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European Directorate  Direction européenne

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

1.1. Termékazonositéd

A termék formaja : Anyag

Anyagnév . 1-phenylethan-1-amine hydrochloride
Termékkod : 202100377

Szinonimak . Levetiracetam impurity E CRS

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

1.2.1. Megfelel6 azonositott felhasznalasok

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

1.2.2. Ellenjavallt felhasznalasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

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. Siirgésségi telefonszam

Silirg6sségi telefonszam : +33(0)390215608

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék besorolasa

Osztalyozas a 1272/2008/EK rendelet szerint

Akut toxicitas (szajon at), Kategoria 4 H302
Akut toxicitas (b6ron at), 4. kategoria H312
B&rmaras/bérirritacio, 1. kategoria H314

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

Kedvezétlen fiziko-kémiai hatasok, az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

2.2. Cimkézési elemek

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

GHS05 GHSO07
Figyelmeztetés (CLP) : Veszély
Figyelmeztet6 mondatok (CLP) : H302+H312 - Lenyelve vagy bérrel érintkezve artalmas.
H314 - Sulyos égési sérllést és szemkarosodast okoz.
Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok (CLP) . P260 - A por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzése tilos.

P264 - A hasznalatot kdvetéen a kezet, alkart és az arcot -t alaposan meg kell mosni.
P270 - A termék haszndlata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P280 - Védobkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd/hallasvédelem hasznalata kotelez6.
P301+P312 - LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P301+P330+P331 - LENYELES ESETEN: A széjat ki kell &bliteni. TILOS hanytatni.
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P302+P352 - HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.
P304+P340 - BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.
P305+P351+P338 - SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd 6vatos oblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
P310 - Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P312 - Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P321 - Szakellatas (lasd kiegészitd els6segély utasitas a cimkén).
P330 - A szajat ki kell 6bliteni.
P362+P364 - A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.
P405 - Elzarva tarolando.
P501 - A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes vagy specialis hulladékok
gy(jtéhelyén, a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen.
Cimkézés e szerint:: mentesség a belsé csomagolas szamara, ahol a tartalom nem haladja meg a 10 ml-t
Veszélyt jelzé piktogramok (CLP) :

GHS05

2.3. Egyéb veszélyek

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevékre vonatkozé adatok

3.1. Anyagok

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

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

mg/testtémeg-kilogramm)

Acute Tox. 4 (B6éron at), H312 (ATE=1100
mg/testtémeg-kilogramm)

Skin Corr. 1, H314

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

3.2. Keverékek

Nem alkalmazhat6

4. SZAKASZ: Elsésegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre

5. SZAKASZ: Tlzoltasi intézkedések

5.1. Oltéanyag

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii kornyezetbe jutas esetén

6.1.1. Nem silirg6sségi ellato személyzet esetében

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

6.1.2. A siirgosségi ellatok esetében

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8. SZAKASZ: Az expozicié elleni védekezés/egyéni védelem

8.1.1 Foglalkozasi expozicios hatarértékeknek megfelel6 és biolégiai hatarértékeknek megfelelé6 nemzeti

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.2. Ajanlott monitoringeljarasokrél
Kiegészit6 informéacié nem all rendelkezésre
8.1.3. Légszennyez6 anyag keletkezik

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.4. DNEL-értékeket és PNEC-értékeket
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.5. Ellenérzé sav

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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8.2. Az expozicio6 elleni védekezés

8.2.1. Megfelelé miiszaki ellenérzés

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2.2. Egyéni védbeszkozok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2.3. Kdrnyezeti expozicio-ellendrzések

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkoz6 informaciok

Halmazallapot : Szilard

Szin . Nem all rendelkezésre
Szag . Nem all rendelkezésre
Szagkiszobérték . Nem all rendelkezésre
Olvadéaspont . Nem all rendelkezésre
Fagyaspont . Nem all rendelkezésre
Forrasponttartomany . Nem all rendelkezésre
Tlzveszélyesség : Nem all rendelkezésre
Robbanasi hatarértékek . Nem alkalmazhat6
Also robbanési hatarérték . Nem alkalmazhat6
Felsé robbanasi hatarérték . Nem alkalmazhat6
Lobbanaspont . Nem alkalmazhat6
Ongyulladasi hémérséklet . Nem alkalmazhat6
Bomlasi hémérséklet Nem all rendelkezésre

