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Datum izdaje: 12/03/2024 Verzija: 1.0

ODDELEK 1: Identifikacija snovi/lzmesi in druzbe/podjetja

1.1. Identifikator izdelka

Oblika izdelka : Snov

Ime snovi . Dosulepin impurity A

Kemijsko ime 1 (E)-11-[3-(dimethylamino)propylidene] -6,11-dihydro-5H-5A4-dibenzo[b,e]thiepin-5-one
Koda izdelka 1 202400095

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

1.2.1. Pomembne identificirane uporabe

Dodatne informacije niso na voljo

1.2.2. Odsvetovane uporabe

Dodatne informacije niso na voljo

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

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. Telefonska Stevilka za nujne primere

Stevilka za klic v sili : +33(0)390215608

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi

Razvrstitev po Uredbi (ES) §t. 1272/2008 [CLP]

Akutna strupenost (oralno), kategorija 3 H301
Celotno besedilo stavkov H in EUH: glejte oddelek 16

skodljivi fizikalno-kemijski ucinki na zdravje ljudi in okolje
Doloditev na podlagi strokovnega mnenja in zanesljivih dokazov.
2.2. Elementi etikete

Oznacevanje po Uredbi (ES) st. 1272/2008 [CLP]
Piktogrami za nevarnost (CLP)

ok

GHS06
Opozorilna beseda (CLP) : Nevarno
Stavki o nevarnosti (CLP) : H301 - Strupeno pri zauzitju.
Previdnostni stavki (CLP) : P301+P310 - PRI ZAUZITJU: Takoj pokligite zdravnika.

Oznacevanje v skladu z: odstopanje za notranjo embalazo, kjer vsebina ne presega 10 ml

Piktogrami za nevarnost (CLP) :

GHS06
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Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

Ime Identifikator izdelka % Razvrstitev po Uredbi (ES) st.
1272/2008 [CLP]

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

5H-5M-dibenzolb,elthiepin-5-one mg/kg telesne teze)

Celotno besedilo stavkov H in EUH: glejte oddelek 16

Se ne uporablja

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

6.1.1. Za neizuceno osebje

Dodatne informacije niso na voljo

6.1.2. Za resSevalce

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo
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Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiSéenje

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1.1 Nacionalne mejne vrednosti izpostavljenosti na delovhem mestu in bioloSke mejne vrednosti

Dodatne informacije niso na voljo

8.1.2. Priporocenih postopkih spremljanja
Dodatne informacije niso na voljo

8.1.3. Nastajajo onesnazevalci zraka
Dodatne informacije niso na voljo

8.1.4. DNEL in PNEC

Dodatne informacije niso na voljo

8.1.5. Opredelitev nadzora

Dodatne informacije niso na voljo

8.2.1. Ustrezen tehniéno-tehnoloski nadzor

Dodatne informacije niso na voljo

8.2.2. Osebna zas¢itna oprema

Dodatne informacije niso na voljo

8.2.3. Nadzor izpostavljenosti okolja

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

Agregatno stanje : Trdno

Barva : Ni na voljo
Vonj : Ni na voljo
Prag vonja . Nina voljo
Talisce . Nina voljo
Ledis¢e . Nina voljo
Vrelisce : Nina voljo
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Vnetljivost : Nina voljo
Meje eksplozivnosti : Se ne uporablja
Spodnja meja eksplozivnosti . Se ne uporablja
Zgornja meja eksplozivnosti : Se ne uporablja
Plamenisc¢e . Se ne uporablja
Temperatura samovziga : Se ne uporablja
Temperatura razgradnje . Ni na voljo

pH : 42-52

pH raztopine . Nina voljo
Viskoznost, kinemati¢na . Se ne uporablja
Topnost : Nina voljo
Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) : Ni na voljo
Parni tlak : Ni na voljo
Parni tlak pri 50° C : Nina voljo
Gostota . Nina voljo
Relativna gostota : Ni na voljo
Relativna gostota pare pri 20°C . Se ne uporablja
Velikost delcev : Ni na voljo

