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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Betamethasonvalerat mikronisiert

Stoffgruppe: Material
CAS-Nr.: 2152-44-5
EG-Nr.: 218-439-3

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Verwendung des Stoffs/des Gemischs
Laborchemikalie, pharmazeutische Produktion

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenname: Gatt-Koller GmbH
Stralie: Swarovskistrasse 74
Ort: A-6067 Absam
Telefon: 0043-5223-44216-0 Telefax:0043-5223-43216
E-Mail: office@gatt-koller
Ansprechpartner: Mag. pharm. Philipp Koller
Internet: http://www.gatt-koller.com
1.4. Notrufnummer: Vergiftungsinformationszentrale, Tel.: 0043-1-406 4343

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Repr. 1A; H360Df
STOT RE 1; H372

Wortlaut der Gefahrenhinweise: siehe ABSCHNITT 16.
2.2. Kennzeichnungselemente

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Signalwort: Gefahr

Piktogramme:

Gefahrenhinweise

H360Df Kann das Kind im Mutterleib schadigen. Kann vermutlich die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen.
H372 Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.
Sicherheitshinweise
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehdérschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Inhalt/Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zuftihren.

Besondere Kennzeichnung bestimmter Gemische
Nur fur gewerbliche Anwender.
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2.3. Sonstige Gefahren
Ergebnisse der PBT-und vPvB-Beurteilung:
PBT: nicht anwendbar
vPvVB: nicht anwendbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Summenformel: C27H37FO6
Molmasse: 476,57
Gefahrliche Inhaltsstoffe
CAS-Nr. Stoffname Anteil
EG-Nr. |Index-Nr.
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
2152-44-5 Betamethsonvalerat 100 %
218-439-3 |
Repr. 1A, STOT RE 1; H360Df H372
Wortlaut der H- und EUH-Sétze: siehe Abschnitt 16.
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE
CAS-Nr. EG-Nr. |Stoffname Anteil
Spezifische Konzentrationsgrenzen, M-Faktoren und ATE
2152-44-5 218-439-3 |Betamethsonva|erat 100 %
oral: LD50 = >3000 mg/kg

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRhahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Allgemeine Hinweise

Vergiftungssymptome kénnen erst nach vielen Stunden auftreten, deshalb arztliche Uberwachung mindestens

48 Stunden nach einem Unfall.
Nach Einatmen

Fur Frischluft sorgen. Arztliche Behandlung notwendig. Betroffene aus der Gefahrenzone an die frische Luft
bringen. Bei Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage. Dem Arzt dieses Datenblatt oder

Gebinde-Etikett vorlegen.
Nach Hautkontakt

Mit reichlich Wasser abwaschen. Kontaminierte Kleidung ist sofort zu wechseln.

Nach Augenkontakt

Nach Augenkontakt: Sofort vorsichtig und griindlich mit Augendusche oder mit Wasser spilen. Augenarzt

aufsuchen.
Nach Verschlucken

Nach Verschlucken den Mund mit reichlich Wasser aussptlen (nur wenn die Person bei Bewusstsein ist) und

sofort medizinische Hilfe holen. Kein Erbrechen herbeifiihren.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Es liegen keine Informationen vor.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbek&mpfung

5.1. Loschmittel
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Geeignete Loschmittel
LéschmalRnahmen auf die Umgebung abstimmen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Nicht entziindbar.
Bei Erhitzung oder im Brandfall Bildung giftiger Gase méglich.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekdmpfung
Im Brandfall: Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerét tragen.

Zusatzliche Hinweise
Gase/Dampfe/Nebel mit Wasserspriihstrahl niederschlagen. Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln.
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Brandrickstidnde und kontaminiertes Loschwasser
muissen entsprechend den behérdlichen Vorschriften entsorgt werden.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Allgemeine Hinweise
Fur ausreichende Luftung sorgen. Staubbildung vermeiden. Staub nicht einatmen. Kontakt mit Haut, Augen
und Kleidung vermeiden. Personliche Schutzausriistung verwenden. Ungeschitzte Personen fernhalten.
Einsatzkrafte
Personliche Schutzausriistung: siehe Abschnitt 8

6.2. UmweltschutzmalBnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.
Bei Eindringen in Gewasser oder Kanalisation zustadndige Behdrden benachrichtigen.

6.3. Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung
Fir Reinigung
Mechanisch aufnehmen. Das aufgenommene Material gemaf Abschnitt Entsorgung behandeln.
Nachreinigen.
6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Sichere Handhabung: siehe Abschnitt 7

Personliche Schutzausriistung: siehe Abschnitt 8
Entsorgung: siehe Abschnitt 13

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. Schutzmaflnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Staubbildung vermeiden.
Staub nicht einatmen. Fir gute Beliftung/ Absaugung am Arbeitsplatz sorgen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Brandbek&dmpfung mit Ublichen Vorsichtsmalinahmen aus angemessener Entfernung.

