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1. SZAKASZ: Az anyagl/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosito

A termék formaja : Anyag

Anyagnév : Enalapril

Termékkod 1 201600338

Szinonimak . Enalapril, salts, hydrates, isomers and impurities where applicable

1.2. Az anyag vagy keverék Iényeges azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

1.2.1. Megfelel6 azonositott felhasznalasok

F6 hasznalati kategoria ;A terméket a gyarto kutatasi, elemzési és tudomanyos képzési célokra szanta.
Az anyag/készitmény felhasznalasa . Foglalkozasszer(i hasznalatra fenntartva
Funkcid/felhasznalasi kategéria . Laboratériumi vegyszerek

1.2.2. Ellenjavallt felhasznalasok

Hasznalati korlatozasok . Ne hasznadlja: Lenyelés, Belégzés, Bér

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

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. Siirg6sségi telefonszam

Sirg6sseégi telefonszam : +33(0)390215608

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék besorolasa

Osztalyozas a 1272/2008/EK rendelet szerint

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio, 2. kategéria H319
Célszervi toxicitas — ismétlédé expozicid, 2. kategoria H373
A H- és EUH-mondatok teljes szévegét lasd a 16. szakaszban

Kedvezétlen fiziko-kémiai hatasok, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
Meghatarozas szakvélemény és bizonyitas alapjan.
2.2. Cimkézési elemek

Cimkézés a 1272/2008/EK rendelet szerint [CLP]
Veszélyt jelzd piktogramok (CLP)

GHSO07 GHS08
Figyelmeztetés (CLP) : Figyelem
Figyelmezteté mondatok (CLP) : H319 - Sulyos szemirritaciot okoz.
H373 - Ismétlédé vagy hosszabb expozicio esetén (sziv-és érrendszer) karosithatja a
szerveket.
Ovintézkedésre vonatkozé mondatok (CLP) : P260 - A por belélegzése tilos.

P314 - Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P280 - Szemvédd hasznalata kotelezd.

P305+P351+P338 - SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté dvatos &blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az dblités folytatasa.
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Cimkézés e szerint:: mentesség a belsé csomagolas szamara, ahol a tartalom nem haladja meg a 10 ml-t
Veszélyt jelz6 piktogramok (CLP) :

GHS08

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevdkre vonatkozé adatok

Név Termékazonosito % Osztalyozas a 1272/2008/EK
rendelet szerint

Enalapril - <100 Eye Irrit. 2, H319
STOT RE 2, H373

A H- és EUH-mondatok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban

Nem alkalmazhat6

4. SZAKASZ: Els6segély-nyujtasi intézkedések

Elsésegélynyuijtas bérrel valo érintkezést kdvetéen : A terméket a lehet6 legjobban tordlje fel (tiszta, puha, nedvszivd anyagot hasznalva).
Elsésegélynyuijtas szemmel vald érintkezést . Elévigyazatossagbdl éblitse ki vizzel a szemet.
kovetben

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

5. SZAKASZ: Tlizoltasi intézkedések

A megfeleld oltdanyag : Tazolto takaro.

Thzveszély : lasd a 2.2-es pontot.

Oltasi szabaly : Haszndlja a megfelel6 eszkdzoket a szomszédos tiiz oltasahoz.
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6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1.1. Nem siirg6sségi ellaté6 személyzet esetében

Vészhelyzeti tervek : Keruljén minden szlikségtelen expoziciot.

6.1.2. A siirg6sségi ellatok esetében

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

lasd a 1-es pontot.

8. SZAKASZ: Az expozicio elleni védekezés/egyéni védelem

8.1.1 Foglalkozasi expozicios hatarértékeknek megfelel6 és biol6giai hatarértékeknek megfelelé6 nemzeti

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.2. Ajanlott monitoringeljarasokrol

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.3. Légszennyez6 anyag keletkezik

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

8.1.4. DNEL-értékeket és PNEC-értékeket

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.5. Ellen6rzé sav

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

8.2.1. Megfelel6 miiszaki ellendrzés

Megfelelé6 miiszaki ellenérzés:
Tartsa jol szell6z6 helyiségben. Altalaban kévetelmény a helyiség altalanos szellsztetése és a helyi elszivas.

8.2.2. Egyéni védbeszkozok

8.2.2.1. Szem- és arcvédelem

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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8.2.2.2. A bor védelme

Bor- és testvédelem:
laboratériumi kbpeny

Kézvédelem:
Védokesztyli

8.2.2.3. Légutak védelme
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
8.2.2.4. Héveszély

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2.3. Kornyezeti expoziciéo-ellenérzések

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

Halmazallapot

Szin

Kilsé jellemz&k

Szag

Szagkuszobérték
Olvadaspont

Fagyaspont
Forrasponttartomany
Tlzveszélyesség
Robbanasi hatarértékek
Als6 robbanasi hatarérték
Fels6 robbanasi hatarérték
Lobbanaspont
Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi hémérséklet
pH-érték

pH-érték, oldat
Viszkozitas, kinematikus
Oldékonysag

Megoszlasi koefficiens n-oktanol / viz (Log Kow)
Gb6znyomas

Gb6znyomas 50°C-on
Siriség

Relativ slriiség

Relativ géznyomas 20°C-on
Részecskeméret

9.2. Egyéb informaciok

. Szilard
: Nem all rendelkezésre

Por.

