European Directorate | Direction européenne

edonme —sm Dosulepin impurity A
ey |t Karta Charakterystyki

&HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878
Data wydania: 12/03/2024 Wersja: 1.0

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa

1.1. Identyfikator produktu

Posta¢ produktu : Substancja

Nazwa substancji . Dosulepin impurity A

Nazwa chemiczna 1 (E)-11-[3-(dimethylamino)propylidene] -6,11-dihydro-5H-5A4-dibenzo[b,e]thiepin-5-one
Kod produktu 1 202400095

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Brak dodatkowych informacji

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Brak dodatkowych informacji

1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

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. Numer telefonu alarmowego

Numer telefonu alarmowego : +33(0)390215608

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 [CLP]

Toksycznos¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 3 H301
Petny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dzialania na zdrowie cztowieka i Srodowisko.

Opinia ekspertéw i waga dowodéw.
2.2. Elementy oznakowania

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]

ok

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS06
Hasto ostrzegawcze (CLP) . Niebezpieczenstwo
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia (CLP) : H301 - Dziata toksycznie po potknieciu.
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci (CLP) : P301+P310 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Oznakowanie zgodne z: zwolnienie dla opakowan wewnetrznych, ktérych zawarto$¢ nie przekracza 10 ml
Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia (CLP)

GHS06
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Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 3: Skiad/informacja o sktadnikach

Nazwa Identyfikator produktu % Klasyfikacja zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) Nr.
1272/2008 [CLP]

(E)-11-[3-(dimethylamino)propylidene] -6,11-dihydro- | - 100 Acute Tox. 3 (Doustny), H301 (ATE=100

5H-5M4-dibenzolb,elthiepin-5-one mg/kg masy ciata)

Pelny tekst H- oraz stwierdzenia EUH: patrz sekcja 16

Nie dotyczy

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

SEK 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1.1. Dla oséb nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy

Brak dodatkowych informacji

6.1.2. Dla os6b udzielajacych pomocy
Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji
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Dosulepin impurity A
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w srodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Brak dodatkowych informacji

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Brak dodatkowych informacji

8.1.3. Tworzg sie substancje zanieczyszczajace powietrze
Brak dodatkowych informacji

8.1.4. DNEL i PNEC

Brak dodatkowych informacji

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka

Brak dodatkowych informacji

8.2.1. Stosowne techniczne srodki kontroli

Brak dodatkowych informacji

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

Stan skupienia . Staly

Kolor . Niedostepny
Zapach . Niedostepny
Prég zapachu : Niedostepny
Temperatura topnienia . Niedostepny
Temperatura krzepniecia . Niedostepny
Temperatura wrzenia . Niedostepny
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Dosulepin impurity A
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Palnos¢ materiatow : Niedostepny
Granica wybuchowosci : Nie dotyczy
Dolna granica wybuchowo$ci : Nie dotyczy
Gérna granica wybuchowosci : Nie dotyczy
Temperatura zaptonu : Nie dotyczy
Temperatura samozaptonu : Nie dotyczy
Temperatura rozktadu : Niedostepny
pH : 42-52
Roztwor pH : Niedostepny
Lepkosé¢, kinematyczna : Nie dotyczy
Rozpuszczalno$¢ : Niedostepny
Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostgpny
Preznos¢ pary : Niedostepny
Preznos¢ pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny
Gestosé . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna . Niedostepny
Gestos¢ wzgledna pary w temp. 20°C : Nie dotyczy
Wielkos$¢ czastki . Niedostepny

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnosé

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informac;ji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

Toksycznos$¢ ostra (doustnie) : Dziata toksycznie po potknigciu.
Toksycznos$¢ ostra (skérnie) . Nie sklasyfikowany (Brak danych)
Toksycznos¢ ostra (inhalacja) . Nie sklasyfikowany (Brak danych)

(E)-11-[3-(dimethylamino)propylidene] -6,11-dihydro-5H-5A4-dibenzol[b,e]thiepin-5-one

LD50 doustnie, szczur > 50 — < 300 mg/kg

©
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Dosulepin impurity A
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Dziatanie zrace/drazniace na skére . Nie sklasyfikowany (Brak danych)
pH:4.2-52

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

oczy pH:4.2-52

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze . Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Dziatanie rakotwércze . Nie sklasyfikowany (Brak danych)

Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ . Nie sklasyfikowany (Dane niejednoznaczne)

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — : Nie sklasyfikowany (Dane niejednoznaczne)

narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — . Nie sklasyfikowany (Brak danych)

narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracjg : Nie sklasyfikowany (Nie mozna uzyska¢ danych ze wzgledéw technicznych)

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksycznos¢

Ekologia - ogodlnie . Odpady niebezpieczne. Stosowaé¢ odpowiednie pojemniki na odpady.
Stwarzajgce zagrozenie dla $srodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

krétkotrwate (ostre)

Stwarzajgce zagrozenie dla $srodowiska wodnego, : Nie sklasyfikowany (Brak danych)

diugotrwate (przewlekie)

12.2. Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu

Brak dodatkowych informacji

12.3. Zdolnosé do bioakumulacji

Brak dodatkowych informacji

12.4. Mobilnos¢ w glebie

Brak dodatkowych informacji

12.5. Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
Brak dodatkowych informacji

12.6. Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dodatkowych informacji

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadéw

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR / IMDG / IATA
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Dosulepin impurity A
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

ADR IMDG IATA
14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
UN 2811 UN 2811 UN 2811

14.2. Prawidlowa nazwa

przewozowa UN

MATERIAL TRUJACY
STALY ORGANICZNY
I.N.O.

