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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform
Stoffname
Produktcode
Synonyme

: Stoff

. 1-phenylethan-1-amine hydrochloride
1 202100377

: Levetiracetam impurity E CRS

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen
Keine weiteren Informationen verflgbar

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verfugbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

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. Notrufnummer

Notrufnummer

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

© +33(0)390215608

Einstufung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Akute Toxizitat (oral), Kategorie 4

Akute Toxizitat (dermal), Kategorie 4
Veratzung/Reizung der Haut, Kategorie 1

Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16

H302
H312
H314

Schadliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen

Keine weiteren Informationen verflgbar

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Gefahrenpiktogramme (CLP)

Signalwort (CLP)
Gefahrenhinweise (CLP)

Sicherheitshinweise (CLP)

GHS05 GHSO07

. Gefahr
: H302+H312 - Gesundheitsschadlich bei Verschlucken oder Hautkontakt.

H314 - Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

: P260 - Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P264 - Nach Gebrauch die Hande, Unterarme und das Gesicht griindlich waschen.
P270 - Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehérschutz
tragen.

P301+P312 - BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohisein GIFTINFORMATIONSZENTRUM
oder Arzt anrufen.
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P301+P330+P331 - BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspulen. KEIN Erbrechen
herbeifuihren.
P302+P352 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.
P304+P340 - BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen.
P305+P351+P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
spulen.
P310 - Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P312 - Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P321 - Besondere Behandlung (siehe erganzende Erste-Hilfe-Anleitung auf diesem
Kennzeichnungsetikett).
P330 - Mund ausspllen.
P362+P364 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.
P405 - Unter Verschluss aufbewahren.
P501 - Inhalt/Behalter einer Sammelstelle fir gefahrliche oder spezielle Abfalle, in
Ubereinstimmung mit lokalen, regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften
zufiihren.

Kennzeichnung gemaf: Ausnahme fiir Innenverpackung, bei der die Inhalte 10ml nicht Gberschreiten

Gefahrenpiktogramme (CLP) :

fap

GHS05

2.3. Sonstige Gefahren

Keine weiteren Informationen verflgbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe

Name Produktidentifikator % Einstufung gemaR Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

1-phenylethan-1-amine hydrochloride - 100 Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=500

mg/kg Kérpergewicht)

Acute Tox. 4 (Dermal), H312 (ATE=1100
mg/kg Kérpergewicht)

Skin Corr. 1, H314

Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16

3.2. Gemische

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Keine weiteren Informationen verfligbar

4.2. Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfigbar

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine weiteren Informationen verflgbar
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ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekéampfung

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1.1. Nicht fur Notfalle geschultes Personal

Keine weiteren Informationen verfugbar

6.1.2. Einsatzkrafte

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfliigbar

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1.1 Nationale Grenzwerte fir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Keine weiteren Informationen verfugbar

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren
Keine weiteren Informationen verfluigbar

8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfugbar

8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfuigbar

03/04/2023 (Ausgabedatum) DE (Deutsch) 3/8



1-phenylethan-1-amine hydrochloride

Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

8.1.5. Control banding

Keine weiteren Informationen verflgbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

8.2.2. Personliche Schutzausristung

Keine weiteren Informationen verflgbar

8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Keine weiteren Informationen verflgbar

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand

Farbe

Geruch

Geruchsschwelle
Schmelzpunkt
Gefrierpunkt

Siedepunkt
Entzundbarkeit
Explosionsgrenzen
Untere Explosionsgrenze
Obere Explosionsgrenze
Flammpunkt
Zindtemperatur
Zersetzungstemperatur
pH-Wert

pH Lésung

Viskositat, kinematisch
Léslichkeit
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow)
Dampfdruck

Dampfdruck bei 50°C
Dichte

Relative Dichte

Relative Dampfdichte bei 20°C
PartikelgroRe

9.2. Sonstige Angaben

9.2.1. Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische KenngrofRen

Keine weiteren Informationen verflgbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Keine weiteren Informationen verflgbar

10.2. Chemische Stabilitat

Keine weiteren Informationen verfiigbar

Fest

Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht anwendbar
Nicht verflgbar
Nicht verfugbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verflgbar
Nicht verfugbar
Nicht anwendbar
Nicht verflgbar
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Keine weiteren Informationen verfluigbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Akute Toxizitat (Oral) . Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken.
Akute Toxizitat (Dermal) . Gesundheitsschéadlich bei Hautkontakt.
Akute Toxizitat (inhalativ) : Nicht eingestuft

Atz-/Reizwirkung auf die Haut . Verursacht schwere Veratzungen der Haut.
Schwere Augenschéadigung/-reizung : Kann vermutlich schwere Augenschaden verursachen
Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
Keimzellmutagenitét : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
Karzinogenitét : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter . Nicht eingestuft (Fehlende Daten)
Exposition

Aspirationsgefahr : Nicht eingestuft (Fehlende Daten)

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) : Nicht eingestuft
Nicht schnell abbaubar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfluigbar

Keine weiteren Informationen verfugbar
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Sicherheitsdatenblatt

gemaR REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

12.7. Andere schadliche Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfigbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Keine weiteren Informationen verflgbar

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Gemal ADR/IMDG / IATA/ ADN / RID

ADR

IMDG IATA

ADN

RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

UN 1759

UN 1759 UN 1759

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

14.2. Ordnungsgemafe UN-Versandbezeichnung

ATZENDER FESTER
STOFF, N.A.G.

