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1 SKIRSNIS: Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto forma 1 MiSinys
Produkto pavadinimas 1 Morphine for system suitability
Produkto kodas 1 202300230

1.2. Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo buidai ir nerekomenduojami naudojimo budai

1.2.1. Nustatyti naudojimo bidai

Pagrindiné naudojimo kategorija : Produktas skirtas moksliniams tyrimams, analizéms ir moksliniam Svietimui.
Cheminés medziagos/ mi$inio naudojimas . Tik profesionaliam naudojimui
Funkcija arba naudojimo kategorija : Laboratorijos chemikalai

1.2.2. Nerekomenduojami naudojimo budai

Naudojimo apribojimai . Nenaudokite: Nurijimas, Jkvépimas, Per odg

1.3. Saugos duomeny lapo teikéjo duomenys

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. Pagalbos telefono numeris

Skubios pagalbos telefono numeris : +33(0)390215608

2 SKIRSNIS: Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar miSinio klasifikavimas

Klasifikacija pagal reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 [CLP]

Umus toksiskumas (prarijus), 4 Kategorija H302
Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms, 2 kategorija H341
Toksinis poveikis reprodukcijai, 2 kategorija H361
Toksinis poveikis reprodukcijai, papildoma kategorija, poveikis laktacijai H362
arba vaikui per motinos pieng

Specifinis toksiSkumas konkreciam organui — vienkartinis poveikis, 3 H336

kategorija, narkozé
Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: zr. 16 skyriy

Kenksmingas fizikocheminis poveikis zmoniy sveikatai ir aplinkai
Eksperty nuomonés ir jrodomosios duomeny galios nustatymas.
2.2. Zenklinimo elementai

Zenklinimas pagal (EB) reglamenta Nr. 1272/2008 [CLP]
Pavojaus piktogramos (CLP)

GHSO07 GHSO08
Signalinis Zzodis (CLP) . Atsargiai
Sudétyje yra : Morphine hydrochloride trihydrate; Oripavine; Morphinone; Morphine N-oxide
Pavojingumo frazés (CLP) : H302 - Kenksminga prarijus.

H336 - Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.
H341 - Jtariama, kad gali sukelti genetinius defektus.
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H361 - Jtariama, kad kenkia vaisingumui arba negimusiam vaikui.
H362 - Gali pakenkti Zindomam vaikui.

Atsargumo frazés (CLP) : P201 - Prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas.
P202 - Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai.
P260 - Nejkvépti dulkiy/damuy/dujy/rako/gary/aerozolio.
P263 - Vengti kontakto néStumo metu/maitinant kratimi.
P264 - Po naudojimo kruop$¢€iai nuplauti plastakas, dilbius ir veida.
P270 - Naudojant §j produktg, nevalgyti, negerti ir nertkyti.
P271 - Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.
P280 - Mavéti apsaugines pirstines/déveti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones/naudoti klausos apsaugos priemones.
P301+P312 - PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMYJ KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
P304+P340 - ]JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijjj j gryng ora; jam bitina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti.
P308+P313 - Esant sgly€iui arba jeigu numanomas salytis: Kreiptis j gydytojg.
P312 - Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arba kreiptis j gydytojg.
P330 - I8skalauti burng.
P403+P233 - Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpykla laikyti sandariai uzdaryts.
P405 - Laikyti uzrakinta.
P501 - Turinj / talpykla $alinti pavojingy ar specialiyjy atlieky surinkimo punktas, pagal
vietinj, regioninj, nacionalinj ir (arba) tarptautinj reglamenta.

EUH frazés : EUH208 - Sudétyje yra Oripavine, Morphinone, Morphine N-oxide. Gali sukelti alergine
reakcijg.

Zyméjimas pagal: lengvata vidinéms pakuotéms, kuriy turinys nevirsija 10 ml

Pavojaus piktogramos (CLP) :

GHSO08
Pavojingos sudedamosios dalys : Morphine hydrochloride trihydrate; Oripavine; Morphinone; Morphine N-oxide

2.3. Kiti pavojai
Sudétyje néra PBT / vPvB medziagy = 0,1 %, jvertinty pagal REACH XlIl priedg
MisSinyje néra medziagy jtraukty j sgrasa, sudaryta pagal REACH 59 straipsnio 1 dalj dél endokrinine sistema ardanciy savybiy, arba néra nustatyta,

kad ji turi endokrinine sistemg ardanciy savybiy pagal Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100 arba Komisijos reglamente (ES)
2018/605 nustatytus kriterijus, kai koncentracija yra lygi arba didesné nei 0,1 %

