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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktets form : Stof

Stoffets navn . Baclofen impurity C

Kemisk navn : Di-baclofen-urea-di-cyclohexylammonium salt
Produktkode 1 202100166

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Vigtigste anvendelseskategori 1 Produktet er bestemt for forskning, analyse og videnskabelige uddannelse.
Anvendelse af stoffet/blandingen . Forbeholdt erhvervsmaessig brug
Funktion eller anvendelseskategori . Laboratoriekemikalier

1.2.2. Anvendelser der frarades

Anvendelsesbegraensninger . Ma ikke anvendes: Indtagelse, Indanding, Hud

1.3. Naermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet

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. Nodtelefon
Ngdtelefonnummer : +33(0)390215608

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Akut toksicitet (oral), kategori 3 H301
Hudaetsning/hudirritation, kategori 2 H315
Alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 2 H319
Luftvejssensibilisering, kategori 1 H334
Hudsensibilisering, kategori 1 H317
Specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori 3, irritation af H335
luftvejene

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

Fysisk-kemiske, sundhedsmaessige og miljgmaessige skadevirkninger
Bestemmelse ved ekspertudtalelse og evidens.

2.2. Markningselementer

Mazerkning ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Farepiktogrammer (CLP)

GHS06 GHSO08
Signalord (CLP) : Fare
Faresaetninger (CLP) : H301 - Giftig ved indtagelse.

H315 - Forarsager hudirritation.
H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion.
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Sikkerhedssaetninger (CLP)

H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation.
H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedrastsbesvaer ved indanding.
H335 - Kan forarsage irritation af luftvejene.

: P261 - Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

P264 - Vask haender, underarme og ansigt grundigt efter brug.

P270 - Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

P271 - Brug kun udendgrs eller i et rum med god udluftning.

P272 - Tilsmudset arbejdstaj bar ikke fiernes fra arbejdspladsen.

P280 - Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/hgreveern.
P284 - Anvend andedraetsvaern.

P301+P310 - | TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgéende til en GIFTINFORMATION
eller en lege.

P302+P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

P304+P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vejrtreekningen lettes.

P305+P351+P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning.
P312 - Kontakt GIFTINFORMATION eller leege i tilfeelde af ubehag.

P321 - Saerlig behandling (se supplerende farstehjaelpsinstruktion pa denne etiket).
P330 - Skyl munden.

P332+P313 - Ved hudirritation: Seg lsegehjeelp.

P333+P313 - Ved hudirritation eller udslet: S@g laegehjeelp.

P337+P313 - Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjzelp.

P342+P311 - Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege.
P362+P364 - Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.
P403+P233 - Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket.
P405 - Opbevares under las.

P501 - Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med lokale, regionale,
nationale og/eller internationale love ved et indsamlingssted for farligt eller specielt affald.

Meerkning i henhold til: undtagelse for indvendig emballage hvor indholdet ikke overstiger 10 ml

Farepiktogrammer (CLP)

2.3. Andre farer

Ingen tilgeengelige oplysninger

S

GHS06 GHS08

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer

Navn

Produktidentifikator % Klassificering ifelge Forordning
(EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Di-baclofen-urea-di-cyclohexylammonium salt

- <100 Acute Tox. 3 (Oral), H301 (ATE=145
mg/kg kropsveegt)

Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319

Resp. Sens. 1, H334

Skin Sens. 1, H317

STOT SE 3, H335

Fuld tekst for H- og EUH-erkleeringer: se afsnit 16

3.2. Blandinger

Ikke anvendelig
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PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjalpsforanstaltninger

Forstehjeelp efter indanding : Flyt til frisk luft. Giv den bergrte person mulighed for at indande frisk luft.

Forstehjeelp efter hudkontakt : Fjern mest muligt ved aftgrring (med en ren, blad absorberende klud). Vask med store
meengder vand tilsat renggringsmiddel.

Forstehjeelp efter gjenkontakt : Hold gjene abne og skyl med vand.