TOXIC SOLID, ORGANIC,
N.O.S.

Toxic solid, organic, n.o.s.

Opis dokumentu przewozowego

UN 2811 MATERIAL
TRUJACY STALY
ORGANICZNY I.N.O., 6.1,
1M, (E)

UN 2811 TOXIC SOLID,
ORGANIC, N.O.S., 6.1, 1l

UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, Il

14.3. Klasa(-y) zagrozen

ia w transporcie

6.1

6.1

C2X

6

14.4. Grupa pakowania

‘ 1l ‘

14.5. Zagrozenia dla sSrodowiska

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie

Produkt niebezpieczny dla
Srodowiska: Nie
Zanieczyszczenia morskie:
Nie

Produkt niebezpieczny dla srodowiska: Nie

Brak dodatkowych informacji

14.6. Szczegoblne srodki

Transport drogowy

Kod klasyfikacyjny (ADR)
Przepisy szczegdine (ADR)
llosci ograniczone (ADR)
llosci wytgczone (ADR)
Instrukcje pakowania (ADR)

Przepisy szczegdlne pakowania (ADR) : B3

ostroznosci dla uzytkownikow

: T2
1 274,614
. 5kg
E1
P002, IBC08, LP02, R001

Przepisy dotyczace pakowania razem (ADR) : MP10
Instrukcje dla cystern przenosnych i konteneréw do : T1

przewozu luzem (ADR)

Przepisy szczegdlne dla cystern przenosnych i : TP33
konteneréw do przewozu luzem (ADR)

Kod cysterny (ADR) : SGAH, L4BH
Przepisy szczegdlne dla cystern (ADR) : TU15, TE19
Pojazd do przewozu cystern AT

Kategoria transportowa (ADR) 12

Przepisy szczegdlne dotyczace przewozu - . VC1, VC2, AP7
Przewéz luzem

Przepisy szczegdlne dotyczace przewozu — : CV13,CVv28
Zatadunek, roztadunek i manipulowanie fadunkiem

Przepisy szczegdlne dotyczace przewozu - : S9
Postepowanie

Numer rozpoznawczy zagrozenia : 60
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Dosulepin impurity A
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Pomaranczowe tabliczki

Kod ograniczen przewozu przez tunele (ADR)

transport morski

Przepisy szczegdlne (IMDG)

Ograniczone ilosci (IMDG)

llosci wytaczone (IMDG)

Instrukcje dotyczace opakowania (IMDG)
Instrukcje pakowania w kontenerach IBC (IMDG)
Przepisy szczegdlne IBC (IMDG)

Instrukcje dotyczace cystern (IMDG)
Przepisy szczegdlne dot. zbiornikéw (IMDG)
Nr EmS (Ogien)

Nr EmS (Rozlanie)

Kategoria rozmieszczenia tadunku (IMDG)
Temperatura zaptonu (IMDG)

Wiasciwosci i obserwacje (IMDG)

Transport lotniczy

Przewidywane ilosci wyjawszy samoloty
pasazerskie i towarowe (IATA)

llosci ograniczone dla samolotéw pasazerskich i
towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych
(IATA)

Instrukcje dot. opakowania dla samolotow
pasazerskich i towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto w przypadku ograniczonej
ilosci dla samolotéw pasazerskich i towarowych
(IATA)

Instrukcje dot. opakowania wytgcznie dla
samolotéw towarowych (IATA)

Maksymalna ilo$¢ netto wylacznie dla samolotow
towarowych (IATA)

Przepisy szczegdlne (IATA)

Kod ERG (IATA)

223,274
: 5kg

: E1

. P002

: IBCO8

: Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

=

: Y645

10kg

. 670

100kg

. 677
: 200kg

. A3, A5
. 6L

14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub

mieszaniny

15.1.1. Przepisy UE

Zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie wymieniony w zatgczniku do rozporzgdzenia REACH XVII

Zatacznik XIV REACH (Lista zezwolen)

Nie wymieniony w zatgczniku X1V do rozporzgdzenia REACH (Lista zezwolen)

Lista kandydacka REACH (SVHC)
Nie figuruje na liscie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie PIC (UE 649/2012, zgoda po uprzednim poinformowaniu)

Nie dotyczy.
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Dosulepin impurity A
Karta Charakterystyki

zgodnie z przepisami REACH (EC) 1907/2006 skorygowanymi przez przepisy (EU) 2020/878

Rozporzadzenie w sprawie POP (UE 2019/1021, Trwate Zanieczyszczenia Organiczne)
Nie dotyczy.
Rozporzadzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie znajduje sie na liscie niszczenia warstwy ozonowej (Rozporzgdzenie UE 1005/2009)

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw materialow wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na liscie prekursoréw materiatéw wybuchowych (rozporzgdzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykow (WE 273/2004)

Nie zawiera zadnej substancji wymienionej(-ych) na liscie prekursoréw narkotykéw (Rozporzgdzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i
wprowadzania do obrotu niektérych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania srodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych)

15.1.2. Przepisy krajowe
Brak dodatkowych informac;ji

15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 16: Inne informacje

Petne brzmienie zwrotow H i EUH:

Acute Tox. 3 (Doustny) Toksyczno$¢ ostra (droga pokarmowa), kategoria 3

H301 Dziata toksycznie po potknigciu.

Karta charakterystyki (SDS), EU

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Informacje zawarte w niniejszej karcie charakterystyki pochodzg ze zrédet, ktére uwazamy za wiarygodne.
Jednak informacje te dostarczone sg bez jakiejkolwiek gwarancji, wyraznej czy domniemanej co do ich poprawnosci.
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