3 SKIRSNIS: Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.1. Medziagos

Netaikytina

3.2. MiSiniai

Pavadinimas Produkto identifikatorius | % Klasifikacija pagal reglamenta (EB)
Nr. 1272/2008 [CLP]

Morphine hydrochloride trihydrate - <100 Acute Tox. 4 (Prarijus), H302 (ATE=335
mg/kg kidino svorio)
Muta. 2, H341
Repr. 2, H361
Lact., H362

STOT SE 3, H336

21/06/2023 (ISleidimo data) LT (lietuviy) 2/9



Morphine for system suitability

Saugos Duomeny Lapas
pagal REACH reglamentg (EB) 1907/2006, i$ dalies pakeistg Reglamentu (EB) 2020/878

Pavadinimas Produkto identifikatorius | % Klasifikacija pagal reglamentg (EB)
Nr. 1272/2008 [CLP]
Oripavine - <0,2 Acute Tox. 3 (Prarijus), H301 (ATE=100

mg/kg kiino svorio)

Acute Tox. 3 (Per odg), H311 (ATE=300
mg/kg kidino svorio)

Acute Tox. 3 (Jkvépus), H331 (ATE=0,5
mg/l/4h)

Resp. Sens. 1, H334

Skin Sens. 1, H317

Repr. 2, H361

Morphinone - <0,2 Acute Tox. 3 (Prarijus), H301 (ATE=100
mg/kg kdino svorio)

Acute Tox. 3 (Jkvépus), H331 (ATE=0,5
mg/l/4h)

Resp. Sens. 1, H334

Skin Sens. 1, H317

Morphine N-oxide - <0,2 Acute Tox. 3 (Prarijus), H301 (ATE=100
mg/kg kdino svorio)

Acute Tox. 3 (Jkvépus), H331 (ATE=0,5
mg/l/4h)

Resp. Sens. 1, H334

Skin Sens. 1, H317

Repr. 2, H361fd

Lact., H362

Pilnas H- ir EUH- teiginiy tekstas: zr. 16 skyriy

4 SKIRSNIS: Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : PaSalinkite kuo daugiau valant (sugeriancia, Svaria ir Svelnia pasluoste).
ant odos

Pirmosios pagalbos priemonés medziagos patekus : Besilaikant atsargumo priemoniy praplaukite akis vandeniu.

i akis

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (mus ir uzdelstas)
Néra papildomos informacijos
4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma

Néra papildomos informacijos

5 SKIRSNIS: PrieSgaisrinés priemonés

5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés : Gaisro gesinimo paklodé.
5.2. Specialiis medziagos ar misSinio keliami pavojai

Gaisro pavojus : Zidreti skyriy 2.2.

5.3. Patarimai gaisrininkams

PrieSgaisrinés priemonés . Naudokite atitinkamas priemones, gesinant esantj Salia gaisrg.
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6 SKIRSNIS: Avarijy likvidavimo priemonés

6.1.1. Avarijos nelikviduojantiems darbuotojams

Avariniy atvejy planai . Venkite nebdatino poveikio.

6.1.2. Pagalbos teikéjams

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

7 SKIRSNIS: Tvarkymas ir sandéliavimas

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Ziareéti skyriy 1.

8 SKIRSNIS: Poveikio kontrolé / asmens apsauga

8.1.1 Nacionalinés profesinio poveikio ir biologinés ribinés vertés

Néra papildomos informacijos

8.1.2. Rekomenduojamas stebésenos procediiras
Néra papildomos informacijos

8.1.3. Susidaro oro tersalai

Néra papildomos informacijos

8.1.4. DNEL ir PNEC

Néra papildomos informacijos

8.1.5. Kontrolinis apjuosimas

Néra papildomos informacijos

8.2.1. Atitinkamos techninio valdymo priemonés

Atitinkamos techninio valdymo priemonés:
Laikykite gerai védinamoje patalpoje. Paprastai reikalinga ir vietiné iStraukiamoji, ir bendroji patalpy ventiliacija.