9.2.1. Podatki glede razredov fizikalnih nevarnosti

Dodatne informacije niso na voljo

9.2.2. Druge varnostne znacilnosti

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

Akutna strupenost (oralno) : Strupeno pri zauZitju.
Akutna strupenost (dermalno) . Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)
Akutna strupenost (pri vdihavanju) . Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)

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

LD50, pri zauzitju, podgana > 50 — < 300 mg/kg

©
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Jedkost za koZo/drazenje koze : Nirazvré€eno (Manjkajo¢i podatki)
pH:4.2-52

Resne okvare oci/drazenje . Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)
pH:42-5.2

Preobcéutljivost pri vdihavanju in preobcutljivost : Nirazvr§éeno (ManjkajoCi podatki)

koze

Mutagenost za zarodne celice . Nirazvr§€eno (ManjkajoCi podatki)

Rakotvornost : NirazvrS€eno (ManjkajoCi podatki)

Strupenost za razmnozevanje : Nirazvr§éeno (Neprepricljivi podatki)

STOT - enkratna izpostavljenost : Nirazvr§éeno (Neprepricljivi podatki)

STOT - ponavljajo¢a se izpostavljenost : Nirazvr§€eno (ManjkajoCi podatki)

Nevarnost pri vdihavanju : Nirazvr§¢eno (Tehni¢na nezmoznost pridobitve podatkov)

11.2. Podatki o drugih nevarnostih

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

12.1. Strupenost

Ekologija - splosno : Nevarni odpadki. Uporabljati primerne posode za odpadke.
Nevarno za vodno okolje, kratkotrajno (akutno) . Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)
Nevarno za vodno okolje, dolgotrajno (kroni¢no) . Nirazvr§éeno (Manjkajoci podatki)

12.2. Obstojnost in razgradljivost
Dodatne informacije niso na voljo

12.3. Zmoznost kopicenja v organizmih
Dodatne informacije niso na voljo

12.4. Mobilnost v tleh

Dodatne informacije niso na voljo

12.5. Rezultati ocene PBT in vPvB
Dodatne informacije niso na voljo

12.6. Lastnosti endokrinih motilcev
Dodatne informacije niso na voljo

12.7. Drugi sSkodljivi u€inki

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 13: Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

V skladu z ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. Stevilka ZN in $tevilka ID

UN 2811 UN 2811 UN 2811
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ADR

IMDG

IATA

14.2. Pravilno odpremno ime ZN

STRUPENA ORGANSKA
TRDNA SNOV, N.D.N.

TOXIC SOLID, ORGANIC,
N.O.S.

Toxic solid, organic, n.o.s.

Opis prevozne listine

UN 2811 STRUPENA
ORGANSKA TRDNA
SNOV, N.D.N., 6.1, Ill, (E)

UN 2811 TOXIC SOLID,
ORGANIC, N.O.S., 6.1, llI

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

14.3. Razredi nevarnosti prevoza

6.1

6.1

14.4. Skupina embalaze

|

14.5. Nevarnosti za okolje

Okolju nevarno: Ne

Okolju nevarno: Ne
Snov, ki onesnazuje morje:
Ne

Okolju nevarno: Ne

Dodatne informacije niso na voljo

14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

Transport po kopnem
Razvrstitveni kod (ADR)
Posebne dolo¢be (ADR)
Omejene koli¢ine (ADR)
Izvzete koli¢ine (ADR)
Navodila za pakiranje (ADR)

T2
. 274,614
: bkg
E1
P002, IBC08, LP02, R001

Posebni pogoji pakiranja (ADR) : B3

Posebne dolocbe za skupno pakiranje (ADR) : MP10
Navodila za premi¢ne cisterne in zabojnike za : T

razsuto blag (ADR)

Posebne dolo¢be za premicne cisterne in zabojnike : TP33

za razsuto blago (ADR)

Kod cisterne (ADR) : SGAH, L4BH
Posebne dolocbe za cisterne (ADR) : TU15, TE19
Vozilo za prevoz v cisterni AT

Prevozna skupina (ADR) 12

Posebni pogoji za prevoz - razsuti tovor (ADR) : VC1, VC2, AP7
Posebni pogoji za prevoz - nakladanje, razkladanje : CV13, CV28

in delo (ADR)

