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European Directorate  Direction européenne
for the Quality  de la qualité

TAQSIMA 1: Identifikazzjoni tas-sustanza/tahlita u tal-kumpanija/impriza

1.1. Identifikatur tal-prodott

Il-Forma tal-prodott . Sustanza

Isem is-sustanza . Salbutamol impurity B

Isem kimiku : bis(4-[2-(tert-butylamino)-1-hydroxyethyl]phenol); sulfuric acid
Kodici tal-prodott : 202200443

1.2. Uzi rilevanti identifikati tas-sustanza jew it-tahlita u I-uzi mhux rakkomandati

1.2.1. Uzi rilevanti identifikati

Kategorija ta’ uzu princ¢ipali : The product is intended for research, analysis and scientific education.
L-uzu tas-sostanzal/tahlita : Ghal uzu professjonali biss
Funzjoni jew kategorija dwar I-uzu . Sustanzi kimici tal-laboratorju

1.2.2. Uzi mhux rakkomandati

Restrizzjonijiet t'uzu . M'ghandekx tuza: Ingestjoni, jittiehed man-nifs, Tal-gilda
1.3. Dettalji tal-fornitur tal-iskeda ta’ data ta’ sigurta

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. In-numru tat-telefown ta' emergenza

In-numru tat-telefown ta’ emergenza : +33(0)390215608

TAQSIMA 2: Identifikazzjoni tar-riskji

2.1. Klassifikazzjoni tas-sustanza jew it-tahlita

Klassifikazzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 [CLP]

Tossicita akuta (orali), Kategorija 4 H302
It-test shih tar-rendikonti H- u EUH: ara sezzjoni 16

Effetti negattivi fsikokimici, ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjentali
Stabbilit permezz ta' gudizzju t'espert u I-piz ta' evidenza.
2.2. Elementi fuq it-tikketta

Ttikkettar skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 [CLP]
Piktogrammi ta' periklu (CLP)

GHSO07
Kelma sinjal (CLP) . Allert
Dikjarazzjonijiet ta' periklu (CLP) : H302 - Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.
Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni (CLP) : P301+P312 - JEKK JINBELA'’: Sejjah tabib jekk ma thossokx f'sikktek.

Tikkettar b'mod konformi ma': ezenzjoni tal-imballagg fug gewwa fejn il-kontenut ma jagbizx 10 ml
Tikkettar mhux mehtieg

2.3. Perikli ohrajn

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
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TAQSIMA 3: Kompozizzjoni/informazzjoni dwar l-ingredjenti

3.1. Is-sustanzi

Isem Identifikatur tal-prodott | % Klassifikazzjoni skont ir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008
[CLP]
bis(4-[2-(tert-butylamino)-1-hydroxyethyl]phenol); - <100 Acute Tox. 4 (Orali), H302 (ATE=500
sulfuric acid mg/kg piz talgisem)

It-test shih tar-rendikonti H- u EUH: ara sezzjoni 16

3.2. It-tahlitiet

Mhux applikabbli

TAQSIMA 4: Mizuri tal-ewwel ghajnuna

4.1. Deskrizzjoni tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna

Mizuri tal-ewwel ghajnuna wara kuntatt mal-gilda : Ixxotta kemm hu possibbli (permezz ta' mayerjal assorbenti nadif u artab).
Mizuri tal-ewwel ghajnuna wara kuntatt mal-ghajn . Lahlah I-ghajnejn b'ilma bhala prekawzjoni.

4.2. Sintomi u effetti princ¢ipali, kemm akuti kif ukoll tardjati
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
4.3. Indikazzjoni ta’ xi attenzjoni medika immedjata u trattament specjali mehtiega

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 5: Mizuri ghat-tifi tan-nar

5.1. Mezzi ghat-tifi tan-nar

Il-mezzi adattati ghat-tifi tan-nar . Kutra li titfi n-nirien.
5.2. Perikli specifici li joriginaw mis-sustanza jew it-tahlita
Perikolu tan-nar . See Heading 2.2.

5.3. Parir lill-pumpiera

Struzzjonijiet ghal pumpiera . Uza mezz ghat-tifi tan-nar xieraq ghal nar ¢irkondanti.

TAQSIMA 6: Mizuri ghar-rilaxx a¢¢identali

6.1. Prekawzjonijiet personali, taghmir ta’ protezzjoni u proceduri ta’ emergenza

6.1.1. Ghal persunal li mhuwiex persunal ta’ emergenza

Proceduri t'emergenza : Evita kull espostiment possibbli.

