IDENTIFICAREA SUBSTANTEI /PREPARATULUI UREE
S.C. AZOMURES S.A. TARGU- MURES
ROMANIA

F-33-598

FISA CU DATE DE SECURITATE
UREE

Conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH)/ Regulamentului (CE) nr.453/2010/
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

SECTIUNEA 1
IDENTIFICAREA SUBSTANTEI/AMESTECULUI SI A SOCIETATII/INTREPRINDERII

1.1 Element de identificare a produsului
Denumire : UREE
Alte denumiri  : CARBAMIDA, CARBONIL DIAMIDA
Denumire [IUPAC: UREA
Formula chimica : (NH;),CO
Notatie SMILES : NC(=O)N
Numar CAS :57-13-6
Numaér EINECS :200-315-5
Numar de inregistrare ECHA: 01- 2119463277- 33- 0059
1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizarile contraindicate
Conform Articolului 14.4 din Anexa XI sectiunea 3 din Regulamentul EC Nr. 1907/2006 nu este necesar
scenariu de expunere de aceea nu avem informatii detaliate cu privire la utilizare.
Utilizari identificate: ingrasdmant chimic, agent anti-inghet, aditiv alimentar/furaje,
intermediari, agent reglare pH.
Utilizari contraindicate: nici una
1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
Producator:
S.C.Azomures S.A.Tg.-Mures, str. Gheorghe Doja nr.300, tel.004-0265 253 700, Romania
Fax: 004-0265 252 986, e-mail: office(@azomures.com, www.azomures.com
e-mail (persoana competenta responsabila cu FDS): fds.azo@azomures.com
1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
Organismul responsabil cu informarea in situatii de urgenta privind sdndtatea este Institutul National de
Sanatate Publica prin Biroul pentru Regulamentul Sanitar International si Informare Toxicologica.
Telefon: 021.318.36.20/interior 235, orar de functionare: luni-vineri de la 8" - 15",

SECTIUNEA 2
IDENTIFICAREA PERICOLELOR

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Ureea este o substantd monoconstituentd de naturd organicd; nu este substanta clasificata (periculoasd),
deoarece concluziile nu sunt suficiente pentru clasificare.

Clasificare Regulament (CE) nr.1272/2008 (CLP)

Concluziile nu sunt suficiente pentru clasificare.

Clasificarea in acord cu criteriile Directivei 67/548/EEC (respectiv HG 1408/2008)

Concluziile nu sunt suficiente pentru clasificare.

Pericole pentru om / sinatate
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Se va tine seama de urmédtoarele aspecte:

contact cu pielea: poate produce iritatii; expunerea prelungita poate produce dermatoze;
nu conduce la iritarea pielii daca aceasta este spalata imediat cu apa.

contact cu ochii: poate produce iritarea acestora la contact prelungit sau repetat.

ingerare : in cantitati mici nu are efecte toxice, dar in cantitati mai mari poate
provoca greata, varsaturi si dureri abdominale.
inhalare : poate cauza iritatii ale nasului si gatului.

Pericole pentru mediu
Nu s-a efectuat o evaluare a riscului asupra mediului deoarece ureea nu este substanta periculoasa.
2.2 Elemente pentru eticheta
Etichetarea CLP
Substanta nu este clasificata ca fiind periculoasd in conformitate cu criteriile Directivei privind
substantele periculoase nr. 67/548/EEC sau in conformitate cu Regulamentul CLP 1272/2008/EC.
Etichetarea UE
Numele substantei: UREE
Numar de inregistrare ECHA: 01- 2119463277- 33- 0059
Numaér EINECS: 200-315-5
Producator:
S.C. Azomures S.A.Tg.-Mures, str.Gheorghe Doja nr.300, tel.004-0265 253 700, Roménia
Fax: 004-0265 252 986, e-mail: office@azomures.com, www.azomures.com
Telefon de urgenta: 021.318.36.20/interior 235, orar de functionare: luni-vineri de la 8” - 15%.
Continutul: AZOT (N) min. 46%,
Biuret max. 1,2%.
Masa neta Ingrasdmant
2.3 Alte pericole
Ureea nu este o substantd PBT, nici o substanta vPvB.

SECTIUNEA 3
COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.1 Produsul trebuie considerat: Substanta

Identitatea chimica a substantei - UREEA este o substantd monoconstituenta
(originea: organica)

Numar CAS: 57-13-6

Numar EINECS: 200-315-5

Denumire [UPAC: UREA

Denumire EC: UREA

Formula moleculard: CH4N20

Masa moleculara: 60,0553

Gradul de puritate: 98,9 %

Concentratie tipica: 98,9 %

Limita de concentratie: >= 97,5% - <=100 %

Identitatea chimica a impuritatilor

Biuret - Numar CAS: 108-19-0
Numadr EINECS: 203-559-0
Denumire [UPAC: dicarbonimidic diamide
Concentratie tipica: 0,8%
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Limita de concentratie: >=0 - <=1,2%
Apa - Numar CAS: 7732-18-5
Numar EINECS: 231-791-2
Denumire [UPAC: oxidane
Concentratie tipica: 0,3 % (unitdti de masa)
Limita de concentratie: >= 0,2 - <= 0,5 % (unitati de masa)

_ SECTIUNEA 4
MASURI DE PRIM AJUTOR

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
4.1.1 Instructiunile de prim ajutor se furnizeaza in functie de caile de expunere relevante.
contact cu pielea: suprafata afectata se spald cu apa din abundentd; scoateti hainele
contaminate, care se refolosesc numai dupa spalare.
Daca iritatia pielii persista se solicita asistentd medicala.

iritatiile persista, apelati la asistenta medicala.

ingerare : clatiti gura cu apa, nu provocati voma; dacd pacientul este constient
administrati apa de baut. Daca pacientul nu se simte bine, apelati la serviciul
medical.

inhalare : scoateti persoana contaminatd din zona de expunere; in cazuri severe, sau

daca recuperarea nu este rapida sau completd apelati la asistenta

medicala de specialitate
4.1.2 Recomandari:
Se spala suprafetele expuse cu apa din abundenta, iar daca este cazul se solicita asistentd medicala.
4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Nu sunt informatii disponibile.
4.3 Indicatii privind orice fel de asistentd medicald imediata si tratamente speciale necesare
Nu sunt informatii disponibile.

