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Sikkerhedsdatablad
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Udgivelsesdato: 03/04/2023 Version: 1.0

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

1.1. Produktidentifikator

Produktets form . Stof

Stoffets navn : (1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-2-[(2RS)-6-fluoro-3,4-
dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-hydroxyethylJamino]ethan-1-ol

Produktkode 1 202100175

Synonymer : Nebivolol impurity D

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

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Vigtigste anvendelseskategori . 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. Neermere oplysninger om leverandgren 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. Ngdtelefon

Nadtelefonnummer © +33(0)390215608

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

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

Akut toksicitet (oral), kategori 4 H302
Akut toksicitet (dermal), kategori 4 H312
Akut toksicitet (indanding), kategori 4 H332
Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 1 H410

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

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

2.2. Meerkningselementer

Meerkning ifglge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Farepiktogrammer (CLP)

¥

GHSO07 GHS09
Signalord (CLP) : Advarsel
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(1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-
2-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-
hydroxyethyllamino]ethan-1-ol

Sikkerhedsdatablad

i henhold til REACH-forordningen (EF) 1907/2006 sendret ved forordning (EU) 2020/878

Faresaetninger (CLP) . H302+H312+H332 - Farlig ved indanding, hudkontakt eller indanding.
H410 - Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
Sikkerhedssaetninger (CLP) : P261 - Undga indanding af pulver/rag/gas/tdge/damp/spray.

P264 - Vask heender, 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.
P273 - Undga udledning til miljget.
P280 - Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse/harevaern.
P301+P312 - | TILFALDE AF INDTAGELSE: Kontakt GIFTLINJEN eller lzege i tilfeelde af
ubehag.
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.
P312 - Kontakt GIFTINFORMATION eller lzege i tilfaelde af ubehag.
P321 - Seerlig behandling (se supplerende ferstehjeelpsinstruktion pa denne etiket).
P330 - Skyl munden.
P362+P364 - Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden genanvendelse.
P391 - Udslip opsamles.
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
Ingen meerkning pakreevet

2.3. Andre farer

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer
Navn Produktidentifikator % Klassificering ifglge Forordning
(EF) nr. 1272/2008 [CLP]
(1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1- - <100 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=500
benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-2-[(2RS)-6-fluoro-3,4- mg/kg kropsvaegt)
dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2- Acute Tox. 4 (Dermal), H312 (ATE=1100
hydroxyethyl]lamino]ethan-1-ol mg/kg kropsvaegt)
Acute Tox. 4 (Indanding), H332 (ATE=1.5
mg/l/4h)
Aquatic Chronic 1, H410

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

3.2. Blandinger

Ikke anvendelig

PUNKT 4: Fgrstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af farstehjeelpsforanstaltninger

Farstehjeelp efter hudkontakt . Fjern mest muligt ved aftarring (med en ren, blgd absorberende klud).
Farstehjeelp efter gjenkontakt . Skyl gjnene med vand for en sikkerheds skyld.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Ingen tilgeengelige oplysninger
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(1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-
2-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-
hydroxyethyllamino]ethan-1-ol

Sikkerhedsdatablad

i henhold til REACH-forordningen (EF) 1907/2006 aendret ved forordning (EU) 2020/878

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 5: Brandbekaempelse

Egnede slukningsmidler : Brandslukningstaeppe.

Brandfare : Se afsnit 2.2.

Brandslukningsinstruktioner . Brug egnede midler til at bekeempe omgivende brande.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer : Undga enhver ungdvendig eksponering.

6.1.2. For indsatspersonel

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

Ingen tilgeengelige oplysninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

Se afsnit 1.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1.1 Nationale greenseveaerdier for erhvervsmaessig eksponering og biologiske greenseveaerdier

Ingen tilgeengelige oplysninger

©
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(1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-
2-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-
hydroxyethyllamino]ethan-1-ol

Sikkerhedsdatablad

i henhold til REACH-forordningen (EF) 1907/2006 sendret ved forordning (EU) 2020/878

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-veerdier og PNECveerdier

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. Der kreeves normalt bade generel rumventilation og lokaludsugning.

