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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotteen ryhmittely . Aine

Aineen nimi : 1-phenylethan-1-amine hydrochloride
Tuotekoodi : 202100377

Synonyymit : Levetiracetam impurity E CRS

1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella

1.2.1. Merkitykselliset tunnistetut kaytot
Muita tietoja ei ole saatavissa

1.2.2. Kaytot, joita ei suositella

Muita tietoja ei ole saatavissa

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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. Hatapuhelinnumero

Hatanumero © +33(0)390215608

KOHTA 2: Vaaran yksildinti

2.1. Aineen tai seoksen luokitus

Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Valiton myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 4 H302
Valiton myrkyllisyys (ihon kautta), kategoria 4 H312
lhosyovyttavyys/ihoarsytys, kategoria 1 H314

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

Fysikaalis-kemialliset, terveyteen ja ymparistéon kohdistuvat haittavaikutukset

Muita tietoja ei ole saatavissa

2.2. Merkinnat

Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Varoitusmerkit (CLP)
GHS05 GHSO07
Huomiosana (CLP) : Vaara
Vaaralausekkeet (CLP) : H302+H312 - Haitallista nieltyna tai joutuessaan iholle.
H314 - Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa.
Turvalausekkeet (CLP) . P260 - Ala hengita pélya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

P264 - Pese kadet, kyynarvarret ja kasvot huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P270 - Sydminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettaessa.

P280 - Kayta
suojakasineité/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulonsuojainta.
P301+P312 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
tai laékariin, jos ilmenee pahoinvointia.
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P301+P330+P331 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.
P302+P352 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella.
P304+P340 - JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.
P305+P351+P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehd& helposti. Jatka
huuhtomista.
P310 - Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lagkariin.
P312 - Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin, jos ilmenee
pahoinvointia.
P321 - Erityishoitoa tarvitaan (katso taydentavat ensiapuohjeet pakkauksen merkinngissa).
P330 - Huuhdo suu.
P362+P364 - Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttod.
P405 - Varastoi lukitussa tilassa.
P501 - Havita siséaltd/pakkaus vaarallisten tai erikoisjatteiden keruupisteeseen paikallisten,
alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten sdannosten mukaisesti.

Merkinnat seuraavan mukaisesti:: poikkeus sisapakkauksille, jos sisaltd ei ylita 10 ml

Varoitusmerkit (CLP)
o
GHSO05
2.3. Muut vaarat
Muita tietoja ei ole saatavissa
KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
3.1. Aineet
Nimi Tuotetunniste % Luokitus asetuksen (EY) N:o
1272/2008 [CLP] mukaisesti
1-phenylethan-1-amine hydrochloride - 100 Acute Tox. 4 (suun kautta), H302

(ATE=500 mg/kg ruumiinpainoa)
Acute Tox. 4 (lhon kautta), H312
(ATE=1100 mg/kg ruumiinpainoa)
Skin Corr. 1, H314

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

3.2. Seokset

Ei sovellettavissa

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Muita tietoja ei ole saatavissa

4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittdmat etta viivastyneet

Muita tietoja ei ole saatavissa

4.3. Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellista apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet

Muita tietoja ei ole saatavissa
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KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1.1. Muu kuin pelastushenkilékunta

Muita tietoja ei ole saatavissa

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 8: Altistumisen ehkadiseminen ja henkilénsuojaimet

8.1.1 Kansalliset tyoperaisen altistumisen ja biologiset raja-arvot

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.2. Suositelluista altistumisen seurantamenetelmista

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.3. Syntyy ilmansaasteita

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.4. DNEL ja PNEC
Muita tietoja ei ole saatavissa
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8.1.5. Control banding (kemikaaliriskien hallinta)
Muita tietoja ei ole saatavissa
8.2. Altistumisen ehkaiseminen

8.2.1. Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet
Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2.2. Henkilénsuojaimet

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2.3. Ympariston altistumisen hallinta