Posebni pogoji za prevoz - obratovanje (ADR) : 89

Stevilka nevarnosti : 60

Oranzne table

60
2811

Koda omejitev za predore (ADR) : E

Prevoz po morju
Posebne dolo¢be (IMDG)
Omejene koli¢ine (IMDG)

1 223,274
: 5kg
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Izvzete koli¢ine (IMDG) : E1
Navodila za pakiranje (IMDG) : P002
Navodila za pakiranje v vsebnike IBC (IMDG) : 1BCO8
Posebne dolo¢be za vsebnike IBC (IMDG) . B3
Navodila za cisterne (IMDG) N
Posebne doloc¢be za cisterne (IMDG) . TP33
St. naérta ukrepanja v sili (Ems) (PoZar) : F-A
St. nadrta ukrepanja v sili (Ems) (Razlitje) © S-A
Kategorija natovarjanja (IMDG) A
Plamenisc¢e (IMDG) :
Lastnosti in opombe (IMDG) : Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

Zracni transport
Izvzete koli¢ine za potniSko in tovorno letalo (IATA) : E1

Omejene koli¢ine za potnisko in tovorno letalo : Y645
(IATA)

Najvecja omejena neto koli¢ina za potniSko in : 10kg
tovorno letalo (IATA)

Navodila za pakiranje za potniSko in tovorno letalo  : 670
(IATA)

Najvecja neto koli¢ina za potniSko in tovorno letalo  : 100kg
(IATA)

Navodila za pakiranje za transport izklju€no s . 677
tovornim letalom (IATA)

Najvecja neto koli¢ina za transport izkljuéno s : 200kg
tovornim letalom (IATA)

Posebne dolocbe (IATA) : A3, A5
Koda ERG (IATA) : 6L

14.7. Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z instrumenti IMO

Se ne uporablja

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes
15.1.1. Predpisi EU

REACH, Priloga XVII (Seznam omejitev)

Ni na seznamu v Prilogi XVII k uredbi REACH

REACH, Priloga XIV (Seznam snovi, ki so predmet avtorizacije)

Ni na seznamu v Prilogi XIV k uredbi REACH (Seznam snovi, ki so predmet avtorizacije)
Uredba REACH, Seznam kandidatnih snovi (SVHC)

Ni na seznamu kandidatnih snovi iz uredbe REACH

Uredba PIC (EU 649/2012, Soglasje po predhodnem obves¢anju)
Ni uporabno.

Uredba POP (EU 2019/1021, Obstojna organska onesnazevala)

Ni uporabno.

Uredba o snoveh, ki tanjSajo ozonski plas¢ (EU 1005/2009)

Ni na seznamu snovi, ki tanjSajo ozonski plas¢ (Uredba EU 1005/2009)

Uredba o predhodnih sestavinah za eksplozive (EU 2019/1148)

Ne vsebuje snov(i), ki so navedene na seznamu predhodnih sestavin za eksplozive (Uredba EU 2019/1148 o trzenju in uporabi predhodnih sestavin
za eksplozive)

Uredba o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah (ES 273/2004)

Ne vsebuje snovi, ki so navedene na seznamu predhodnih sestavin pri prepovedanih drogah (Uredba ES 273/2004 o proizvodniji in dajanju v
promet dolocenih snovi, ki se uporabljajo pri nezakoniti proizvodnji mamil in psihotropnih snovi)
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15.1.2. Nacionalni predpisi

Dodatne informacije niso na voljo

15.2. Ocena kemijske varnosti

Dodatne informacije niso na voljo

ODDELEK 16: Drugi podatki

Celotno besedilo stavkov H in EUH:

Acute Tox. 3 (Oralno) Akutna strupenost (oralno), kategorija 3

H301 Strupeno pri zauzitju.

Varnostni list, EU

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI Podatki na tem varnostnem listu so bili pridobljeni iz virov, za katere menimo, da so verodostojni. Vendar pa so
podani brez garancije, izrecne ali implicitne, o njihovi tocnosti
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