8.2.2. Asmeninés apsaugos jranga

8.2.2.1. Akiy ir (arba) veido apsauga
Néra papildomos informacijos

©
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8.2.2.2. Odos apsauga

Odos ir kiino apsaugos priemonés:
laboratorinis chalatas

Ranky apsauga:

Apsauginés pirstinés

8.2.2.3. Kvépavimo taky apsauga

Néra papildomos informacijos

8.2.2.4. Apsauga nuo t erminiy pavojy

Néra papildomos informacijos

8.2.3. Aplinkos poveikio apribojimas ir kontroliavimas

Néra papildomos informacijos

9 SKIRSNIS: Fizikinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizikines ir chemines savybes

Fiziné blsena . Kieta
Spalva : Néra
Kvapas . Néra
Kvapo atsiradimo ribiné : Néra
Lydymosi temperatira : Néra
Stingimo temperatira : Néra
Virimo taskas : Néra
Degumas : Néra
Sprogumo riba . Netaikytina
Apatiné sprogumo riba . Netaikytina
Virsutiné sprogumo riba . Netaikytina
Plidpsnio temperatira . Netaikytina
Savaiminio uzsidegimo temperatira . Netaikytina
Virimo temperatira . Néra

pH : Néra

pH tirpalas : Néra
Klampumas, kinematinis . Netaikytina
Tirpumas : Néra
Pasiskirstymo koeficientas n-oktanolis/vanduo (Log : Néra

Kow)

Gary slégis : Néra
Gary slégis esant 50°C : Néra
Tankis : Néra
Santykinis tankis : Néra
Santykinis gary tankis esant 20°C . Netaikytina
Daleliy dydis : Néra

9.2. Kita informacija

9.2.1. Informacija apie fiziniy pavojy klases

Néra papildomos informacijos

9.2.2. Kitos saugos charakteristikos

Néra papildomos informacijos

10 SKIRSNIS: Stabilumas ir reaktyvumas

10.1. Reaktyvumas

Pastovus, esant normalioms sglygoms.
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10.2. Cheminis stabilumas

Néra papildomos informacijos

10.3. Pavojingy reakcijy galimybé
NeZinomas.

10.4. Vengtinos salygos

Néra papildomos informacijos

10.5. Nesuderinamos medziagos
Néra $alutinio poveikio. Ziaréti skyriy 7.

10.6. Pavojingi skilimo produktai

Pasildzius iki skilimo temperatiros iSskiria pavojingus dimus.

11 SKIRSNIS: Toksikologiné informacija

11.1. Informacija apie pavojy klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Umus toksiskumas (per burng)
Umus toksiskumas (per odg)
Umus toksiskumas (jkvépus)

. Kenksminga prarijus.

Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)
Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)

Morphine for system suitability

ATE CLP (Prarijus)

‘ 331,264 mg/kg kiino svorio

Morphine hydrochloride trihydrate

LD50 per burna, zZiurké

‘ 335 mg/kg RTECS : QC8590000

Oripavine

LD50 per burna, ziurké

50 — 100 mg/kg

LD50 per odg, Ziurké

200 — 1000 mg/kg

LC50 |kvépus - Ziurkés (Dulkés/rakas)

0,5 — 1 mg/l/ah

Morphine N-oxide

LD50 per burna, ziurké

50 — 300 mg/kg

LC50 |kvépus - Ziurkés (Dulkés/rakas)

0,5 — 1 mg/l/ah

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy
dirginimas

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms
Kancerogeniskumas

ToksiSkumas reprodukcijai

STOT (vienkartinis poveikis)

Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)
Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)

Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)

. Jtariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)

: Jtariama, kad kenkia vaisingumui arba negimusiam vaikui. Gali pakenkti Zindomam vaikui.
: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

Morphine hydrochloride trihydrate

STOT (vienkartinis poveikis)

Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

STOT (kartotinis poveikis)
Aspiracijos pavojus

11.2. Informacija apie kitus pavojus

Néra papildomos informacijos

: Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)

Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)
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12 SKIRSNIS: Ekologiné informacija

Ekologija — bendroji informacija . Jokio specifinio pavojaus aplinkai.
Pavojinga vandens aplinkai, trumpalaikis (dmus) : Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)
Pavojinga vandens aplinkai, ilgalaikis (létinis) . Neklasifikuojama (Remiantis turimais duomenimis neatitinka klasifikavimo kriterijy)

Gerai nesiskaido

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

Néra papildomos informacijos

13 SKIRSNIS: Atlieky tvarkymas

Néra papildomos informacijos

14 SKIRSNIS: Informacija apie vezima

Pagal ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. JT numeris ar ID numeris

Netaikytina Netaikytina Netaikytina

14.2. JT tinkamas krovinio pavadinimas

Netaikytina Netaikytina Netaikytina

14.3. Vezimo pavojingumo klasé (-s)

Netaikytina Netaikytina Netaikytina

14.4. Pakuotés grupé

Netaikytina Netaikytina Netaikytina

14.5. Pavojus aplinkai

Netaikytina Netaikytina Netaikytina

Néra papildomos informacijos

©
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14.6. Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Sausumos transportas
Netaikytina