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto : Kiinted

Vari . Ei saatavilla

Haju . Ei saatavilla
Hajukynnys . Ei saatavilla
Sulamispiste . Ei saatavilla
Jaatymispiste . Ei saatavilla
Kiehumispiste . Ei saatavilla
Syttyvyys . Ei saatavilla
Ré&jahdysraja-arvot . Ei sovellettavissa
Alempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Ylempi réjahdysraja . Ei sovellettavissa
Leimahduspiste . Ei sovellettavissa
Itsesyttymislampétila . Ei sovellettavissa
Hajoamislampétila . Ei saatavilla

pH . Ei saatavilla

pH liuos . Ei saatavilla
Viskositeetti, kinemaattinen . Ei sovellettavissa
Liukoisuus . Ei saatavilla
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Kow) . Ei saatavilla
Hoéyrynpaine . Ei saatavilla
HoOyrynpaine 50°C:ssa . Ei saatavilla
Tiheys . Ei saatavilla
Suhteellinen tiheys . Ei saatavilla
Suhteellinen hoyryntiheys 20°C:n lampétilassa . Ei sovellettavissa
Hiukkaskoko . Ei saatavilla

9.2. Muut tiedot

9.2.1. Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot
Muita tietoja ei ole saatavissa

9.2.2. Muut turvallisuusominaisuudet

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1. Reaktiivisuus
Muita tietoja ei ole saatavissa
10.2. Kemiallinen stabiilisuus

Muita tietoja ei ole saatavissa
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Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

Valiton myrkyllisyys (suun kautta) . Haitallista nieltyna.

Valiton myrkyllisyys (ihon kautta) . Haitallista joutuessaan iholle.
Valiton myrkyllisyys (hengitysteitse) : Ei luokiteltu
Ihosydvyttévyys/ihoarsytys : Voimakkaasti ihoa syodvyttavaa.
Vakava silmévaurio/silméa-arsytys : Oletetaan aiheuttavan vakavia silméavaurioita
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen . Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Sukusolujen periméa vaurioittavat vaikutukset : Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Syopaa aiheuttavat vaikutukset . Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset . Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen : Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen . Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)
Aspiraatiovaara . Ei luokiteltu (Tiedot puuttuvat)

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympaéristolle

Vaarallisuus vesiympaéristolle, lyhytaikainen (valiton) : Ei luokiteltu
Vaarallisuus vesiymparistolle, pitkaaikainen : Ei luokiteltu
(krooninen)

Ei nopeasti hajoava

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa
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12.7. Muut haitalliset vaikutukset

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 13: Jétteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1. Jatteenkasittelymenetelmat

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 14: Kuljetustiedot

maaraysten mukaisesti ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. YK-numero tai tunnistenumero
UN 1759 UN 1759 UN 1759 Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

SYOVYTTAVA KIINTEA
AINE, N.O.S.

CORROSIVE SOLID,
N.O.S.

Corrosive solid, n.o.s.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Kuljetusasiakirjan kuvaus

UN 1759 SYOVYTTAVA

UN 1759 CORROSIVE

UN 1759 Corrosive solid,

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

KIINTEA AINE, N.O.S., 8, SOLID, N.O.S., 8, 1l n.o.s., 8, Il
1, (E)
14.3. Kuljetuksen vaaraluokat
8 8 8 Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

&

8

&

8

&

8

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

14.4. Pakkausryhma

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

14.5. Ympaéristdvaarat

Ympéristolle vaarallinen: Ei

Ympéristolle vaarallinen: Ei
Merta saastuttava aine: Ei

Ymparistolle vaarallinen: Ei

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

Maakuljetus

Luokituskoodi (ADR) : C10
Erityismaaraykset (ADR) . 274
Rajoitetut maarat (ADR) : 5kg
Poikkeusmaérat (ADR) : E1
Pakkaustavat (ADR) : P002, IBC08, LP02, RO01
Erityispakkausmaaraykset (ADR) : B3
Yhteenpakkaamismaaraykset (ADR) : MP10
Sailididen ja irtotavarakonttien soveltamisehdot Tl

(ADR)

Sailididen ja irtotavarakonttien erityismaaraykset : TP33

(ADR)

Sailiokoodi (ADR) : SGAV, L4BN
Ajoneuvo sailidkuljetuksissa AT
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Kuljetuskategoria (ADR) : 3
Kuljetukseen liittyvéat erityismaaraykset - Irtotavara  : VCL1, VC2, AP7
(ADR)