6.1.2. Ghall-persunal tal-emergenza

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

6.2. ll-prekawzjonijiet ambjentali

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

6.3. Metodi u materjal ghall-konteniment u ghat-tindif

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
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6.4. Ir-referenza ghal tagsimiet ohra

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 7: Gestjoni u hzin

7.1. Prekawzjonijiet ghal manipulazzjoni sikura

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

7.2. Kundizzjonijiet ghal hzin bla periklu, inkluza xi inkompatibbilta
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

See Heading 1.

TAQSIMA 8: Kontrolli tal-esposizzjoni/il-protezzjoni personali

8.1. Parametri ta’ kontroll

8.1.1 Valuri ta’ limitu nazzjonali tal-esponiment okkupazzjonali u tal-bijologi¢i nazzjonali

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

8.1.2. Proceduri ta’ monitoragg rakkomandati

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

8.1.3. Jigu ffurmati kontaminanti tal-arja

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

8.1.4. DNEL u PNEC

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
8.1.5. Bendagg ikkontrollat

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
8.2. Kontrolli ta’ esponiment

8.2.1. Kontrolli apposta tal-ingenerija

Kontrolli apposta tal-ingenerija:
Zomm fkamra vventilata sew. Kemm egzost lokali u ventilazzjoni generali tal-kamra huma normalment mehtiega.

8.2.2. Taghmir ta’ protezzjoni personali

8.2.2.1. ll-protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wic¢

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
8.2.2.2. Protezzjoni ghall-gilda

Il-protezzjoni tal-gilda:

Gigaga

Il-protezzjoni tal-id:

Ingwanti protettivi

8.2.2.3. ll-protezzjoni respiratorja
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
8.2.2.4. ll-protezzjoni respiratorja

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

8.2.3. ll-kontrolli ta’ esponiment ambjentali

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
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L-istat fiziku : Solidu

Il-kulur : Mhux disponibbli
Ir-riha : Mhux disponibbli
Il-limitu massimu tar-riha : Mhux disponibbli
Il-punt ta’ tidwib : Mhux disponibbli
Il-punt tal-iffrizar : Mhux disponibbli
Temperature tal-ghali tal-ilma : Mhux disponibbli
I-fiammabilita : Mhux disponibbli
Limiti ta’ spluzziv : Mhux applikabbli
Limitu inferjuri ta' spluzjoni : Mhux applikabbli
Limitu superijuri ta' spluzjoni : Mhux applikabbli
II-flash point : Mhux applikabbli
It-temperatura meta tagbad wahidha : Mhux applikabbli
It-temperatura ta’ dikompozizzjoni : Mhux disponibbli
pH : Mhux disponibbli
pH tas-soluzzjoni : Mhux disponibbli
Viskosita, kinematiku : Mhux applikabbli
Is-solubilit(a) : Mhux disponibbli
Koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/iima (Log Kow) : Mhux disponibbli
Il-pressjoni tal-fwar : Mhux disponibbli
Pressjoni tal-fwar f'temperatura ta' 50°C : Mhux disponibbli
Densita : Mhux disponibbli
Id-densita relattiva : Mhux disponibbli
Densita relattiv tal-fwar f20°C : Mhux applikabbli
Dags tal-particella : Mhux disponibbli

9.2.1. Informazjzoni b’rabta mal-klassijiet ta’ periklu fiziku

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

9.2.2. Karatteristici ohra tas-sikurezza

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 10: Stabbilta u reattivita

Stabbli taht kundizzjonijiet normali.

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

Xejn maghruf.

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

Xejn taht uzu normali. Ara Titlu 7.

Meta msahhan ghal dekompozizzjoni, johorgu dhahen perikoluzi.

)
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TAQSIMA 11: Informazzjoni tossikologika

11.1. Informazzjoni dwar il-klassi ta’ periklu kif definiti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008

Tossicita akuta (mill-halq) . Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.
Tossic¢ita akuta (dermika) : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
Tossicita akuta (tittiehed man-nifs) : Mhux ikklassifikat (Nugqgas ta' dejta)

bis(4-[2-(tert-butylamino)-1-hydroxyethyl]phenol); sulfuric acid

LD50 gurdien orali 300 — 2000 mg/kg (valur stmat)
Korruzjoni/irritazzjoni tal-gilda : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
Hsara serija lill-ghajnejn/irritazzjoni tal-ghajnejn : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
Sensitizzazzjoni respiratorja jew tal-gilda : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
Mutagenicita ghac-celloli germinali : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
Karé¢inogenicita . Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
Tossicita riproduttiva : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
Tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT) — : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
esponiment ta’ darba
Tossicita specifika ghall-organizmi fil-mira (STOT) — : Mhux ikklassifikat (Nugqgas ta' dejta)
esponiment ripetut
Periklu mill-aspirazzjoni : Mhux ikklassifikat (Impossibilita teknika ghal kisba ta' dejta)

