo del Chemical Abstract Service

EINECS: Inventario europeo delle sostanze chimiche esistenti a carattere commerciale

CL50: Concentrazione letale di 50 %

DL50: Dose letale di 50 %

CE50: Concentrazione efficace di 50 %

PBT: Sostanza persistente, bioaccumulabile e tossica

vPVB: Sostanza molto persistente e molto bioaccumulabile

ADR: Accordo Europeo relativo al trasporto internazionale delle merci pericolose su strada

Acute Tox. 3: Tossicita acuta — Categoria 3

Agquatic Acute 1: Pericoloso per 'ambiente acquatico - pericolo acuto per 'ambiente acquatico — Categoria 1

Agquatic Chronic 1: Pericoloso per 'ambiente acquatico - pericolo a lungo termine per 'ambiente acquatico — Categoria 1
Aquatic Chronic 3: Pericoloso per 'ambiente acquatico - pericolo a lungo termine per 'ambiente acquatico — Categoria 3

Bibliografia generale:

Scheda dati di sicurezza del fornitore.

1. Regolamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

2. Regolamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP)

3. Regolamento (UE) 2020/878 (All. Il Regolamento REACH)

4. Regolamento (CE) 790/2009 del Parlamento Europeo (I Atp. CLP)
5. Regolamento (UE) 286/2011 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
6. Regolamento (UE) 618/2012 del Parlamento Europeo (lll Atp. CLP)
7. Regolamento (UE) 487/2013 del Parlamento Europeo (IV Atp. CLP)
8. Regolamento (UE) 944/2013 del Parlamento Europeo (V Atp. CLP)
9. Regolamento (UE) 605/2014 del Parlamento Europeo (VI Atp. CLP)
10. Regolamento (UE) 2015/1221 del Parlamento Europeo (VII Atp. CLP)
11. Regolamento (UE) 2016/918 del Parlamento Europeo (VIII Atp. CLP)
12. Regolamento (UE) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Regolamento (UE) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Regolamento (UE) 2018/669 (XI Atp. CLP)

15. Regolamento (UE) 2019/521 (XII Atp. CLP)

16. Regolamento delegato (UE) 2018/1480 (XIII Atp. CLP)

17. Regolamento (UE) 2019/1148

18. Regolamento delegato (UE) 2020/217 (XIV Atp. CLP)

19. Regolamento delegato (UE) 2020/1182 (XV Atp. CLP)

20. Regolamento delegato (UE) 2021/643 (XVI Atp. CLP)

21. Regolamento delegato (UE) 2021/849 (XVII Atp. CLP)

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)
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- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Sito Web IFA GESTIS

- Sito Web Agenzia ECHA

- Banca dati di modelli di SDS di sostanze chimiche - Ministero della Salute e Istituto Superiore di Sanita

Nota per I'utilizzatore:
| dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attuali, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia delle caratteristiche del prodotto e non

motivano alcun rapporto giuridico contrattuale. Si declina ogni responsabilita derivante dall’'uso improprio del prodotto o nel caso di impiego in
violazione alle norme vigenti.