Hinweise zu allgemeinen HygienemalRnahmen am Arbeitsplatz
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen. Hautschutzplan erstellen und beachten! Vor den Pausen
und bei Arbeitsende Hande und Gesicht grindlich waschen, ggf. duschen. Am Arbeitsplatz nicht essen,
trinken, rauchen, schnupfen.

Weitere Angaben zur Handhabung
Kontaminierte Kleidung entfernen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerraume und Behalter
Behalter dicht geschlossen halten. Trocken lagern.
Lagertemperatur: +15- (+) 25°C
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Nur im Originalbehalter aufbewahren/lagern.

Zusammenlagerungshinweise
Keine besonderen VorsichtsmafRnahmen erforderlich.

Lagerklasse nach TRGS 510:  6.1C (Brennbare, akut toxische Kat. 3/giftige oder chronisch wirkende
Gefahrstoffe)

7.3. Spezifische Endanwendungen

Laborchemikalie, pharmazeutische Produktion

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche Schutzausriistungen

8.1. Zu Uberwachende Parameter

Zusétzliche Hinweise zu Grenzwerten
Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen,zu tiberwachenden Grenzwerten: keine
8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden. Staub nicht einatmen.
Individuelle Schutzmalinahmen, zum Beispiel persdnliche Schutzausristung

Augen-/Gesichtsschutz
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Handschutz
Beim Umgang mit chemischen Arbeitsstoffen diirfen nur Chemikalienschutzhandschuhe mit CE-Kennzeichen
inklusive vierstelliger Prifnummer getragen werden. Chemikalienschutzhandschuhe sind in ihrer Ausfilhrung
in Abhangigkeit von Gefahrstoffkonzentration und -menge arbeitsplatzspezifisch auszuwahlen. Es wird
empfohlen, die Chemikalienbestandigkeit der oben genannten Schutzhandschuhe fiir spezielle Anwendungen
mit dem Handschuhhersteller abzuklé&ren.
Geeignetes Material: :NBR (Nitrilkautschuk)
Materialstarke : 0,11mm
Durchbruchszeit: 480min

Kérperschutz
Benutzung von Schutzkleidung.
Atemschutz

Bei unzureichender Beliftung Atemschutz tragen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand: fest

Farbe: weifd

Geruch: geruchlos

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: 192 °C
Siedepunkt oder Siedebeginn und nicht bestimmt
Siedebereich:

Entziindbarkeit: nicht bestimmt
Untere Explosionsgrenze: Keine Daten verfligbar
Obere Explosionsgrenze: Keine Daten verfligbar
Flammpunkt: Keine Daten verfligbar
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Zundtemperatur:
Zersetzungstemperatur:
pH-Wert:
Kinematische Viskositat:
Wasserloslichkeit:
Ldslichkeit in anderen Losungsmitteln
nicht bestimmt
Verteilungskoeffizient
n-Oktanol/Wasser:
Dampfdruck:
Dichte:
Relative Dichte:
Relative Dampfdichte:
Partikeleigenschaften:

Keine Daten verfugbar
Keine Daten verfugbar

nicht bestimmt
nicht anwendbar
unloslich

nicht bestimmt

Keine Daten verfligbar
nicht bestimmt
Keine Daten verflgbar
nicht bestimmt
nicht bestimmt

9.2. Sonstige Angaben

Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen
Explosionsgefahren

Das Produkt ist nicht: Explosionsgeféahrlich.
Oxidierende Eigenschaften

Das Produkt ist nicht: brandférdernd.
Sonstige sicherheitstechnische Kenngré3en
Verdampfungsgeschwindigkeit:
Festkorpergehalt:
Weitere Angaben

Keine Daten verfligbar

nicht bestimmt
nicht bestimmt

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat

Bei bestimmungsgemaler Handhabung und Lagerung treten keine gefahrlichen Reaktionen auf.

10.2. Chemische Stabilitat

Das Produkt ist bei Lagerung bei normalen Umgebungstemperaturen stabil.
10.3. M6glichkeit gefahrlicher Reaktionen

Es sind keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
10.5. Unvertragliche Materialien

Es liegen keine Informationen vor.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Fluorwasserstoff

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
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CAS-Nr. Bezeichnung
Expositionsweg |Dosis |Spezies |Que||e |Methode
2152-44-5 |[Betamethsonvalerat
oral LD50  >3000 |Ratte | |
mg/kg

Reiz- und Atzwirkung

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Sensibilisierende Wirkungen

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Krebserzeugende, erbgutverandernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkungen
Kann das Kind im Mutterleib schadigen. Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

(Betamethsonvalerat)

Keimzellmutagenitat: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Karzinogenitat: Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erftillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition. (Betamethsonvalerat)

Aspirationsgefahr

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
11.2. Angaben uber sonstige Gefahren

Sonstige Angaben

Das Gemisch ist als geféhrlich eingestuft im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]. Besondere
vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren!