SECTIUNEA 5
MASURI DE STINGERE A INCENDIILOR

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de stingere corespunzitoare

Se folosesc metodele disponibile cele mai eficiente spre a stinge incendiul.

Folositi apa din abundentd, spuma chimica, spumd mecanica.

Mijloace de stingere necorespunzatoare

Nu sunt informatii referitoare la produse care nu pot fi folosite la stingerea incendiilor.

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

La combustia termica se pot elibera substante iritante, astfel incat este nevoie de masca de gaze.
5.3 Recomandairi destinate pompierilor

Protectia personalului de interventie se asigura cu aparate izolante si costume de protectie.

SECTIUNEA 6
MASURI DE LUAT iN CAZ DE DISPERSIE ACCIDENTALA
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6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

6.1.1 Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta

(a) Echipament de protectie

Protectia mainilor:

Manusi de protectie impermeabile (cauciuc nitrilic, crosnitril, cu interior de bumbac), rezistenta de
permeabilitate 6;

Protectia ochilor:

Ochelari de protectie etansi (carcasa plastic, lentile policarbonat)

Viziera de protectie (policarbonat)

Protectia pielii

Imbracaminte de protectie:

Costum de protectie impermeabil la pulberi (salopeta doc -pantaloni cu pieptar, haina );

Camasa iarnd, vara (fibre naturale doc);

Incaltaminte de protectie:

Cizme de protectie rezistente in contact cu agenti chimicii corozivi (cauciuc, PVC).

Bocanci rezistenti impotriva agresiunii chimice, mecanice cu proprietati antistatice ce permit utilizarea in
medii Ex. (piele cu talpa cauciuc) .

(b) Folositi aparat de respirat autonom si echipament adecvat pentru stingerea incendiilor.

Deschideti usile si ferestrele pentru a produce ventilatia maxima a Incaperii.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Evitati intrarea 1n contact a cantitatilor mari de produs cu vegetatia sau cursurile de apa. Feriti animalele
din zona unde s-a scurs o cantitate mare de produs.

Se va evita contaminarea cursurilor de apa si a canalizarii, iar daca totusi se produce contaminarea
accidentala a acestora, se vor anunta autoritatile locale.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curitenie

Modul de curatare a unei cantitati varsate: aspirati sau maturati si depozitati in recipiente aprobate pentru
reciclarea ulterioara.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni

Nota: vezi capitolul Controlul expunerii / Protectie individuala pentru informatii privind echipamentul de
protectie individuald si capitolul Consideratii privind eliminarea deseurilor.

SECTIUNEA 7
MANIPULARE SI DEPOZITARE

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

7.1.1 Recomandari pentru manipularea in conditii de securitate

Evitati contactul cu ochii.

Evitati contactul repetat sau prelungit cu pielea sau imbracamintea.

Evitati inhalarea prafului.

Purtati echipament de protectie adecvat - manusi i ochelari de protectie la manevrare pe perioade mai
lungi.

Utilizati sistem de ventilatie adecvat.

Evitati contaminarea, in special, cu substantele incompatibile: oxidanti puternici, acizi, baze, azotati,
hipocloriti de sodiu sau calciu.

7.1.2 Sfaturi privind igiena generala la locul de munca

(a) In zona de lucru nu se fumeaza, nu se mananca si nu se bea. Se pun avertizoare “NU SE FUMEAZA*
in zona de lucru.

(b) Se vor spala bine mainile dupa utilizare.
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(c) Se va indeparta imbracamintea contaminata si echipamentul de protectie Tnainte de a patrunde in
zonele 1n care se ia masa.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Depozitarea se face in stive de maxim 20 randuri pentru sacii de 50 kg in magazii inchise, curate si

uscate, marfa trebuind a fi ferita de bataia directa a razelor solare.

Depozitarea se efectueaza la temperaturi cuprinse intre - 10 °C i +30 °C, in spatii racoroase, uscate si

bine ventilate.

Se vor asigura masuri de protectie in zona de depozitare.

Nu se va depozita impreund cu materiale combustibile si pesticide.

Produsul se ambaleaza 1n saci de polietilena sau saci dubli (polietilend si polipropilend) de 50 kg sau

poate fi livrat in vrac. Sacii de polietilena se inchid prin sudurd, iar cei de polipropilena prin coasere.

Marcajul de pe saci este cel conform reglementarilor in vigoare.

Inscriptionarea sacului si documentele insotitoare trebuie realizate in limba oficiald a statului membru in

care se introduce pe piatd produsul, daca nu este precizata in contract o alta limba de circulatie

internationald. Produsele chimice ambalate se identifica prin datele inscrise pe etichete sau pe ambalaj.

Datele de identificare pentru produsul livrat in vrac sau in ambalaje ce depasesc 100 kg se mentioneaza

in documente insotitoare.

7.3 Utilizare/i finala/e specifica/e

Utilizérile finale specifice ale ureei: nu este cazul.