8.2.2. Personlige vaernemidler

8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt
Ingen tilgeengelige oplysninger
8.2.2.2. Hudveern

Beskyttelse af krop og hud:
kittel

Beskyttelse af haender:
Beskyttelseshandsker

8.2.2.3. Andedreaetsbeskyttelse

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2.2.4. Farer ved opvarmning

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2.3. Begraensning og overvagning af miljgeksponeringen

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 tilgeengeligt
Lugtgreense : lkke tilgeengeligt
Smeltepunkt : lkke tilgeengeligt
Frysepunkt : lkke tilgeengeligt
Kogepunkt : lkke tilgeengeligt

Antaendelighed
Eksplosionsgraenser

Nedre eksplosionsgraense
@vre eksplosionsgraense
Flammepunkt
Selvanteendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
pH

pH af oplasning

Viskositet, kinematisk

: lkke tilgeengeligt
. lkke anvendelig
. lkke anvendelig
;. lkke anvendelig
;. lkke anvendelig
;. lkke anvendelig
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
. lkke tilgeengeligt
;. lkke anvendelig
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(1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-
2-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-
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Sikkerhedsdatablad

i henhold til REACH-forordningen (EF) 1907/2006 sendret ved forordning (EU) 2020/878

Oplgselighed . Ikke tilgeengeligt
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log Kow) . lkke tilgeengeligt
Damptryk . Ikke tilgeengeligt
Damptryk ved 50°C . lkke tilgeengeligt
Massefylde . Ikke tilgeengeligt
Relativ massefylde . Ikke tilgeengeligt
Relativ dampteethed ved 20°C . lIkke anvendelig
Partikelstarrelse: . Ikke tilgeengeligt

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende 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 kendt.

10.4. Forhold, der skal undgas
Ingen tilgeengelige oplysninger

10.5. Materialer, der skal undgas

Ingen ved normal brug. Se afsnit 7.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Udvikler farlige reggasser under nedbrydning ved opvarmning.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet (oral) . Farlig ved indtagelse.
Akut toksicitet (hud) . Farlig ved hudkontakt.
Akut toksicitet (indanding) . Farlig ved indanding.
Hudaetsning/-irritation . lkke klassificeret
Alvorlig gjenskade/gjenirritation . lkke klassificeret
Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering : lkke klassificeret
Kimcellemutagenicitet . lkke klassificeret
Carcinogenicitet . lkke klassificeret
Reproduktionstoksicitet . Ikke klassificeret
Enkel STOT-eksponering . Ikke klassificeret
Gentagne STOT-eksponeringer . lkke klassificeret
Aspirationsfare . lkke klassificeret
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(1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-
2-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-
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Sikkerhedsdatablad
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11.2. Oplysninger om andre farer

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Miljg - generelt

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut)
Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk)
Ikke hurtigt nedbrydeligt

12.2. Persistens og nedbrydelighed
Ingen tilgeengelige oplysninger

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
Ingen tilgeengelige oplysninger

12.4. Mobilitet i jord

Ingen tilgeengelige oplysninger

: Udger ingen specifik miljgrisiko.
. Ikke klassificeret

. Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ingen tilgeengelige oplysninger

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen tilgeengelige oplysninger

12.7. Andre negative virkninger

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 14: Transportoplysninger

| overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA

ADR IMDG IATA
14.1. UN-nummer eller ID-nummer
UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

MILIGFARLIGT FAST STOF, N.O.S.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

Environmentally hazardous substance, solid,
n.o.s.

Beskrivelse i transportdokument

UN 3077 MILJGFARLIGT FAST STOF, N.O.S,,

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS

UN 3077 Environmentally hazardous

9,1, (-) SUBSTANCE, SOLID, N.O.S., 9, lll, MARINE substance, solid, n.o.s., 9, lll
POLLUTANT
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(1RS)-1-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-[[(2SR)-
2-[(2RS)-6-fluoro-3,4-dihydro-2H-1-benzopyran-2-yl]-2-
hydroxyethyllamino]ethan-1-ol
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ADR IMDG IATA