Forstehjeelp efter indtagelse : Skyl munden. Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lzege. Laegetilsyn igennem

lzengere tid kan veere indiceret.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger : Mulighed for forsinkede virkninger.
Symptomer/virkninger efter indanding . Utilstreekkelige data.
Symptomer/virkninger efter hudkontakt . Utilstreekkelige data.
Symptomer/virkninger efter gjenkontakt . Utilstreekkelige data.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjalp og sarlig behandling er ngdvendig

Sag laegehjeelp. Fremvis om muligt denne seddel, eller i mangel heraf emballagen eller etiketten.

PUNKT 5: Brandbekaempelse
5.1. Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler . Brandslukningsteeppe.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare . Se afsnit 2.2.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Brandslukningsinstruktioner . Brug egnede midler til at bekaempe omgivende brande.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer
Almene forholdsregler : Undga enhver direkte kontakt med produktet. Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer : Brug egnet beskyttelsesbeklzedning, handsker og @jen- eller ansigtsvaern.
6.1.2. For indsatspersonel

Ingen tilgeengelige oplysninger

6.2. Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning

Rengaringsprocedurer . Garanter at affald opsamles og lagres et sikkert sted. Gagr omhyggeligt rent. Vask rester,
som ikke kan opsamles, med: Natriumhypochloritoplgsning.

6.4. Henvisning til andre punkter

Ingen tilgeengelige oplysninger
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PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Yderligere farer under behandlingen : Brugerne gares yderligere opmaesrksomme pa de risici, der eventuelt kan Igbes, hvis et
produkt anvendes til andre formal end de, det er beregnet til.

Forholdsregler for sikker handtering . Materialet bgr handteres med forsigtighed. Undga enhver direkte kontakt med produktet.
Materialet ber handteres i stinkskab, nar det er muligt.

Hygiejniske foranstaltninger : Produktet skal handteres ifglge god arbejdshygiejne og sikkerhedsprocedurer.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger . Overhold geeldende bestemmelser.
Lagerbetingelser . Opbevares under Ias.

7.3. Szerlige anvendelser

Se afsnit 1.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

8.1.1 Nationale greensevardier for erhvervsmaessig eksponering og biologiske graensevardier
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.2. Anbefalede malemetoder

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.3. Luftforurenende stoffer, der dannes under foreskrevet anvendelse
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.4. DNEL-vaerdier og PNECvardier

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2. Eksponeringskontrol

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:
Opbevares i et godt ventileret lokale. M& kun anvendes under emhaette med indbygget filter. Hgjeffektivt partikelfilter (HEPA filter).

8.2.2. Personlige vaernemidler
8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt

Beskyttelse af gjne:
Sikkerhedsbriller. DIN EN 166

8.2.2.2. Beskyttelse af hud

Beskyttelse af krop og hud:
Brug kemikaliebestandig beskyttelsesbekleedning. DIN EN 13034

Beskyttelse af haender:
Kemikaliebestandige beskyttelseshandsker. ISO 374-1

8.2.2.3. Andedraetsvaern

Andedratsvaern:

Ved stavdannelse: stavmasker med filtertype P3. DIN EN 140 & 149. Produkt pa veeskeform: Aerosolmaske. Baer vejrtreekningsapparat hvis udsat
for dampe/stgv/aerosoler

8.2.2.4. Farer ved opvarmning

Ingen tilgeengelige oplysninger
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8.2.3. Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljoet

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form . Fast

Farve . Ikke tilgeengeligt
Lugt . Ikke anvendelig.
Lugtgreense . lkke tilgeengeligt
Smeltepunkt . lkke tilgeengeligt
Frysepunkt . lkke tilgeengeligt
Kogepunkt : lkke tilgeengeligt
Antzendelighed . lkke tilgeengeligt
Eksplosionsgreenser . lkke anvendelig