SECTIUNEA 8
CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA

8.1 Parametri de control
Nu sunt specificate limite oficiale.
Valorile recomandate prin ACGIH (1995-1996) pentru particule inhalabile:
TLV/TWA: 10mg/m’
Valorile nivelurilor DNEL / DMEL relevante si valorile NOAEL sunt furnizate in CSA, in functie de
tipul expunerii pentru lucratori in mediu industrial §i pentru populatie.
Nu s-au observat efecte locale dupa expunerea cutanata si prin inhalare si nu s-au determinat valori
DNEL pentru efecte locale.
Efecte sistemice
Punctul de plecare pentru determinarea DNEL este o valoare LOAEL oral de 500 mg/kg corp/zi.
Valorile DNEL pentru muncitori sunt calculate utilizand factori de evaluare, preluati din Raportul Tehnic
nr. 86 al ECETOC (Determinarea Factorilor de Evaluare pentru Evaluarea Riscului Asupra Sanatatii
Umane).
Expunere pentru muncitori
Efecte sistemice acute - cutanata - DNEL: 580 mg/kg corp/zi
LOAEL: 6,960 mg/kg corp/zi
- inhalare - DNEL: 292 mg/m?
LOAEC: 3,504 mg/m?
Efecte sistemice pe termen lung - cutanata - DNEL: 580 mg/kg corp/zi
LOAEL: 6,960 mg/kg corp/zi
- inhalare - DNEL: 292 mg/m?
NOAEC: 3,504 mg/m?

Expunerea populatiei
Efecte sistemice acute - cutanata - DNEL: 580 mg/kg corp/zi
LOAEL: 6.960 mg/kg corp/zi
- inhalare - DNEL:125 mg/m?
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LOAEC: 1.500 mg/m?
- orala - DNEL: 42 mg/kg corp/zi

LOAEL: 504 mg/kg corp/zi

Efecte sistemice pe termen lung - cutanata - DNEL: 580 mg/kg corp/zi
LOAEL: 6,960 mg/kg corp/zi
- inhalare - DNEL:125 mg/m?
LOAEL:1,500 mg/m?
- orala - DNEL: 42 mg/kg corp/zi
LOAEL: 504 mg/kg corp/zi
8.2 Controale ale expunerii
8.2.1 Controale tehnice corespunzitoare
Masuri generale la nivelul unitatii
S-a constituit la nivelul unitatii CSSM (comitetul de securitate si sanatate Tn munca), in sedintele caruia se
analizeaza factorii de risc de accidentare si imbolnavire profesionala existenti la locurile de munca.
S-a efectuat evaluarea riscurilor de accidentare si imbolnavire profesionala la locurile de munca, de catre
comisii stabilite prin decizia conducerii, in urma carora s-au stabilit masuri preventive in vederea
eliminarii sau diminuarii riscurilor ce nu pot fi evitate, avand ca scop securitatea si sanatatea muncii,
reducerea accidentelor de munca si a bolilor profesionale.
Uzina chimica:
- Evaluarea riscurilor la utilizarea agentilor chimici periculosi
- Instalatia Azotat de amoniu II-III-ADEX (exploatare - chimisti, intretinere mecanica, electrica
si automatizari, masinisti ambalare);

In urma analizei si evaludrii riscurilor la locurile de munca:
S-a elaborat si aprobat planul de prevenire si protectie la nivelul unitatii.
Se tine evidenta locurilor de munca cu pericol deosebit si cu pericol iminent de accidentare.
Se tine evidenta substantelor chimice si periculoase utilizate in procesul de munca.
Sunt monitorizate noxele datorate agentilor chimici prezenti in mediul de munca.
Este supravegheatd si monitorizata starea de sanatate a personalului expus la agenti chimici.
Se desfasoara auditarea securitatii i sanatatii iIn munca la locurile de munca, stabilind neconformitatile
fata de legislatia in vigoare si masurile de punere in conformitate.
Sunt intocmite date statistice privind accidentele de munca si bolile profesionale in care sunt implicati
agenti chimici periculosi.
Sunt organizate la nivelul unitatii echipe de interventie salvare in caz de accident chimic, ai caror lucratori
sunt instruiti periodic.
Se efectueaza controlul locurilor de munca conform procedurii operationale, de catre lucratori desemnati
din cadrul serviciului intern de prevenire i protectie.
Este elaborat documentul de protectie la explozie conf. HG 1058/2006 pentru instalatiile Amoniac, Acid
azotic, Azotat de amoniu.
Sunt certificate la scadenta echipamentele care lucreaza in medii cu pericol de explozie.
Lucratorii dispun de instructiuni proprii privind utilizarea agentilor chimici periculosi.
- Personalul are in dotare echipament individual de protectie
- Sunt asigurate mijloace de protectie colectiva
Masuri de protectie colectiva la sursa de risc - Uree
Masuri tehnice
Sistem de monitorizare a principalilor parametrii de functionare in conditii de siguranta a utilajelor
(presiune, temperatura, concentratie, debit, nivel etc.), cu posibilitate de avertizare acustica si /sau optica
a dereglarii acestora.
Detectoare de gaze toxice, de incendiu §i /sau explozie.
Dispozitive de protectie - apdratori la flange pe toate traseele cu fluide periculoase.