pH-érték
pH-érték, oldat
Viszkozitas, kinematikus

Nem all rendelkezésre
Nem all rendelkezésre
Nem alkalmazhatd

Oldékonyséag . Nem all rendelkezésre
Megoszlasi koefficiens n-oktanol / viz (Log Kow) . Nem all rendelkezésre
Gbéznyomas . Nem all rendelkezésre
Gbéznyomas 50°C-on . Nem all rendelkezésre
Sirliség . Nem all rendelkezésre
Relativ siirliség . Nem all rendelkezésre
Relativ géznyomas 20°C-on . Nem alkalmazhat6

Részecskeméret . Nem all rendelkezésre

9.2. Egyéb informéciok

9.2.1. Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozo informaciok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9.2.2. Egyéb biztonsagi jellemz6k

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakci6készség

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre
10.2. Kémiai stabilitas

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre
10.3. A veszélyes reakciok lehetésége

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre
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Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

oxikologiai adatok

Akut toxicitas (szajon at) . Lenyelve artalmas.

Akut toxicias (béron at) . Bérrel érintkezve artalmas.

Akut toxicitas (belégzés) : Nincs osztalyozva
Bérkorrozié/bérirritacio : Sulyos égési sériilést okoz.

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio . Feltételezhetd, hogy sulyos szemkarosodast okoz
Légzbszervi vagy bérszenzibilizacio : Nincs osztalyozva (Hidnyzé adatok)
Csirasejt-mutagenitas : Nincs osztalyozva (Hidnyz6 adatok)
Rakkelté hatas : Nincs osztalyozva (Hidnyz6 adatok)
Reprodukciés toxicitas : Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)
Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)
Ismétlédé expozicid utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva (Hianyz6 adatok)
Aspiracios veszély . Nincs osztalyozva (Hianyzé adatok)

Kiegészit6 informacioé nem all rendelkezésre

12. SZAKASZ: Okologiai adatok

Veszélyes a vizi kdrnyezetre, révid tavu (akut) : Nincs osztalyozva
Veszélyes a vizi kérnyezetre, hossz( tava . Nincs osztalyozva
(krénikus)

Lassan lebomlé anyag

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészité informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre
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13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési moédszerek

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

14. SZAKASZ: Széllitdsra vonatkoz6 informaciok

ADR /IMDG / IATA / ADN / RID el6irasainak megfelel6en

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-szam vagy azonositd szam
UN 1759 UN 1759 UN 1759 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato

14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi megnevezés

MARO SZILARD ANYAG,
M.N.N.

CORROSIVE SOLID,
N.O.S.

Corrosive solid, n.o.s.

Nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhatd

Fuvarokmany leirasa

UN 1759 MARO SZILARD

UN 1759 CORROSIVE

UN 1759 Corrosive solid,

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

ANYAG, M.N.N., 8, lll, (E) SOLID, N.O.S., 8, 11l n.o.s., 8, lll
14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)
8 8 8 Nem alkalmazhat6 Nem alkalmazhatd

&

8

&

&

8

Nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhatd

14.4. Csomagoléasi csoport

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

14.5. Kdrnyezeti veszélyek

Koérnyezetre veszélyes:
Nem

Koérnyezetre veszélyes:
Nem
Tengeri szennyez§ anyag:
Nem

Kérnyezetre veszélyes:
Nem

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

Tovabbi informaciék nem allnak rendelkezésre

14.6. A felhasznalét érinté kiilonleges ovintézkedések

Szarazfoldon torténé szallitas

Osztalyozasi kod (ADR) : C10
Kulénleges elbirasok (ADR) . 274

Korlatozott mennyiség (ADR) . 5kg
Engedményes mennyiség (ADR) : E1
Csomagolasi utasitasok (ADR) : P002, IBCO8, LP02, RO01
Kulénleges csomagolasi el6irasok (ADR) : B3
Egybecsomagolasi eldirasok (ADR) : MP10

Mobil tartany és dmlesztettaru-konténer utasitasok : T1

(ADR)

Kulénleges eldirasok a mobil tartanyokra és az : TP33
Omlesztettarukonténerekre (ADR)