11.2. Informazzjoni dwar perikli ohrajn

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 12: Informazzjoni ekologika

12.1. Tossicita

Ekologija — generali . Presents no specific risk for the environment.
Perikoluz ghall-ambjent akwatiku, zmien qgasir . Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)

(akut)

Perikoluz ghall-ambjent akwatiku, zmien twil : Mhux ikklassifikat (Nuggas ta' dejta)
(kroniku)

Ma jiddegradax malajr

12.2. Persistenza u d-degradabbilta
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
12.3. Potenzjal bijoakkumulattiv

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
12.4. Mobbilta fil-hamrija

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
12.5. Ir-rizultati tal-valutazzjoni PBT u vPvB
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
12.6. Proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali
Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

12.7. L-effetti |-ohra ta’ hsara

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli
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Skeda ta’ Dejta ta’ Sigurta

skont ir-Regolament tar-REACH (KE) 1907/2006 amendat permezz tar-Regolament (UE) 2020/878

TAQSIMA 13: Kunsiderazzjonijiet ta' rimi

13.1. Metodi tat-trattament tal-iskart

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 14: Informazzjoni dwar it-trasport

B'mod konformi ma' ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Numru tan-NU jew numru tal-ID

Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli | Mhux applikabbli

14.2. Isem ufficjali tat-trasport tan-UN

Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli

14.3. Klassi(jiet) tal-periklu tat-trasport

Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli

14.4. Grupp tal-ippakkjar

Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli

14.5. Perikli ambjentali

Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli ‘ Mhux applikabbli

L-ebda taghrif supplimentari disponibbli

14.6. lI-prekawzjonijiet specjali ghall-utent

Trasport fuq I-art
Mhux applikabbli

Trasport bil-bahar
Mhux applikabbli

Trasport bl-ajru
Mhux applikabbli

14.7. Trasport marittimu bl-ingrossa skont |-istrumenti tal-OMI

Mhux applikabbli

TAQSIMA 15: Informazzjoni regolatorja

ghat-tahli
15.1.1. Regolamenti tal-UE

Anness tar-REACH XVII (Kondizzjonijiet ta' Restrizzjoni)
Mhux elenkat fl-Anness XVII tar-REACH

Anness tar-REACH XIV (Lista ta' Awtorizzazzjoni)
Mhux elenkat fl-Anness XIV tar-REACH (Lista tal-Awtorizzazzjoni)

Lista tal-Kandidat REACH (SVHC)

Mhux elenkat fil-Lista tal-Kandidati tar-REACH
Regolament PIC (Kunsens Infurmat minn Qabel)
Mhux applikabbli
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Skeda ta’ Dejta ta’ Sigurta

skont ir-Regolament tar-REACH (KE) 1907/2006 amendat permezz tar-Regolament (UE) 2020/878

Regolament POP (Sustanzi Organici Persistenti li Jniggsu)
Mhux applikabbli

Regolament tal-Ozonu (1005/2009)
Mhux elenkat fil-lista tat-Tnaqgis tal-Ozonu (Regolament UE 1005/2009)

Regolament tal-Perkursuri tal-Isplussivi (2019/1148)

Ma fihx sustanza/i elenkata/i fil-lista tal-Perkursuri tal-Isplussivi (Regolament UE 2019/1148 dwar il-kummercjalizzazzjoni u I-uzu tal-perkursuri tal-
isplussivi)

Regolament tal-Perkursuri tad-Drogi (KE 273/2004)
Ma fih ebda sustanzal/i elenkata/i fil-lista tal-Perkursuri tad-Droga (Regolament KE 273/2004 dwar il-perkursuri tad-droga)

15.1.2. Regolamenti nazzjonali

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

15.2. Valutazzjoni tas-sigurta kimika

Mhemmx informazzjoni addizzjonali disponibbli

TAQSIMA 16: Informazzjoni ohra

Test shih ta' frazijiet H- u EUH-:

Acute Tox. 4 (Orali) Tossicita akuta (orali), Kategorija 4

H302 Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.

Skeda tad-Data tas-Sikurezza (SDS), UE

CAHDA MIR-RESPONSABILITA L-informazzjoni f'din I-SDS giet miksuba minn sorsi li ahna nemmnu li huma afidabbli. Madanakollu, I-
informazzjoni ged tinghata minghajr ebda garanzija, espressa jew implicita dwar il-korrettezza taghha
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