Data emiterii: 15.02.2011 Editia: 5 Revizia: 0 Pagina: 6/ 16




IDENTIFICAREA SUBSTANTEI /PREPARATULUI UREE
S.C. AZOMURES S.A. TARGU- MURES
ROMANIA

Vopsiri in culori conventionale trasee amoniac, acid azotic.
Semnalizare de securitate si sandtate in munca conf. HG nr. 971/2006 (marcaje de securitate de
avertizare, interdictie, obligativitate, delimitdri zone pericol).
Instalatii de ventilatie.
Dusuri de salvare, pentru pericol de stropiri cu agenti chimici corosivi.
Surse de apa cu jet ascendent (pentru spalare ochi in caz de stropiri).
Verificari periodice ISCIR ale echipamentelor ce lucreaza sub presiune.
Control nivel noxe.
Organizare si dotare cu echipamente izolante individuale de protectie.
Dotare si organizare ajutor medical specializat in caz de gazare.
Masuri organizatorice
Regulament de fabricatie, Instructiuni de lucru si SSM-PSI.
Fise cu date de securitate pentru substante periculoase.
Organizare sistem informational de supraveghere si interventie:
- Planul de actiune in caz de accident chimic.
- Planuri specifice de alarmare a sectiilor, instalatiilor si serviciilor.
- Plan de aparare impotriva dezastrelor.
- Plan de interventie in caz de incendiu si explozie de mari proportii.
- Plan de protectie si interventie in caz de accident deosebit de grav pe caile de comunicatii rutiere
si feroviare.
Autorizare pe post/loc de munca a lucratorilor ce desfagoara activitati de exploatare, intretinere reparatii
(mecanice, electrice, automatizari) 1n instalatii tehnologice.
Instruire SSM a lucratorilor Azomures, toate fazele (la angajare, la loc de munca, periodica,
suplimentard) si instruirea SSM a lucratorilor firmelor prestatoare de servicii pe baza de contract sau a
persoanelor aflate in intreprindere cu permisiunea angajatorului cu privire la:
- riscurile de accidentare si imbolnavire profesionala specifice locului de munca
- cerinte minime de securitate §i sdnatate Tn munca prevazute de reglementarile legale aplicabile
activitatii specifice locului de munca
- atributii s1 rdspunderi ale lucratorilor la locul de munca
- modul de utilizare a echipamentelor de munca, echipamentelor individuale de protectie
- masuri de prevenire si protectie, mod de actiune in caz de pericol
- acordarea primului ajutor accidentatilor in munca

Masuri de gestionare a riscurilor pentru sinatate

Nu au fost identificate masuri necesare de management al riscului.

8.2.2. Masuri de protectie individuala, precum echipamentul de protectie personala
(a) Protectie respiratorie: masca contra prafului

(b) Protectia mainilor: manusi de protectie adecvate

(c) Protectia ochilor: ochelari de protectie etansi (carcasa plastic, lentile policarbonat) sau
vizierd de protectie (policarbonat)

(d) Protectia pielii

Imbracaminte de protectie:

Costum de protectie impermeabil la pulberi (salopeta doc - pantaloni cu pieptar, haind);
Camasa iarnd, vara (fibre naturale doc);

Incaltaminte de protectie:

Cizme de protectie rezistente in contact cu agenti chimicii corosivi (cauciuc, PVC).
Bocanci rezistenti impotriva agresiunii chimice, mecanice cu proprietati antistatice ce permit utilizarea in
medii Ex. (piele cu talpa cauciuc).
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UREE

8.2.3 Controlul expunerii mediului
Nu exista nici o problema cu privire la expunerea umand sau a mediului in ceea ce priveste ureea. Nu au
fost identificate mésuri necesare de management al riscului. Se vor comunica utilizatorilor regulile de

utilizare in siguranta a produsului.

SECTIUNEA 9

PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

(a) Aspectul substantei / amestecului

Aspect: granule
(b) Mirosul
Miros: inodor

Nr. | Proprietati
crt.

Rezultate

Valoare utilizata pentru CSA /
Discutii

(©) Starea fizica la 20°C si
1013 hPa

solida (prisme
tetragonale (alcool))
Forma: cristalina
Culoarea: nu exista date
disponibile

Cristalina

Culoarea: nu exista date
disponibile

(d) Punctul de fierbere/
Intervalul de temperatura
de fierbere

Ureea se descompune
inainte de atingerea
punctului de fierbere.

S-a raportat cd substanta se
descompune Tnainte de atingerea
punctului de fierbere

(e) Punct de topire/ Punct de
inghet

133,3°C

Valoarea folosita pentru CSA:
407 K 1a 1013 hPa

Punctul de topire al ureei la
presiune atmosferica este raportat
la 133,3°C

€] Inflamabilitate

Ureea nu este
inflamabila

Valoarea folosita pentru CSA: Nu
este inflamabila

(2) Densitate relativa

1,33 g/cm?

Valoarea folosita pentru CSA:
1330 1a 20°C

Densitatea relativa a ureei a fost
determinata la 1,33 g/cm? la 20°C
si este de asemenea raportata la
1,323 g/cm?® la 20°C.

(h) Granulometrie

Specificatia generica
aprobata pentru
consortiu mentioneaza o
distributie a particulelor
intre 0,1-5 mm.

Specificatia generica aprobata
pentru consortiu mentioneaza o
distributie a particulelor intre 0,1-
5 mm. Aceasta specificatie arata
ca substanta prezinta un risc
scazut de inhalare in conditii
normale de utilizare.

(1) Presiunea de vapori

1,2 x 10° mmHg (0,0016
Pa) la 25°C.

Valoarea folosita pentru CSA:
0,002 Pala 298 K
Valoarea presiunii vaporilor de
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uree este raportata ca fiind de 1,2
x 10° mmHg la 25°C.
() Solubilitatea in apa 624 g/11a 20°C Valoarea folosita pentru CSA:
624000 mg/L la 20°C
Solubilitatea in apa a ureei a fost
stabilita la 624 g/l 1la 20°C si este
raportata de asemenea ca fiind de
545000 mg/L la 25°C..
(k) Coeficientul de partitie -1,73 Valoarea folosita pentru CSA: log
n-octanol/apd Kow (Pow): -1,73 1a 20°C
Q) Autoinflamabilitate In urma unui studiu In urma unui studiu privat nu au
privat nu au rezultat rezultat dovezi de auto-combustie:
dovezi de auto- substanta s-a topit la 134°C. La o
combustie valoare mai mica a acestei
temperaturi nu s-a produs auto-
combustia mostrei.
(m) | Constanta de disociere Constanta de disociere Constanta de disociere este
este mai mica de 0,6 raportatd la 0,10 la 21°C, iar un
(pKb) studiu modern, privat a obtinut o
valoare mai mica de 0,6.
9.2 Alte informatii

Nu avem alte date disponibile.

