e e g3l l-phenylethan-1-amine hydrochloride
s i L, Sikkerhetsdatablad

& HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE 1 henhold til REACH-forskriften (EF) 1907/2006 som oppdatert av forskrift (EU) 2020/878
Utgivelsesdato: 03/04/2023 Versjon: 1.0

AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

1.1. Produktidentifikator

European Directorate  Direction européenne

Produktets form : Stoff

Stoff-navn : 1-phenylethan-1-amine hydrochloride
Produktkode : 202100377

Synonymer : Levetiracetam impurity E CRS

1.2. Relevante identifiserte bruksomrader for stoffet eller stoffblandingen og bruk som frarades

1.2.1. Relevante, identifiserte bruksomrader

Ingen ytterligere informasjon foreligger

1.2.2. Bruk som frarades

Ingen ytterligere informasjon foreligger

1.3. Opplysninger om leverandgren av sikkerhetsdatabladet

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. Ngdtelefonnummer

Nadtelefon © +33(0)390215608

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1. Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen

Klassifisering iht. forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Akutt giftighet (oral) Kategori 4 H302
Akutt giftighet (ved hudkontakt) Kategori 4 H312
Etsende/irriterende for huden, Kategori 1 H314

Hele teksten med H- og EUH-erklaeringer: se del 16

Negative fysiokjemiske virkninger pd menneskers helse og miljget
Ingen ytterligere informasjon foreligger

2.2. Merkingselementer

Merking i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Farepiktogrammer (CLP)
GHSO05 GHSO07
Signalord (CLP) . Fare
Faresetning (CLP) : H302+H312 - Farlig ved svelging eller hudkontakt.
H314 - Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.
Sikkerhetssetninger (CLP) . P260 - Ikke innand stav/rgyk/gass/tdke/damp/aerosoler.

P264 - Vask hender, underarmer og ansikt grundig etter bruk.

P270 - Ikke spis, drikk eller rgyk ved bruk av produktet.

P280 - Benytt vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsvern/hgrselsvern.

P301+P312 - VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved
ubehag.

P301+P330+P331 - VED SVELGING: Skyll munnen. IKKE framkall brekning.
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P302+P352 - VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.
P304+P340 - VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har
en stilling som letter &ndedrettet.
P305+P351+P338 - VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett
skyllingen.
P310 - Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.
P312 - Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag.
P321 - Seerlig behandling (se supplerende farstehjelpsinstruks pa etiketten).
P330 - Skyll munnen.
P362+P364 - Tilsglte klaer ma fiernes og vaskes far bruk.
P405 - Oppbevares innelast.
P501 - Innhold/beholder leveres til avfallsmottak eller miljgstasjon i samsvar med lokale,
regionale, nasjonale og/eller internasjonale forskrifter.
Merking i henhold til: fritak for inneremballasje som inneholder maksimalt 10 ml
Farepiktogrammer (CLP) :

GHS05

2.3. Andre farer

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

3.1. Stoffer

Navn Produktidentifikator % Klassifisering iht. forordning (EF)
nr. 1272/2008 [CLP]

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

mg/kg kroppsvekt)

Acute Tox. 4 (Hudkontakt), H312
(ATE=1100 mg/kg kroppsvekt)
Skin Corr. 1, H314

Hele teksten med H- og EUH-erklaeringer: se del 16

3.2. Stoffblandinger
Gjelder ikke

AVSNITT 4: Fgrstehjelpstiltak

4.1. Beskrivelse av farstehjelpstiltak

Ingen ytterligere informasjon foreligger

4.2. De viktigste symptomene og virkningene, bade akutte og forsinkede

Ingen ytterligere informasjon foreligger

4.3. Angivelse av om umiddelbar legehjelp og spesialbehandling er ngdvendig

Ingen ytterligere informasjon foreligger
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AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktede utslipp

6.1.1. For personell som ikke er ngdpersonell

Ingen ytterligere informasjon foreligger

6.1.2. For ngdhjelpspersonell

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 7: Handtering og lagring

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

8.1.1 Biologiske grenseverdier og nasjonale grenseverdier for eksponering pa arbeidsplassen

Ingen ytterligere informasjon foreligger

8.1.2. Anbefalte overvakingsprosedyrer

Ingen ytterligere informasjon foreligger

8.1.3. Kontaminanter dannet i luft

Ingen ytterligere informasjon foreligger

8.1.4. Avledede nivaer uten virkning («<DNEL») og beregnet konsentrasjon uten virkning («<PNEC»)

Ingen ytterligere informasjon foreligger
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8.1.5. Kontroll banding