Jiry transportas
Netaikytina

Oro transportas
Netaikytina

14.7. Nesupakuoty kroviniy vezimas jiry transportu pagal IMO priemones

Netaikytina

15 SKIRSNIS: Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkreéia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

15.1.1. ES nuostatos

REACH reglamento XVII priedas (Apribojimy sarasas)

Sudétyje néra medziagos (-y), nurodytos (-y) REACH reglamento XVII priede (Apribojimy saglygos)

REACH reglamento XIV priedas (Leidimy sgrasas)

Sudétyje néra cheminés (-iy) medziagos (-y), nurodytos (-y) REACH reglamento XIV priede (autorizacijy sgrasas)

REACH kandidatinis sgrasas (SVHC)

Sudétyje néra cheminés (-iy) medziagos (-y), nurodytos (-y) REACH kandidatiniame sagrase

IPS reglamentas (Sutikimas, apie kurj pranesta iS anksto)

Néra.

POT reglamentas (Patvaris organiniai tersalai)

Néra.

Ozono sluoksnio reglamentas (1005/2009)

Sudétyje néra medziagos (-y), jtrauktos (-y) j ozono sluoksnj ardanciy medziagy sarasg (Reglamentas ES 1005/2009 dél ozono sluoksnj ardanciy
medziagy):

Sprogmeny pirmtaky reglamentas (2019/1148)

Sudétyje néra medziagos (-y), jtrauktos (-y) j sprogmeny pirmtaky sarasg (Reglamentas ES 2019/1148 dél sprogmeny pirmtaky rinkodaros ir
naudojimo)

Narkotiky pirmtaky reglamentas (273/2004)

Sudétyje yra medziagos (-y), jtrauktos (-y) j narkotiky pirmtaky sgrasa (Reglamentas EC 273/2004 dél tam tikry medziagy, naudojamy neteisétai
narkotiniy ir psichotropiniy medziagy gamybai, gamybos ir pateikimo rinkai)

15.1.2. Nacionalinés nuostatos

Néra papildomos informacijos

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Néra papildomos informacijos

16 SKIRSNIS: Kita informacija

Visas H ir EUH sakiniy tekstas:

Acute Tox. 3 (Jkvépus) Umus toksiskumas (jkvépus), 3 kategorija

Acute Tox. 3 (Per oda) Umus toksiSkumas (per odg), 3 kategorija

Acute Tox. 3 (Prarijus) Umus toksi§kumas (prarijus), 3 Kategorija
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Visas H ir EUH sakiniy tekstas:

Acute Tox. 4 (Prarijus) Umus toksi§kumas (prarijus), 4 Kategorija

EUH208 Sudétyje yra Oripavine, Morphinone, Morphine N-oxide. Gali sukelti alergine reakcija.
H301 Toksiska prarijus.

H302 Kenksminga prarijus.

H311 ToksiSka susilietus su oda.

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

H331 ToksiSka jkvépus.

H334 |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.
H336 Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

H341 |tariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

H361 |tariama, kad kenkia vaisingumui arba negimusiam vaikui.

H361fd |tariama, kad gali pakenkti vaisingumui. [tariama, kad gali pakenkti negimusiam kadikiui.
H362 Gali pakenkti Zindomam vaikui.

Lact. Toksinis poveikis reprodukcijai, papildoma kategorija, poveikis laktacijai arba vaikui per motinos pieng
Muta. 2 Mutageninis poveikis lytinéms lasteléms, 2 kategorija

Repr. 2 Toksinis poveikis reprodukcijai, 2 kategorija

Resp. Sens. 1 Kvépavimo taky jautrinimas, 1 kategorija

Skin Sens. 1 Odos jautrinimas, 1 kategorija

STOT SE 3 Specifinis toksiSkumas konkre€iam organui — vienkartinis poveikis, 3 kategorija, narkozé
Naudojama klasifikacija ir veiksmai, norint nustatyti misiniy klasifikacija pagal reglamentus (EB) 1272/2008 [CLP]:
Acute Tox. 4 (Prarijus) H302 skai¢iavimo metodas

Muta. 2 H341 skai¢iavimo metodas

Repr. 2 H361 skai¢iavimo metodas

Lact. H362 skai¢iavimo metodas

STOT SE 3 H336 skaiCiavimo metodas

Saugos duomeny lapas (SDS), ES

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS Informacija pateikta Siame lape yra i$ patikimo $altinio. Tadiau jis nesuteikia ai$kias arba numanomas garantijas

del jy tikslumo.
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