10.1 Reactivitate

10.2 Stabilitate chimica
In conditii normale de depozitare, manipulare si utilizare, produsul este stabil.
10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
Ureea reactioneaza cu hipocloritul de sodiu sau calciu cu formare de triclorura de azot exploziva.
10.4 Conditii de evitat
Temperatura - Incilzirea peste punctul de topire de 133°C

Sudarea si lucrul cu foc in instalatii care contin uree, fara a fi spalate s1 eliminate urmele de Ingragamant

in prealabil.
10.5 Materiale incompatibile

Contaminarea cu acizi tari (azotic, percloric) sau cu nitrati, oxidanti puternici, baze, azotati, hipocloriti de

sodiu sau calciu.
10.6 Produsi de descompunere periculosi

La incalzire poate genera gaze toxice (amoniac, oxizi de azot).

SECTIUNEA 10
STABILITATE SI REACTIVITATE

SECTIUNEA 11
INFORMATII TOXICOLOGICE

11.1 Informatii privind efectele toxicologice
11.1.1 Substante
Clasele de pericol relevante pentru care se furnizeaza informatii, sunt:
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Toxicocinetica (absorbtie, metabolism, distribuire si eliminare)
Absorbtia: Metoda - sobolan femela - expunere 5 zile
Rezultat - procentul de uree absorbita in experimentele in vivo a fost scazut, s-a absorbit mai putin de 3%
pe zi din doza aplicatd, doza totald absorbita fiind de 8,1%. Rezultate similare au fost obtinute si in
experimentele in vitro, doza totald absorbita dupa 5 zile fiind de 7,2%.
Informatii cu privire la oameni - Nu exista informatii disponibile. Manipularea ureei de corpul uman este
bine caracterizatd deoarece este un produs normal a catabolismului proteinelor si este produsa in mod
normal in cantitati mari.
Absorbtia dermala - s-au raportat valori pentru uree de 7,2 - 9,5%.
(a) Toxicitatea acuta
orald - sobolan mascul/femela - LD50: 14300 mg/kg corp (mascul)
LD50: 15000 mg/kg corp (femela)
- soarece mascul/femeld - LD50: 11500 mg/kg corp (mascul)
LD50: 13000 mg/kg corp (femeld)
- vite (Holstein & Shorthorn) mascul/femela - LDLo: 600 mg/kg corp (mascul/femeld)
- porc (cross-Landrace) mascul - LDLo: > 16000 mg/kg corp (mascul)
Valoarea utilizata pentru CSA: LD50 (oral): 14300 mg/kg corp
inhalare - Produsul este o substantd solida nevolatild sub forma de cristale cu o dimensiune a particulelor
>100 pm. Astfel, nu existi posibilitatea inhalarii. In plus, s-a demonstrat ca substanta are o toxicitate
foarte scazuta prin alte cai de expunere. Testarea toxicitatii acute la inhalare nu are un temei stiintific sau
bazat pe consideratii privind expunerea.
dermala - Ureea prezintd un nivel foarte scazut al toxicitatii acute pe cale orald, subcutanata si
intravenoasa la sobolan si soarece. Testarea toxicitatii dermale acute nu este justificata din punct de
vedere stiintific si din punct de vedere al sandtatii animalelor.
alte cai - sobolan mascul/femela (subcutanat) - LD50: 9400 mg/kg corp (mascul)
LD50: 8200 mg/kg corp (femela)
- sobolan (Wistar) mascul/femela (intravenos) - LD50: 5400 mg/kg corp
(mascul) si 5300 mg/kg corp (femeld)
- soarece mascul/femela (subcutanat) - LD50: 9200 mg/kg corp (mascul)
LD50: 10700 mg/kg corp (femela)
- soarece mascul/femela (intravenos dupa o singura doza)
LD50: 4600 mg/kg corp (mascul)
LD50: 5200 mg/kg corp (femela)
Informatii cu privire la oameni - Nu sunt informatii disponibile.
Justificare pentru clasificare sau neclasificare
Ureea are toxicitate foarte scazuta pe toate caile investigate. Nu sunt date disponibile pentru inhalare,
totusi se poate presupune o toxicitate scazutd si pentru aceasta cale de expunere. Nu se propune nici o
clasificare pentru toxicitatea acutd conform CLP.
Toxicitatea la doze repetate
oralda - NOAEL: 45000 ppm (mascul/femela sobolan (Fischer 344))
- NOAEL: 45000 ppm (mascul/femela soarece (C57BL))
Nu s-au observat efecte la expunerea la cea mai mare doza (4,5% in dietd).
Valoarea utilizatd pentru CSA (cale: orald): NOAEL: 2250 mg/kg corp/zi
inhalare - Substanta este un solid nevolatil sub forma de cristale cu o dimensiune a particulelor
> 0,1 mm. Astfel, nu exista potential de expunere prin inhalare.
dermala - nu s-a observat toxicitate data de dependenta de doza.
alte cdi - ureea a fost administrata timp de 45 de zile (la fiecare 8 ore) la ciine - subcronic (subcutanat)
3000 - 4000 mg/kg corp.
Toxicitate scazuta: cauzeaza cresterea diurezei si a moleselii.
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(b) Corodarea / Iritarea pielii
Informatii cu privire la animale: studiile aratd ca nu este iritant.
Informatii cu privire la oameni: ureea este folosita n compozitia cremelor pentru piele pentru tratarea
iritatiilor si astfel este putin probabil sa fie o substanta iritanta pentru oameni.
Iritatia pielii - la concentratii de 5-10%, dar si la concentratii pana la 25% sau mai mari ureea este folosita
adesea pentru tratarea pielii iritate/uscate, astfel se poate afirma ca ureea nu este iritanta pentru piele.
Datele cu privire la oameni i animale arata ca ureea nu este corosiva.
(c) Iritarea ochilor
Informatii cu privire la animale: studiile aratd ca nu este iritant
Informatii cu privire la oameni: nu exista date disponibile.
Iritarea ochilor: rezultatele unui studiu asupra iritdrii ochilor au demonstrat ca ureea nu trebuie clasificata
ca iritant pentru ochi.
(d) Sensibilizarea tractului respirator
Studiile demonstreaza ca ureea nu sensibilizeaza pielea si nici sistemul respirator.
(e) Mutagenicitatea
Date in vitro - Informatii cu privire la animale
Studiul - mutatiilor bacteriene (ex. testul Ames) (mutatie genetica)