Ingen ytterligere informasjon foreligger

8.2. Eksponeringskontroll

8.2.1. Egnede tekniske kontrollmekanismer

Ingen ytterligere informasjon foreligger

8.2.2. Personlig verneutstyr

Ingen ytterligere informasjon foreligger

8.2.3. Begrensning og overvakning av miljgeksponeringen

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1. Opplysninger om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

Form

Farge

Lukt

Luktterskel

Smeltepunkt

Frysepunkt

Kokepunkt

Brannfarlighet
Eksplosjonsgrenser

Nedre eksplosjonsgrense
@vre eksplosjonsgrense
Flammepunkt
Selvantennelsestemperatur
Nedbrytningstemperatur
pH

pH lgsning

Viskositet, kinematisk
Lgselighet
Delingskoeffisient n-oktanol/vann (Log Kow)
Damptrykk

Damptrykk ved 50°C
Massetetthet

Relativ tetthet

Relativ damptetthet ved 20°C
Partikkelstgrrelse

9.2. Andre opplysninger

. Fast stoff

. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Gjelder ikke

. Gjelder ikke

. Gjelder ikke

. Gjelder ikke

. Gjelder ikke

. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Gjelder ikke

. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Ikke tilgjengelig
. Gjelder ikke

. Ikke tilgjengelig

9.2.1. Opplysninger med hensyn til fysiske fareklasser

Ingen ytterligere informasjon foreligger

9.2.2. Andre sikkerhetskjennetegn

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Ingen ytterligere informasjon foreligger

10.2. Kjemisk stabilitet

Ingen ytterligere informasjon foreligger

03/04/2023 (Utgivelsesdato)
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Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

Akutt toksisitet (oral) . Farlig ved svelging.

Akutt toksisitet (hud) . Farlig ved hudkontakt.

Akutt toksisitet (innanding) . lIkke klassifisert
Hudetsing/hudirritasjon . Gir alvorlige etseskader pa hud.
Alvorlig gyeskade/gyeirritasjon . Antas for & veere sveert gyeskadelig
Sensibilisering ved inn&nding eller hudkontakt : lkke klassifisert (Manglende data)
Arvestoffskadelig virkning pa kjennsceller . Ikke klassifisert (Manglende data)
Kreftframkallende egenskaper . lIkke klassifisert (Manglende data)
Giftighet for reproduksjon . Ikke klassifisert (Manglende data)
STOT - enkelteksponering . Ikke klassifisert (Manglende data)
STOT - gjentatt eksponering : lkke klassifisert (Manglende data)
Aspirasjonsfare . lkke klassifisert (Manglende data)

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

Farlig for vannmiljget, korttids (akutt) . Ikke klassifisert
Farlig for vannmiljget, langtids (kronisk) . Ikke klassifisert
Ikke raskt nedbrytbart

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

Ingen ytterligere informasjon foreligger
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12.7. Andre skadevirkninger

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 13: Sluttbehandling

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 14: Transportopplysninger

| samsvar med ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID

Nei

Maritim forurensningskilde:

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. FN-nummer eller ID-nummer
UN 1759 UN 1759 UN 1759 Gjelder ikke Gjelder ikke
14.2. FN-forsendelsesnavn
ETSENDE FAST STOFF, CORROSIVE SOLID, Corrosive solid, n.o.s. Gjelder ikke Gjelder ikke
N.O.S. N.O.S.
Transportdokumentbeskrivelse
UN 1759 ETSENDE FAST UN 1759 CORROSIVE UN 1759 Corrosive solid, Gjelder ikke Gjelder ikke
STOFF, N.O.S., 8, lll, (E) SOLID, N.O.S., 8, I n.o.s., 8, Il
14.3. Transportfareklasse(r)
8 8 8 Gjelder ikke Gjelder ikke
i i i Gjelder ikke Gjelder ikke
8 8 8
14.4. Emballasjegruppe
M ‘ M ‘ M ‘ Gjelder ikke Gjelder ikke
14.5. Miljgfarer
Miljgskadelig: Nei Miljgskadelig: Nei Miljgskadelig: Nei Gjelder ikke Gjelder ikke

Det foreligger ingen tilleggsinformasjoner

14.6. Seerlige forsiktighetsregler ved bruk

Veitransport

Klassifiseringskode (ADR)

Spesielle bestemmelser (ADR)

Begrensede mengder (ADR)

Unntatte mengder (ADR)
Emballeringsbestemmelser (ADR)
Spesielle emballeringsbestemmelser (ADR)
Bestemmelser om samemballering (ADR)
Bestemmelser for multimodale tanker og
bulkcontainere (ADR)