14.3. Transportfareklasse(r)

14.4. Emballagegruppe

14.5. Miljgfarer

Miljgfarlig: Ja Miljafarlig: Ja

Marin forureningsfaktor: Ja

Miljafarlig: Ja

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

Vejtransport

Klassifikationskode (ADR) : M7
Seerlige bestemmelser (ADR) : 274, 335, 375, 601
Begreensede maengder (ADR) . 5kg
Undtagne meaengder (ADR) : E1
Emballeringsforskrifter (ADR) : P002, IBC08, LP02, R001
Seerlige emballeringsbestemmelser (ADR) . PP12, B3
Bestemmelser om sammenpakning (ADR) : MP10
Anvisninger for tanke og bulkcontainere (ADR) : T1, BK1, BK2, BK3
Seerlige bestemmelser for tanke og bulkcontainere  : TP33
(ADR)
Tankkode (ADR) : SGAV, LGBV
Karetgj til transport i tank AT
Transportkategori (ADR) : 3
Seerlige bestemmelser for transport - Kolli (ADR) © V13
Seerlige bestemmelser for transport - Bulk (ADR) : VC1, VC2
Seerlige bestemmelser for transport - Paleesning, : CV13
afleesning og handtering (ADR)
Farenummer (Kemler nr.) : 90
Orange identifikationsband :

90

3077

Tunnelrestriktionskode (ADR) Do-

Sgfart

Seerlige bestemmelser (IMDG) 1 274, 335, 966, 967, 969

Begreensede maengder (IMDG) : 5kg

Undtagne maengder : E1
Emballeringsforskrifter (IMDG) : LP02, POO2
Seerlige emballagebestemmelser (IMDG) : PP12
Emballagevejledning for IBC (IMDG) . 1BCO8

Seerlige bestemmelser for IBC'er (IMDG) . B3
Tankanvisninger (IMDG) : BK1, BK2, BK3, T1
Tank seerlige bestemmelser (IMDG) : TP33

EmS-nr. (Brand) . F-A

EmS-nr. (Udslip) . S-F
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Stuvningskategori (IMDG) A
Stuvning og adskillelse (IMDG) © Sw23
Luftfart

PCA undtagne maengder (IATA) : E1
PCA begreensede maengder (IATA) : Y956
PCA begreenset meengde max. nettomeengde . 30kgG
(IATA)

PCA emballagevejledning (IATA) : 956
PCA max. nettomaengde (IATA) : 400kg
CAO emballagevejledning (IATA) . 956
CAO max. nettomeengde (IATA) : 400kg
Seerlige bestemmelser (IATA) : A97, A158, A179, A197
ERG-kode (IATA) : oL

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
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)

Liste over REACH-kandidater (SVHC)
Ikke opfert pa listen over REACH-kandidater

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent(tidligere oplyst indhold))

Ikke relevant.

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants(vedvarende organisk forurening))
Ikke relevant.

Forordning om ozonfortynding (EU 1005/2009)

Ikke opfert pa listen over ozonfortynding (Forordning EU 1005/2009):

Forordning om forstadier til spreengstoffer (EU 2019/1148)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over forstadier til spraengstoffer (Forordning EU 2019/1148 angaende lancering pa markedet og brug af
forstadier til spreengstoffer)

Forordning om forstadier til narkotika (EC 273/2004)

Indeholder ingen stof(fer) opfart pa listen over forstadier til narkotika (Forordning EC 273/2004 om fremstilling og lancering pa markedet af visse
stoffer brugt i den illegale fremstilling af narkotika og psykotropiske stoffer)

15.1.2. Nationale regler
Ingen tilgeengelige oplysninger
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Ingen tilgeengelige oplysninger
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PUNKT 16: Andre oplysninger

H- og EUH-seetningernes fulde ordlyd:

Acute Tox. 4 (Dermal) Akut toksicitet (dermal), kategori 4

Acute Tox. 4 (Indanding) | Akut toksicitet (indanding), kategori 4

Acute Tox. 4 (Oral) Akut toksicitet (oral), kategori 4

Aquatic Chronic 1 Farlig for vandmiljget — kronisk fare, kategori 1

H302 Farlig ved indtagelse.

H312 Farlig ved hudkontakt.

H332 Farlig ved indanding.

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

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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