Nedre eksplosionsgraense
@vre eksplosionsgraense
Flammepunkt
Selvantaendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
pH

pH af oplgsning

Viskositet, kinematisk

. lkke anvendelig
. lkke anvendelig
. lkke anvendelig
. lkke anvendelig
: lkke tilgeengeligt
: lkke tilgeengeligt
: lkke tilgeengeligt
. lkke anvendelig

Oplgselighed : lkke tilgeengeligt
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow) . Ikke tilgaengeligt
Damptryk . Ikke tilgeengeligt
Damptryk ved 50°C . Ikke tilgeengeligt
Massefylde . Ikke tilgeengeligt

Relativ massefylde
Relativ dampteethed ved 20°C
Partikelstarrelse:

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
Ingen tilgeengelige oplysninger

9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Stabil under normale forhold.

10.2. Kemisk stabilitet

Ingen tilgeengelige oplysninger

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Ingen tilgeengelige oplysninger

10.4. Forhold, der skal undgas
Ingen tilgeengelige oplysninger

10.5. Materialer, der skal undgas

Ingen ved normal brug. Se afsnit 7.

. Ikke tilgeengeligt
. lkke anvendelig
. Ikke tilgeengeligt
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Udvikler farlige reggasser under nedbrydning ved opvarmning.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

Akut toksicitet (oral) . Giftig ved indtagelse.
Akut toksicitet (hud) . lkke klassificeret (Manglende data)
Akut toksicitet (indanding) . lkke klassificeret (Manglende data)
Di-baclofen-urea-di-cyclohexylammonium salt
LD50 oral rotte 145 mg/kg
Hudaetsning/-irritation . Forarsager hudirritation.
Alvorlig gjenskade/gjenirritation . Forarsager alvorlig gjenirritation.

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering : Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedreetsbesveer ved indanding. Kan
forarsage allergisk hudreaktion.

Kimcellemutagenicitet . lkke klassificeret (Manglende data)
Carcinogenicitet . Ikke klassificeret (Manglende data)
Reproduktionstoksicitet : lkke klassificeret (Manglende data)

Enkel STOT-eksponering . Kan forarsage irritation af luftvejene.

Gentagne STOT-eksponeringer : lkke klassificeret (Manglende data)
Aspirationsfare . lkke klassificeret (Teknisk umuligt at fa fat i data)

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 12: Miljgoplysninger

Miljg - generelt . Farligt affald. Brug egnede bortskaffelsesbeholdere.
Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut) . Ikke klassificeret (Manglende data)
Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk) . Ikke klassificeret (Manglende data)

Ikke hurtigt nedbrydeligt

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

©
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PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Regional affaldsforordning . Destrueres i overensstemmelse med geeldende lokale/nationale sikkerhedsregler.
Produkt/Emballage-bortskaffelse . Ma ikke kommes i kloakken. Produktet og dets beholder skal bortskaffes til et
indsamlingssted for farligt affald og specialaffald.

PUNKT 14: Transportoplysninger

| overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

UN 2811 UN 2811 UN 2811

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

GIFTIGT ORGANISK FAST | TOXIC SOLID, ORGANIC, Toxic solid, organic, n.o.s.
STOF, N.O.S. N.O.S.

Beskrivelse i transportdokument

UN 2811 GIFTIGT UN 2811 TOXIC SOLID, UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, Ill
ORGANISK FAST STOF, | ORGANIC, N.O.S., 6.1, Ill
N.O.S., 6.1, Ill, (E)

14.3. Transportfareklasse(r)

6.1 6.1 6.1
6 6
14.4. Emballagegruppe
I | I | 1
14.5. Miljofarer
Miljgfarlig: Nej Miljgfarlig: Nej Miljgfarlig: Nej

Marin forureningsfaktor: Nej

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

14.6. Szrlige forsigtighedsregler for brugeren

Vejtransport

Klassifikationskode (ADR) : T2

Seerlige bestemmelser (ADR) 1 274,614
Begraensede meengder (ADR) . 5kg

Undtagne maengder (ADR) : E1
Emballeringsforskrifter (ADR) : P002, IBC08, LP02, RO01
Seerlige emballeringsbestemmelser (ADR) : B3
Bestemmelser om sammenpakning (ADR) : MP10
Anvisninger for tanke og bulkcontainere (ADR) I