- S. typhimurium TA 1538 (activare metabolica: cu si farad)

- E. coli WP2 uvr A (activare metabolica: cu si fard)

Doze: 5, 10, 50, 100, 500, 1000 and 5000 ng/placuta

- mutatiei genetice a celulelor la mamifere (mutatie geneticd)
Evaluarea rezultatelor: Negativ (cu si fard activare metabolica)
Testele au fost pozitive la - soarece pentru linfom celulele L5178Y

- test in vitro privind anomaliile cromozomiale la mamifere
- analiza pentru degradarea unui singur sir de AND prin elutie alcalina
Date in vivo - ureea nu este consideratd genotoxica.
Valoarea utilizata pentru CSA: toxicitatea genetica: negativ
Nu se propune o clasificare din punct de vedere al genotoxicitatii. Ureea este produsa de organism in
cantitdti mari ca produs rezultat normal al metabolismului si este prezenta in sange In concentratii mari.
Din acest motiv, ureea nu este considerata genotoxica.
Carcinogeneza
Informatii cu privire la oameni - nu sunt date disponibile.
Informatii cu privire la animale - nu s-au gasit dovezi de carcinogeneza in studiile de selectare
NCI pe sobolan si soarece

Valoarea utilizata pentru CSA (cale: orald): NOAEL: 2250 mg/kg corp/zi
Nu se propune o clasificare din punct de vedere al carcinogenezei. Rolul fiziologic al ureei si nivelul
produs de corpul uman indica faptul ca substanta nu este carcinogena.
(f) Cancerogenitatea - Nu figureaza 1n nici o evidentd a produselor suspectate a fi cancerigene.
(g) Toxicitatea pentru reproducere
Nu exista studii pe animale care sa prezinte dovezi clare cu privire la efectele asupra reproducerii.
Rezultatele studiilor disponibile nu atrag dupa sine o clasificare in conformitate cu Directiva 67/548/EEC.
Valoarea utilizata pentru CSA (cale: orald): LOAEL: 500 mg/kg corp/zi
Alte efecte - Nu existd dovezi de neurotoxicitate si imunotoxicitate in urma studiilor standard asupra
toxicitatii.
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SECTIUNEA 12
INFORMATII ECOLOGICE

12.1 Toxicitate
Comportament acvatic (inclusiv sedimentele)
Ureea are toxicitate foarte scazuta pentru organismele acvatice.
Toxicitate pe termen scurt la pesti
Pentru toxicitatea acuta la pesti si determinarea PNEC se iau in considerare urmatoarele informatii: ureea
are o toxicitate acuta foarte scazuta pentru pesti: valorile LC50 raportate se incadreaza in intervalul >6810
pana la 28000 mg/L
Valoarea utilizatd pentru CSA: LC50 pentru pestii de apa dulce: 6810 mg/L
Toxicitate pe termen lung la pesti
Ureea are o toxicitate scazutd pentru pesti: este un produs normal rezultat din catabolismul proteinelor,
astfel incat pestii si-au dezvoltat mecanisme eficiente de excretie. In plus, expunerea va fi limitata de
actiunea microorganismelor si incorporarea ureei in ciclul ureei.
Toxicitate pentru nevertebrate acvatice
Toxicitatea pe termen scurt
S-a demonstrat o toxicitate scdzuta pentru Daphnia, melcii de apd dulce si larvele de tantari.
Valoarea utilizata pentru CSA: EC50/LC50 pentru nevertebratele de apa dulce: 10000 mg/L
Toxicitatea pe termen lung
Ureea are o toxicitate scazutd pentru nevertebratele acvatice, iar expunerea va fi limitatd de actiunea
microorganismelor si incorporarea ureei in ciclul ureei.
Toxicitate pentru alge
Valoarea utilizata pentru CSA: EC10/LC10 sau NOEC pentru algele de apa dulce: 47 mg/L
Organisme din sedimente
Ureea este descompusa rapid de bacteriile din sol si sedimente si este asimilata in ciclul azotului.
Solubilitatea foarte mare n apa a ureei si gradul scazut de absorbtie indica de asemenea un nivel scazut
de expunere a organismelor din sedimente.
Alte organisme acvatice
Nu sunt disponibile date.
Calcularea PNEC - PNEC apa (apa dulce): 0,047 mg/L

PNEC apa (apa sdrata): 0.047 mg/L

PNEC apa (deversari intermitente): nu se propune o determinare separata

PNEC in sedimente: nu exista date disponibile, nu se determina

Mediul terestru

Ureea prezinta o toxicitate scazuta si este rapid asimilata in ciclul azotului prin intermediul
microorganismelor din sol; expunerea este astfel limitata.

Toxicitatea asupra macroorganismelor din sol cu exceptia artropodelor

Ureea ingragamant a redus numarul de rame si biomasa si a dus de asemenea la scaderea pH-ului, in
absenta amendarii pamantului cu calcar.

Toxicitatea asupra artropodelor din sol

Ureea prezinta o toxicitate scazutd si este rapid asimilata in ciclul azotului prin intermediul
microorganismelor din sol.