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitét

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

CAS-Nr. Bezeichnung

Aquatische Toxizitat |Dosis |[h] | [d]|Spezies |Que||e Methode
2152-44-5 [Betamethsonvalerat

Akute EC50 1,9 mg/l 48 h

Crustaceatoxizitat

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Daten verfligbar

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Daten verfligbar

12.4. Mobilitat im Boden
Keine Daten verfligbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Dieser Stoff erfillt nicht die PBT-/vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Anhang XIlI.
12.6. Endokrinschadliche Eigenschaften

Dieser Stoff hat gegentiber Nichtzielorganismen keine endokrinen Eigenschaften.
12.7. Andere schadliche Wirkungen

Es liegen keine Informationen vor.

Weitere Hinweise

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Empfehlungen zur Entsorgung

Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich gelangen lassen.
Entsorgung gemal den behdrdlichen Vorschriften.

Entsorgung ungereinigter Verpackung und empfohlene Reinigungsmittel
Gefahrlicher Abfall gemal Richtlinie 2008/98/EG (Abfallrahmenrichtlinie). Kontaminierte Verpackungen sind

wie der Stoff zu behandeln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Landtransport (ADR/RID)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. Ordnungsgemale
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:

Binnenschiffstransport (ADN)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. Ordnungsgemale
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:

Seeschiffstransport (IMDG)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. Ordnungsgemale
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:

Lufttransport (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer:
14.2. Ordnungsgemale
UN-Versandbezeichnung:
14.3. Transportgefahrenklassen:
14.4. Verpackungsgruppe:

14.5. Umweltgefahren

UMWELTGEFAHRDEND:

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

Nein

14.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Verwender

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.
14.7. Massenqutbeférderung auf dem Seeweg geman IMO-Instrumenten

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den

Stoff oder das Gemisch

EU-Vorschriften

Angaben zur SEVESO llI-Richtlinie
2012/18/EU:

Unterliegt nicht der SEVESO llI-Richtlinie

Revisions-Nr.: 1,01 - Ersetzt die Version: 1,00
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Zusatzliche Hinweise
Verzeichnis der Zulassungspflichtigen Stoffe (ANHANG XIV): nicht gelistet
Verordnung (EG) Nr.:1907/2006 Anhang XVII: nicht gelistet

Nationale Vorschriften

Beschéftigungsbeschrénkung: Beschéftigungsbeschrénkungen fur Jugendliche beachten (§ 22
JArbSchG). Beschaftigungsbeschrankungen fir werdende und stillende
Mitter beachten (88 11 und 12 MuSchG).
Wassergefahrdungsklasse: 2 - deutlich wassergefahrdend
Status: Einstufung von Gemischen gemafl Anlage 1, Nr. 5 AwSV

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Fur diesen Stoff wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgeftihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Anderungen
Dieses Datenblatt enthalt Anderungen zur vorherigen Version in dem/den Abschnitt(en):
2,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,15,16.
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Abktrzungen und Akronyme

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%

LD50: Lethal dose, 50%

CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals

UN: United Nations
DNEL: Derived No Effect Level

DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration

ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%

EC50: Effective Concentration 50%

ErC50: Effective Concentration

50%, growth rate

NOEC: No Observed Effect Concentration

BCF: Bio-concentration factor

PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
VvPVB: very persistent, very bioaccumulative

RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail

ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation

intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide

ICAO: International Civil Aviation Organization

MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships

IBC: Intermediate Bulk Container

SVHC: Substance of Very High

Concern

Fur Abkirzungen und Akronyme siehe ECHA: Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur

Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.20 (Verzeichnis von Begriffen und Abkirzungen).

Repr: Reproduktionstoxizitat

STOT RE: Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition)
Wichtige Literaturangaben und Datenquellen
Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Verordnung (EG) Nr.1907/2006

(REACH), geandert mit 2020/878/EU.

Befdrderung gefahrlicher Guter auf Straf3e,Schiene oder Binnenwasserstral3en (ADR/RID/ADN)

Internationaler Code fir die Beforderung geféhrlicher Guter mit Seeschiffen (IMDG).

Regelwerk fur den Transport gefahrlicher Giiter im Luftverkehr (IATA).

Wortlaut der H- und EUH-Satze (Nummer und Volltext)
H360Df Kann das Kind im Mutterleib schadigen. Kann vermutlich die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen.

H372 Schédigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition.

Weitere Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Bestehende Gesetze und
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Bestimmungen sind vom Empfénger unserer Produkte in eigener Verantwortung zu beachten.
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