Tartanykod (ADR) : SGAV, L4BN
Jarmi a tartanyos szallitashoz AT

Szallitasi kategéria (ADR) © 3

Kulénleges elbirasok az dmlesztett szallitasra : VC1, VC2, AP7
(ADR)

Veszélyt jelolé szam (Kemler szam) : 80
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Narancssarga tablak

Alagutkorlatozasi kod (ADR)

Tengeri tuton torténé szallitas

Kulénleges eléirasok (IMDG) 1 223,274
Korlatozott mennyiség (IMDG) : 5kg
Engedményes mennyiség (IMDG) : El1
Csomagolasi utasitasok (IMDG) . P002, LP02
Csomagolasi eléirasok GRV (IMDG) : IBCO8

IBC kiilénleges el6irasok (IMDG) : B3
Tartanyokra vonatkozé utasitasok (IMDG) ©T1
Tartanyokra vonatkozo kulénleges elGirasok : TP33
(IMDG)

EmS-szam (tliz) © F-A
EmS-szam (kidmlés) : S-B
Rakodasi kategéria (IMDG) A
Tulajdonsagok és észrevételek (IMDG) . Causes burns to skin, eyes and mucous membranes.

Légi aton torténd szallitas

Engedményes mennyiségek utasszallité és : E1
teherszallit6 repulégépen (IATA)

Korlatozott mennyiségek utasszallité és 1 Y845
teherszallito repulégépen (IATA)

Maximalis nett6 mennyiség korlatozott . 5kg

mennyiségnél utasszallito és teherszallité
repulégépen (IATA)

Csomagolasi utasitas utasszallité és teherszallitd . 860
repulégépen (IATA)

Maximalis netté mennyiség utasszallito és . 25kg
teherszallito repulégépen (IATA)

Csomagolasi el6irasok csak teherszallitd : 864
repllégépen (IATA)

Maximalis nettd6 mennyiség csak teherszallito : 100kg
repllégépen (IATA)

Kulénleges elbirasok (IATA) : A3, A803
ERG-kdd (IATA) 8L

Belfoldi folyami szallitas
Nem alkalmazhatd

Vasuti szallitas
Nem alkalmazhatd

14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas

Nem alkalmazhatd

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészséguigyi és kérnyezetvédelmi
elbirasok/jogszabalyok

15.1.1. EU-el6irasok

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

REACH XIV. melléklet (engedélyezési lista)
Nem szerepel a REACH XIV. mellékletében (Engedélyezési lista)
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REACH-jel6ltek listaja (SVHC)
Nem szerepel a REACH jeldltek jegyzékében

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

Nem alkalmazhato.

POP-rendelet (EU 2019/1021, kérnyezetben tartésan megmaradoé szerves szennyez6 anyagok)
Nem alkalmazhat6.

Az 6zonréteget lebontd anyagokrdél sz6l6 rendelet (EU 1005/2009)

Nem szerepel az 6zonlebonté anyagok jegyzékében (1005/2009/EU rendelet)

A robbanéanyag-prekurzorokrél sz6l6 rendelet (EU 2019/1148)

Nem tartalmaz a robban6anyag-prekurzorok listajan (a robbanéanyag-prekurzorok forgalmazasarél és felhasznalasarél sz616 EU 2019/1148
rendelet) szerepl6é anyago(ka)t

Kabitészer-prekurzorok szabalyozasa (EK 273/2004)

Nem tartalmaz a kabitészer-prekurzorok listajan (a kabitészerek és pszichotrép anyagok tiltott eléallitdsahoz 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

Utalasok véltozasra:
Az anyag vagy keverék besorolasa.

A H és az EUH mondatok teljes szdvege:

Acute Tox. 4 (B6ron at) Akut toxicitas (b6ron at), 4. kategoria

Acute Tox. 4 (Szajon at) | Akut toxicitas (szajon at), Kategéria 4

H302 Lenyelve artalmas.

H312 Bérrel érintkezve artalmas.

H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
Skin Corr. 1 B&rmaras/bdrirritacid, 1. kategoria

Biztonséagi adatlap (SDS), EU

NYILATKOZAT Az itt kbz6lt informacidk altalunk megbizhaténak tekintett forrasokbdl szarmaznak. Pontossagukat azonban semmiféle, kifejezett
vagy hallgatélagos médon nem garantaljuk
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