Toxicitatea pentru plantele terestre

Se estimeaza o toxicitate scazuta pentru plante: substanta este utilizata pe scara larga ca ingragamant,
avand un efect benefic asupra dezvoltarii plantelor.

Toxicitatea asupra microorganismelor din sol

Ureea prezinta o toxicitate scazutd pentru microorganisme deoarece este utilizatd ca nutrient si sursa de
azot.
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Toxicitatea asupra altor organisme terestre

Nu exista date disponibile.

Mediul atmosferic - Nu sunt date disponibile.

Activitatea microbiologica in sistemele de tratare ape reziduale

Toxicitatea la microorganismele acvatice

Pragul de toxicitate la uree, de 72 ore pentru Entosiphon sulcatum a fost de 29 mg/1, iar pragul de
toxicitate de 16 ore pentru Pseudomonas putidawas > 10000 mg/I1.

Ureea prezinta o toxicitate scazuta pentru microorganisme deoarece este utilizata ca nutrient si sursa de
azot. Nu se propune determinarea PNEC.

12.2 Persistenta si degradabilitate

Degradarea abiotica

Hidroliza - studiu nejustificat din punct de vedere stiintific

Ureea este stabila in solutii apoase. Pe baza unei evaludri teoretice a structurii moleculare hidroliza nu se
observa si nu se estimeaza.

Fotoliza — nu sunt date disponibile, deoarece nu sunt necesare

Fototransformare in aer, apa si sol - nu sunt date disponibile, deoarece nu sunt necesare

Biodegradare - in apa si sol - studiile arata ca ureea este usor biodegradabila

12.3 Potential de bioacumulare

Bioacumularea acvatica si terestra

Studiul nu este necesar datorita valorii scdzute a log Kow pentru uree, nu are potential de bioacumulare.
In plus, ureea este utilizata de specii de pesti ca nutrient si se excreta prin unele specii ca un produs de
catabolism proteic. Nu se estimeaza bioacumularea.

Otravirea secundard

Nu se preconizeaza otraviri secundare, deoarece ureea este usor biodegradabild, se metabolizeaza usor si
este eliminata de catre diferite organisme.

12.4 Mobilitate in sol

Adsorbtia / desorbtia

Gradul de adsorbtie a ureei in sol creste odatd cu cresterea concentratiei de azot in uree, iar coeficientii de
adsorbtie au valori cuprinse intre 0,037-0,064.

Volatilitatea - nu sunt date disponibile, dar este putin probabila.

Modelarea distributiei - nu sunt date disponibile; nu sunt necesare.

12.5 Rezultatele evaluarii PBT

Ureea nu este o substantd PBT, nici o substanta vPvB, deoarece nu sunt indeplinite criteriile PBT si
vPvB.

12.6 Alte efecte adverse

Nu exista informatii referitoare la alte efecte adverse asupra mediului.

SECTIUNEA 13
CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Reciclati produsul in conformitate cu reglementdrile locale in vigoare.

Deseurile de ambalaje contaminate cu uree, care nu mai pot fi folosite, se predau unei firme autorizate
pentru eliminarea deseurilor de ambalaje.

Prevederi relevante ale legislatiei UE si legislatiei nationale armonizata privind deseurile

Legislatia nationald in vigoare:

Legea 27/2007 privind aprobarea OUG 61/2006 pentru modificarea si completarea OUG 78/2000 privind
regimul deseurilor.

Legea 265/2006 - Legea protectiei mediului.
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Legea 167/2010 modifica HG 1872/2006 care modificd HG 621/2005 privind gestionarea ambalajelor si
deseurilor de ambalaje, Ordin MEC128/2004 aprobarea Listei de Standarde Romane, care adopta
Standardele Europene Armonizate referitoare la ambalaje si deseuri.

Hotararea 210/2007 care completeazd HG 856/2002 Evidenta gestiunii deseurilor si Aprobarea listei
cuprinzand deseurile inclusiv deseurile periculoase.

Legea securitatii i sanatatii in munca nr.319/2006, HG nr.1425/2006 pentru aprobarea Normei
metodologice de aplicare a prevederilor Legii securitatii $i sdnatatii in munca nr. 319/2006

modificat si completat de HG 955/2010 si HG nr.355/2007 privind supravegherea sanatatii lucratorilor.
Hotararea nr.1061/2008 privind transportul deseurilor periculoase si nepericuloase pe teritoriul Romaniei.
Legislatia UE in vigoare:

Regulamentul (CE) Nr.1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).

Acordul European referitor la transportul rutier international al marfurilor periculoase (ADR).
Regulament privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase (RID).

SECTIUNEA 14
INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT

Informatii privind clasificarea

Ureea nu este clasificata, conform UN Orange Book, RID, ADR, AND(R) si IMDG; ureea nu este
consideratd periculoasa la transport.

Capitolele 14.1;14.2;14.3;14.4 nu se aplica.

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

Nu sunt informatii disponibile.

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Produsul se ambaleaza 1n saci de polietilena sau saci dubli (polietilena si polipropilend) de 50 kg sau
poate fi livrat in vrac. Sacii de polietilena se inchid prin sudurd, iar cei de polipropilena prin coasere.
Produsul ambalat se identifica prin datele inscrise pe etichetd sau pe ambalaj. Datele de identificare
pentru produsul livrat in vrac sau in ambalaje ce depasesc 100 kg se mentioneaza in documente
insotitoare.

Fiecare livrare este insotita de declaratia de conformitate. La solicitarea clientului produsul este insotit de
raport de Incercare, iar la solicitarea expresa si de calculul de estimare a incertitudinii extinse a
rezultatului incercarii.