Vaaran tunnusnumero (Kemler-nro) : 80

Oranssikilpi

Tunnelirajoituskoodi (ADR)

Merikuljetukset

Erityismaaraykset (IMDG) 1 223,274
Rajoitetut maarat (IMDG) : 5kg
Vapautetut méarat (IMDG) : E1
Pakkausohjeet (IMDG) : P002, LPO2
IBC-pakkausohjeet (IMDG) . 1BCO8
IBD-sé&nnoston erityismaaraykset (IMDG) : B3
Sailioita koskevat ohjeet (IMDG) Tl
Sailioita koskevat erityismaaraykset (IMDG) : TP33
Hatéatiedotteen numero (tulipalo)  F-A
Hatéatiedotteen numero (vuoto) . S-B
Lastauskategoria (IMDG) DA
Ominaisuudet ja huomiot (IMDG) . Causes burns to skin, eyes and mucous membranes.
IImakuljetus

PCA Vapautetut maarat (IATA) : E1

PCA Rajoitetut maarat (IATA) : Y845
PCA rajoitetun maaran suurin sallittu maara (IATA) : 5kg

PCA pakkausohjeet (IATA) . 860

PCA suurin sallittu maara (IATA) . 25kg
CAO pakkausohjeet (IATA) . 864
CAO suurin sallittu nettomaara (IATA) : 100kg
Erityismaaraykset (IATA) : A3, A803
ERG-koodi (IATA) : 8L

Jokikuljetukset
Ei sovellettavissa

Rautatiekuljetus
Ei sovellettavissa

14.7. Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti

Ei sovellettavissa

KOHTA 15: Lainsaadantda koskevat tiedot

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosaanndkset tai -lainsaddanto
15.1.1. EU-sdannokset ja maaraykset

REACH-asetuksen liite XVII (rajoitusehdot)
Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XVII

REACH-asetuksen liite XIV (lupaluettelo)
Ei lueteltu REACH-asetuksen liitteessa XIV (lupaluettelo)

REACH-kandidaattiluettelo (SVHC)
Ei lueteltu REACH-kandidaattiluettelossa

PIC-asetus (EU 649/2012, etukéateen ilmoitettu suostumus)

Ei soveltuva.
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POP-asetus (EU 2019/1021, Pysyvat orgaaniset haitta-aineet)

Ei soveltuva.

Asetus Otsonikerrosta heikentavisté aineista (EU 1005/2009)

Ei lueteltu Otsonikerrosta heikentavien aineiden luettelossa (asetus EU 1005/2009).)

Asetus rajahteiden lahtdaineiden markkinoille saattamisesta ja kaytdsta (EU 2019/1148)

Ei sisélla rgjahteiden lahtdaineiden luettelossa lueteltuja aineita (asetus EU 2019/1148 rajahteiden lahtdaineiden markkinoille saattamisesta ja
kaytosta).

Asetus huumausaineiden lahtdaineiden markkinoille saattamisesta ja kaytdsta (EC 273/2004)

Ei sisélla huumausaineiden lahtéaineiden luettelossa (asetus (EY) N:o 273/2004 tiettyjen huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laittomaan
valmistukseen kaytettavien aineiden valmistuksesta ja markkinoille saattamisesta) lueteltuja aineita.

15.1.2. Kansalliset maaraykset

Muita tietoja ei ole saatavissa

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 16: Muut tiedot

Osoitus muutoksesta:
Aineen tai seoksen luokitus.

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti:

Acute Tox. 4 (Ilhon kautta) | Valiton myrkyllisyys (ihon kautta), kategoria 4

Acute Tox. 4 (suun Valiton myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 4

kautta)

H302 Haitallista nieltyna.

H312 Haitallista joutuessaan iholle.

H314 Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa.
Skin Corr. 1 lhosyovyttavyys/inoarsytys, kategoria 1

Kayttoturvallisuustiedote (SDS), EU

VASTUUVAPAUSLAUSEKE Téassa kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot ovat peraisin luotettavina pitdmistamme lahteistd. Emme kuitenkaan
anna suoraa tai valillista takuuta niiden paikkansapitavyydesta.
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