Spesielle bestemmelser for multimodale tanker og
bulkcontainere (ADR)

Tankkode (ADR)

Kjgretay for tanktransport

. C10

. 274

: 5kg

. El1

. P002, IBCO8, LP02, RO0O1
. B3

: MP10

Tl

: TP33

. SGAV, L4BN
AT

03/04/2023 (Utgivelsesdato)

NO (norsk)

6/8



1-phenylethan-1-amine hydrochloride
Sikkerhetsdatablad
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Transportkategori (ADR) : 3
Spesielle transportbestemmelser - bulk (ADR) . VC1, VC2, AP7
Farenummer (Kemler-nr.) : 80

Oransjefargede skilt

Tunnel restriksjonskode (ADR)

Sjofart

Spesiell bestemmelse (IMDG) 1 223,274
Begrensede mengder (IMDG) : 5kg
Unntatte mengder (IMDG) : E1
Emballeringsinstrukser (IMDG) : P002, LPO2
Emballasjeveiledning for IBC (IMDG) . 1BC0O8
IBC spesielle bestemmelser (IMDG) : B3
Tankforskrifter (IMDG) Tl
Spesielle bestemmelser for tanker (IMDG) : TP33
EmS-nr. (Brann)  F-A
EmS-nr. (Spill) . S-B
Stuingskategori (IMDG) DA
Egenskaper og observasjoner (IMDG) . Causes burns to skin, eyes and mucous membranes.
Luftfart

PCA unntatte mengder (IATA) : E1

PCA begrensede mengder (IATA) 1 Y845
PCA begrenset maks. nettomengde (IATA) . 5kg

PCA emballasjeveiledning (IATA) . 860
PCA maks. nettomengde (IATA) . 25kg
CAO emballasjeveiledning (IATA) . 864
CAO maks. nettomengde (IATA) : 100kg
Spesielle bestemmelser (IATA) : A3, A803
ERG-kode (IATA) : 8L

Vannveistransport
Gjelder ikke

Jernbanetransport
Gjelder ikke

14.7. Sjgtransport i bulk i henhold til IMO-instrumenter

Gjelder ikke

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

15.1. Seerlige bestemmelser/seerskilt lovgivning om sikkerhet, helse og miljg for stoffet eller stoffblandingen
15.1.1. eu-forskrifter

REACH Vedlegg XVII (reguleringsliste)
Ikke oppfart pA REACH Vedlegg XVII

REACH Vedlegg XIV (godkjenningsliste)
Ikke oppfart i REACH Vedlegg XIV (godkjenningsliste)

REACH-kandidatliste (SVHC)
Ikke oppfert i REACH-kandidatliste
PIC-forordning (foregdende informert samtykke)

Ikke anvendelig.
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POP-forordning (persistente organiske forurensningsstoffer)

Ikke anvendelig.

Ozon-forordning (1005/2009)
Ikke oppfert pa Listen over ozonnedbrytende stoffer (EU-forordning 1005/2009)

Forordning om forlgpsstoffer til sprengstoffer (2019/1148)

Inneholder ingen stoffer oppfert pa Listen over forlgpsstoffer til sprengstoffer (EU-forordning 2019/1148 om bruk og omsetning av forlgpsstoffer til
sprengstoffer)

Forordning om forlgpsstoffer til medikamenter (273/2004)

Inneholder ingen substans(er) oppfart pa Listen over forlgpsstoffer til stoffer/substanser (EF-forordning 273/2004 om produksjon og omsetning av
visse substanser brukt til ulovlig produksjon av narkotiske og psykotropiske stoffer)

15.1.2. Nasjonale forskrifter

Ingen ytterligere informasjon foreligger

15.2. Vurdering av kjemikaliesikkerhet

Ingen ytterligere informasjon foreligger

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Endringsindikasjoner:
Klassifisering av stoffet eller stoffblandingen.

H- og EUH-setningenes fulle ordlyd:

Acute Tox. 4 (Hudkontakt) | Akutt giftighet (ved hudkontakt) Kategori 4
Acute Tox. 4 (Oral) Akutt giftighet (oral) Kategori 4

H302 Farlig ved svelging.

H312 Farlig ved hudkontakt.

H314 Gir alvorlige etseskader p& hud og gyne.
Skin Corr. 1 Etsende/irriterende for huden, Kategori 1

Sikkerhetsdatablad (SDS), EU

ANSVARSFRASKRIVELSE Opplysningene i dette databladet stammer fra kilder som vi mener er palitelige. Vi yter imidlertid ingen garanti, hverken
uttrykkelig eller underforstatt, for at de er ngyaktige
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