. Nem all rendelkezésre
: Nem all rendelkezésre
. Nem all rendelkezésre
. Nem all rendelkezésre
. Nem all rendelkezésre
. Nem all rendelkezésre
. Nem alkalmazhato

. Nem alkalmazhato

. Nem alkalmazhato

. Nem alkalmazhato

. Nem alkalmazhato

: Nem all rendelkezésre
: Nem all rendelkezésre
. Nem all rendelkezésre
. Nem alkalmazhato

: Viz:10-33,3 g/l

. Nem all rendelkezésre
: Nem all rendelkezésre
: Nem all rendelkezésre
: Nem all rendelkezésre
: Nem all rendelkezésre
. Nem alkalmazhato

. Nem all rendelkezésre

9.2.1. Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9.2.2. Egyéb biztonsagi jellemzok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakcidokészség

10.1. Reakciokészség

Normal kérilmények kozott stabil.
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Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Nem ismert.

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

Normal hasznalat mellett nincs. Lasd a 7. szakaszt.

Amikor a bomlasi pontig hevitik, veszélyes égéstermékek szabadulnak fel.

11. SZAKASZ: Toxikologiai adatok

Akut toxicitas (szajon at) : Nincs osztalyozva (A rendelkezésre allo adatok alapjan az osztalyozas kritériumai nem
teljesuinek)

Akut toxicias (b6ron at) : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Akut toxicitas (belégzés) : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Bérkorrézid/bérirritacio : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Sulyos szemkarosodas/szemirritacid : Sulyos szemirritaciét okoz.

Légzbszervi vagy bérszenzibilizacio : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Csirasejt-mutagenitas : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Rakkelté hatas : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Reprodukcids toxicitas 1 Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)

Ismétlédé expozicid utani célszervi toxicitas (STOT) : Ismétlédd vagy hosszabb expozicié esetén (sziv-és érrendszer) karosithatja a szerveket.

Aspiracios veszély . Nincs osztalyozva (Adatgy(ijtés technikailag lehetetlen)

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre

Okoldgia - altalanos : Nem jelent kulénos kockazatot a kdrnyezetre.
Veszélyes a vizi kérnyezetre, révid tavu (akut) : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)
Veszélyes a vizi kérnyezetre, hosszu tavu : Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)
(krénikus)

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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12.6. Endokrin karosité tulajdonsagok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12.7. Egyéb karos hatasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési moédszerek

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozé6 informaciok

ADR / IMDG / IATA el6irasainak megfelel6en
ADR IMDG IATA

14.1. UN-szam vagy azonosité szam

Nem alkalmazhat6 | Nem alkalmazhat6 | Nem alkalmazhat6

14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi megnevezés

Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhaté

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

Nem alkalmazhat6 | Nem alkalmazhat6 | Nem alkalmazhat6

14.4. Csomagolasi csoport

Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhaté

14.5. Kornyezeti veszélyek

Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhaté

Tovabbi informacidék nem allnak rendelkezésre

14.6. A felhasznalé6t érintd kiilonleges ovintézkedések

Szarazfoldon torténd szallitas
Nem alkalmazhaté

Tengeri uton torténé szallitas
Nem alkalmazhaté

Légi uton torténé szallitas
Nem alkalmazhat6
14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas

Nem alkalmazhat6

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informacidk

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

15.1.1. EU-elGirasok

REACH XVII. melléklet (korlatozasi feltételek)
Nem szerepel a REACH XVII. mellékletében
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REACH XIV. melléklet (engedélyezési lista)

Nem szerepel a REACH XIV. mellékletében (Engedélyezési lista)
REACH-jeldltek listaja (SVHC)

Nem szerepel a REACH jeloltek jegyzékében

PIC-rendelet (EU 649/2012, el6zetes tajékoztatason alapuld beleegyezés)

Nem alkalmazhaté.

POP-rendelet (EU 2019/1021, kdrnyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezé anyagok)

Nem alkalmazhaté.

Az 6zonréteget lebonté anyagokrol sz616 rendelet (EU 1005/2009)
Nem szerepel az 6zonlebontd anyagok jegyzékében (1005/2009/EU rendelet)

A robbanéanyag-prekurzorokrol sz616 rendelet (EU 2019/1148)

Nem tartalmaz a robbanéanyag-prekurzorok listdjan (a robbandanyag-prekurzorok forgalmazasaroél és felhasznalasarol szolé EU 2019/1148
rendelet) szerepl6é anyago(ka)t

Kabitoszer-prekurzorok szabalyozasa (EK 273/2004)

Nem tartalmaz a kabitoszer-prekurzorok listajan (a kabitészerek és pszichotrép anyagok tiltott eléallitasahoz hasznalt egyes anyagok gyartasarol
és forgalomba hozatalarél sz6l6 273/2004/EK rendelet) szereplé anyago(ka)t

15.1.2. Nemzeti el6irasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

A H és az EUH mondatok teljes szovege:

Eye Irrit. 2 Sulyos szemkarosodas/szemirritacio, 2. kategoria

H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

H373 Ismétl6dé vagy hosszabb expozicio esetén karosithatja a szerveket.
STOT RE 2 Célszervi toxicitas — ismétlédé expozicid, 2. kategdria

Biztonsagi adatlap (SDS), EU

NYILATKOZAT Az itt k6zolt informaciok altalunk megbizhatdnak tekintett forrasokbdl szarmaznak. Pontossagukat azonban semmiféle, kifejezett
vagy hallgatélagos médon nem garantaljuk
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