ATZENDER FESTER
STOFF, N.A.G.

Corrosive solid, n.o.s.

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Eintragung in das Beforderungspapier

UN 1759 ATZENDER

UN 1759 ATZENDER

UN 1759 Corrosive solid,

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

FESTER STOFF, N.A.G., FESTER STOFF, N.A.G., n.o.s., 8, Il
8, Ill, (E) 8, lll
14.3. Transportgefahrenklassen
8 8 8 Nicht anwendbar Nicht anwendbar

&

8

&

8

&

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren

Umweltgefahrlich: Nein

Umweltgefahrlich: Nein
Meeresschadstoff: Nein

Umweltgefahrlich: Nein

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Keine zusétzlichen Informationen verfugbar

14.6. Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Verwender

Landtransport
Klassifizierungscode (ADR)
Sondervorschriften (ADR)
Begrenzte Mengen (ADR)
Freigestellte Mengen (ADR)

Verpackungsanweisungen (ADR) :
Sondervorschriften fur die Verpackung (ADR) : B3

. C10
;274
: 5kg
: El1

P002, IBC08, LP02, RO01

Sondervorschriften fur die Zusammenpackung : MP10
(ADR)
Anweisungen flr ortsbewegliche Tanks und Tl

Schittgut-Container (ADR)

Sondervorschriften fur ortsbewegliche Tanks und : TP33

Schittgut-Container (ADR)
Tankcodierung (ADR)

: SGAV, L4BN
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Fahrzeug fur die Beférderung in Tanks o AT
Beforderungskategorie (ADR) © 3
Sondervorschriften fur die Beférderung — lose . VC1, VC2, AP7
Schittung (ADR)

Nummer zur Kennzeichnung der Gefahr : 80

(Kemlerzahl)
Orangefarbene Tafeln

Tunnelbeschréankungscode (ADR) . E

Seeschiffstransport

Sonderbestimmung (IMDG) 1 223,274
Begrenzte Mengen (IMDG) : 5kg
Freigestellte Mengen (IMDG) : E1
Verpackungsanweisungen (IMDG) : P002, LPO2
IBC-Verpackungsanweisungen (IMDG) . 1BC0O8
Sondervorschriften fur GroRpackmittel (IMDG) : B3
Tankanweisungen (IMDG) Tl
Besondere Bestimmungen fur Tanks (IMDG) : TP33
EmS-Nr. (Brand)  F-A
EmS-Nr. (Unbeabsichtigte Freisetzung) . S-B
Staukategorie (IMDG) DA
Eigenschaften und Bemerkungen (IMDG) : Verursacht Veratzungen der Haut, der Augen und der Schleimhéute.
Lufttransport

PCA freigestellte Mengen (IATA) : E1

PCA begrenzte Mengen (IATA) 1 Y845
PCA begrenzte max. Nettomenge (IATA) . 5kg

PCA Verpackungsvorschriften (IATA) ;860

PCA Max. Nettomenge (IATA) . 25kg
CAO Verpackungsvorschriften (IATA) . 864
CAO Max. Nettomenge (IATA) : 100kg
Sondervorschriften (IATA) : A3, A803
ERG-Code (IATA) : 8L

Binnenschiffstransport
Nicht anwendbar

Bahntransport
Nicht anwendbar

14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemafR IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fur den Stoff oder das
Gemisch

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschréankungsliste)
Nicht in REACH-Anhang XVII gelistet

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Nicht in REACH-Anhang XIV (Zulassungsliste) gelistet

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Nicht in der REACH-Kandidatenliste gelistet
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PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)

Nicht anwendbar.

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)

Nicht anwendbar.

Ozon-Verordnung (1005/2009)

Nicht in der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009) gelistet

Verordnung zu Ausgangsstoffen fur Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 tiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fir Explosivstoffe) gelistet sind

Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)

Enthélt keine Stoffe, die auf der Drogenausgangsstoff-Liste (Verordnung EG 273/2004 Uber die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Substanzen, die bei der unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen verwendet werden) gelistet sind

15.1.2. Nationale Vorschriften
Keine weiteren Informationen verflgbar

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine weiteren Informationen verflgbar

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungshinweise:
Einstufung des Stoffs oder Gemischs.

Vollstandiger Wortlaut der H- und EUH-Satze:

Acute Tox. 4 (Dermal) Akute Toxizitat (dermal), Kategorie 4

Acute Tox. 4 (Oral) Akute Toxizitat (oral), Kategorie 4

H302 Gesundheitsschéadlich bei Verschlucken.

H312 Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt.

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.
Skin Corr. 1 Veratzung/Reizung der Haut, Kategorie 1

Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

ABLEHNUNG DER HAFTUNG Wir haben die in diesem Datenblatt enthaltenen Informationen von Quellen bezogen, die wir fir zuverlassig halten.
Die Richtigkeit der ausdrucklichen oder konkludenten Information kann nicht gewahrleistet werden.
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