Seerlige bestemmelser for tanke og bulkcontainere : TP33

(ADR)

Tankkode (ADR) : SGAH, L4BH
Seerlige bestemmelser for tanke (ADR) : TU15, TE19
Karetgij til transport i tank o AT
Transportkategori (ADR) : 2

Seerlige bestemmelser for transport - Bulk (ADR) . VC1,VC2, AP7
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Seerlige bestemmelser for transport - Paleesning, : CV13,CVv28
aflaesning og handtering (ADR)

Seerlige bestemmelser for transport - : 89
Gennemfarelse (ADR)

Farenummer (Kemler nr.) : 60

Orange identifikationsband

Tunnelrestriktionskode (ADR)

Sofart

Seerlige bestemmelser (IMDG) 1 223,274
Begraensede meengder (IMDG) : 5kg
Undtagne maengder : E1
Emballeringsforskrifter (IMDG) : P002
Emballagevejledning for IBC (IMDG) : IBCO8
Seerlige bestemmelser for IBC'er (IMDG) : B3
Tankanvisninger (IMDG) I
Tank seerlige bestemmelser (IMDG) : TP33
EmS-nr. (Brand) : F-A
EmS-nr. (Udslip) : S-A
Stuvningskategori (IMDG) A
Egenskaber og bemaerkninger (IMDG) : Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.
Luftfart

PCA undtagne maengder (IATA) : E1
PCA begreensede maengder (IATA) : Y645
PCA begreenset meengde max. nettomaengde : 10kg
(IATA)

PCA emballagevejledning (IATA) : 670
PCA max. nettomaengde (IATA) : 100kg
CAO emballagevejledning (IATA) . 677
CAO max. nettomaengde (IATA) : 200kg
Seerlige bestemmelser (IATA) : A3, A5
ERG-kode (IATA) : 6L

14.7. Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Szerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo
15.1.1. EU-regler

REACH Bilag XVII (Restriktions-betingelser)

Ikke opfert pA REACH Bilag XVII

REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

Ikke opfert pa REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

REACH kandidatliste (SVHC)

Ikke opfert pa listen over REACH-kandidater

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent (forudgaende informeret samtykke))

Ikke relevant.

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants (persistente organiske miljagifte))

Ikke relevant.
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Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget (EU 1005/2009)
Ikke opfert pa listen over stoffer, der nedbryder ozonlaget (Forordning EU 1005/2009)

Forordningen udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EU 2019/1148)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over udgangsstoffer til eksplosivstoffer (Forordning EU 2019/1148 om markedsfering og anvendelse af
udgangsstoffer til eksplosivstoffer)

Forordning om narkotikaprakursorer (EF 273/2004)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over narkotikapraekursorer (Forordning EF 273/2004 om narkotikapraekursorer)

15.1.2. Nationale regler

Ingen tilgeengelige oplysninger
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 16: Andre oplysninger

H- og EUH-szetningernes fulde ordlyd:

Acute Tox. 3 (Oral) Akut toksicitet (oral), kategori 3

Eye Irrit. 2 Alvorlig gjenskade/gjenirritation, kategori 2

H301 Giftig ved indtagelse.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H334 Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

Resp. Sens. 1 Luftvejssensibilisering, kategori 1

Skin Irrit. 2 Hudaetsning/hudirritation, kategori 2

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering, kategori 3, irritation af luftvejene

Sikkerhedsdatablad (SDS), EU

ANSVARSFRALZAGGELSE Oplysningerne i dette datablad stammer fra kilder, der efter vor overbevisning er palidelige. Vi yder dog ingen garanti,
hverken direkte eller indirekte, for at de er ngjagtige.
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