Tolerante: Producatorii nu vor folosi sistematic avantajul tolerantelor. Conform reglementarilor din
Regulamentul UE 2003/2003, anexa II, tolerantele sunt valori negative in procente de masa: N din uree
- 0,4%

Transportul se face in saci de 50 kg, la temperaturi cuprinse intre - 10 °C s1 +30 °C, mijloacele de
transport vor fi curate, uscate §i prevazute cu prelate impermeabile, fara parti ascutite care ar putea duce
la deteriorarea sacilor (tdiere sau spintecare), marfa trebuind a fi ferita de bataia directa a razelor solare.
Toate transporturile vor fi insotite obligatoriu de documentele de transport specifice produselor
transportate, in conformitate cu legislatia in vigoare.

14.7. Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la MARPOL 73/78 si Codul IBC

Nu este cazul.
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SECTIUNEA 15
INFORMATII PRIVIND REGLEMENTAREA

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii si al mediului specifice (specifica)

pentru substanta sau amestecul in cauza
Informatii relevante privind legislatia nationala
Legea securitatii i sanatatii in munca nr.319/2006, HG nr.1425/2006 pentru aprobarea Normei
metodologice de aplicare a prevederilor Legii securitatii si sdnatatii in munca nr. 319/2006 modificata si
completatd de HG 955/2010 si HG. nr.355/2007 privind supravegherea sdnatatii lucratorilor.
Legea 265/2006 pentru aprobarea OUG 195/2005 privind protectia mediului.
Hotararea nr.1391/2006 pentru aprobarea Regulamentului de aplicare a Ordonantei de Urgenta a
Guvernului nr.195/2002 privind circulatia pe drumurile publice, cu modificérile si completarile ulterioare.
HG 651/2003 pentru modificarea si completarea HG 716/2001 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata a ingrasamintelor chimice din productia interna si din import.
Informatii relevante privind legislatia UE
Regulamentul (CE) Nr.1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).
Regulamentul (CE) Nr.1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor 1 a amestecurilor.
Directiva 76/116/EEC (referitoare la ingrasaminte).
Reglementarile EC nr.2003/2003 ale Parlamentului European referitoare la ingrasdminte.
Acordul European referitor la transportul rutier international al marfurilor periculoase(ADR), editia 2009.
Regulament privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase (RID), editia 2009.
Reglementari privind transportul international maritim al marfurilor periculoase (IMDG).
15.2 Evaluarea securitatii chimice
S-a efectuat o evaluare a securitatii chimice (CSA), intocmindu-se un Raport de securitate chimica pentru
uree (CSR).

SECTIUNEA 16
ALTE INFORMATII

a) Evidentierea clara a informatiilor care au fost adaugate, sterse sau modificate

Numér revizie Data Numir pagina Evolutia informatiei

b) Legenda abrevierilor si a acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

FDS - Fisa cu Date de Securitate

ECHA - Agentia Europeana de Substante Chimice

CE - Comisia Europeana

ESIS - Sistemul de Informatii European de Substante Chimice

FE (EFMA) - Fertilizers Europe (Asociatia Europeana a Producatorilor de
ingrasaminte chimice)

REACH - Regulamentul (CE) Nr.1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului privind inregistrarea evaluarea, autorizarea $i restrictionarea
substantelor chimice
CSA - Evaluarea securitatii chimice
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CSR - Raport de securitate chimica

DNEL - Nivel Calculat Fara Efect

DMEL - Nivel Minim Fara Efect

PNEC - Concentratie Predictibila Fara Efect

LOAEL - Nivel minim al efectelor adverse

LOAEC - Concentratia minima la care nu se observa efecte adverse

ECETOC - Centrul European pentru Ecotoxicologie si Toxicologie pentru Chimicale

EUSES - Sistemul Uniunii Europene pentru evaluarea substantelor

EC50 - Concentratia materialului toxic pentru care 50% din organismele testate
supravietuiesc

LD50 - Doza letala pentru 50% din populatia sub testare

LC50 - Concentratie letala pentru 50% a populatiei in cadrul testului

PBT - Persistent, Bioacumulativ, Toxic

VPvB - Foarte Persistent, Foarte Bioacumulativ

MRR - Masuri de reducere a riscului

HG - Hotérare de Guvern

ouG - Ordonanta de Urgenta a Guvernului

SSM - Sanatatea si Securitatea In munca

PSI - Paza si Stingerea Incendiilor

ISCIR - Inspectia de Stat pentru Controlul Cazanelor Recipientelor sub Presiune
st Instalatiilor de Ridicat

ACGIH - Ghid de igiena industriald, mediu, sanatate

ADR - Acord European privind transportul international rutier al marfurilor
periculoase, editia 2009

RID - Regulament International privind transportul marfurilor periculoase pe
calea ferata, editia 2009

IMDG - Reglementari privind transportul international maritim al marfurilor
periculoase

MARPOL - Conventia Internationala privind Prevenirea Poludrii Mediului Marin de
catre nave

IBC - Codul International pentru constructia si echipamentul navelor pentru

transportul In vrac al produselor chimice periculoase

¢ ) Bibliografie

Studii conform Raportului de Securitate Chimica

Ghid pentru utilizarea in siguranta - Dosarul comun / individual de inregistrare la ECHA a

substantei

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene - Regulamentul (UE) nr.453/2010 al CE din 20.05.2010

EFMA - Ghid pentru intocmirea fiselor tehnice de securitate.

ESIS - European Chemical Substances Information System

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene - Regulamentul (CE) nr.1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind Inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH).

Nota :

Informatiile continute in aceasta fisa se bazeaza pe datele disponibile la momentul intocmirii.

Clientul si utilizatorul isi asuma toate riscurile privind utilizarea, manipularea si depozitarea acestui
produs. Nu exista conditii de garantie pentru produs in cazul manipuldrii, transportului §i depozitarii
neconforme cu precizarile din fisa tehnica si fisa cu date de securitate a produsului.
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