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Handelsname: Trometamolum
Stoffnr. 068380 Version: 3/ CH Uberarbeitet am: 11.11.2025
Ersetzt Version: 2/ CH Druckdatum: 11.11.25

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

1.1. Produktidentifikator

Trometamolum
Artikel-Nr. 06838000

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und
Verwendungen, von denen abgeraten wird

Verwendung des Stoffes/der Zubereitung
Herstellung von Pharmazeutika

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Adresse/Hersteller

Hanseler AG

Industriestrasse 35

9100 Herisau

Telefon-Nr. 0041 (0)71 353 58 58
E-Mail-Adresse der sdb@haenseler.ch
verantwortlichen

Person fir dieses

SDB

1.4. Notrufnummer
Schweiz: 145 / Ausland : +41 (0)44 251 51 51
ABSCHNITT 2: MAgliche Gefahren ***

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)

Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
STOT SE 3 H335

Das Produkt ist nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft und gekennzeichnet.
Die Erklarung der Abklrzungen finden Sie unter Abschnitt 16.

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gem. Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Gefahrenpiktogramme

Signalwort
Achtung
Gefahrenhinweise ***
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
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H335 Kann die Atemwege reizen.
Sicherheitshinweise ***
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P304+P340 BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die

das Atmen erleichtert.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spulen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spilen.
P312 Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.
P501.3 Entsorgung gemass Ubereinstimmung mit den 6rtlichen und nationalen
gesetzlichen Bestimmungen.
Gefahrenbestimmende Komponente(n) zur Etikettierung (VO(EG)1272/2008)

enthalt *** trometamol

Reduzierte Kennzeichnung (<= 125 ml)
Gefahrenpiktogramme ***

Signalwort ***
Achtung
2.3. Sonstige Gefahren

*kk

Der Stoff erfillt nicht die Kriterien fir PBT-Eigenschaften. Der Stoff erfillt nicht die Kriterien fir vPvB-

HANSELER €

Eigenschaften. Dieser Stoff hat gegeniiber dem Menschen keine endokrinen Eigenschaften. Dieser Stoff

hat gegeniiber Nichtzielorganismen keine endokrine Eigenschaften.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen ***

Gefahrliche Inhaltsstoffe ***

trometamol
CAS-Nr. 77-86-1
EINECS-Nr. 201-064-4
Konzentration >= 50 %
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)
Skin Irrit. 2 H315
Eye Irrit. 2 H319
STOT SE 3 H335

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Mal3hahmen
Nach Einatmen
Fur Frischluft sorgen. Bei Beschwerden arztlicher Behandlung zufthren.

Nach Hautkontakt

Sofort abwaschen mit Wasser und Seife und gut abspiilen. Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort
ausziehen und sicher entfernen. Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt
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Augenlider spreizen, Augen grindlich mit Wasser spuilen (15 Min.). Bei anhaltenden Beschwerden Arzt
hinzuziehen.
Nach Verschlucken

Bei anhaltenden Beschwerden Arzt hinzuziehen. Kein Erbrechen einleiten. Bewusstlosen Personen darf
nichts eingeflo3t werden. Reichlich Wasser in kleinen Schlucken trinken lassen.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Verursacht sehr starke Reizungen von Augen, Haut und Schleimh&uten. Cyanose, Erregung, Ubelkeit,
Erbrechen, Krdmpfe, Muskelschwéche, Verwirrtheit, Koma

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel
Wasser, Kohlendioxid, Schaum, Léschpulver, Léschmafihahmen auf Umgebungsbrand abstimmen

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei Brand kann freigesetzt werden: Stickoxide (NOx); Im Brandfall Bildung von geféhrlichen Gasen
maoglich.

5.3. Hinweise fur die Brandbekdmpfung

Besondere Schutzausristung bei der Brandbek&ampfung
Umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden. Personliche Schutzkleidung verwenden.
Sonstige Angaben
Dampfe mit Wasserspriuhstrahl niederschlagen. Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln, darf
nicht in die Kanalisation gelangen.

ABSCHNITT 6: MaRlhahmen bei unbeabsichtigter Freisetzunqg

6.1. Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféallen

anzuwendende Verfahren
Beruihrung mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Staubbildung vermeiden. Staub nicht einatmen.
Fur ausreichende Luftung sorgen.

6.2. UmweltschutzmalRnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

6.3. Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung
Trocken aufnehmen. Das aufgenommene Material vorschriftsméafig entsorgen. Nachreinigen.
Staubentwicklung vermeiden.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung ***

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von
Unvertraglichkeiten

Empfohlene Lagertemperatur
Wert 15 - 25 °C

Anforderung an Lagerrdume und Behalter
Behalter trocken und dicht geschlossen halten.

Lagerklassen ***
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Lagerklasse nach TRGS 510
Lagerklasse (Schweiz)

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche

11
11/13

I?rennbare Feststoffe
Ubrige feste Gefahrstoffe mit
Gefahrenkennzeichen

Schutzausriistungen ***

8.1. Zu Uberwachende Parameter

Expositionsgrenzwerte

trometamol
Liste
Typ
Wert
Kurzzeitgrenzwert

SUVA

MAK

0,1 mg/m3
0,2 mg/m?3

Spitzenbegrenzung: 4x15 Schwangerschaftsgruppe: C; Stand: 2005

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Begrenzung und Uberwachung der Exposition
Siehe Abschnitt 7. Keine dariiberhinausgehenden MalRnahmen erforderlich.
Allgemeine Schutz- und Hygienemal3nahmen
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen und sicher entfernen. Vorbeugender Hautschutz. Vor

den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen. Von Nahrungsmitteln, Getrénken und Futtermitteln

fernhalten.

Atemschutz
Staubmaske

Handschutz ***

Das Handschuhmaterial muss gegen den Stoff ausreichend undurchléssig und besténdig sein. Vor
Gebrauch Dichtheit priifen. Handschuhe vor dem Ausziehen vorreinigen, danach gut beliftet

aufbewahren.

Der Handschutz muss EN 374 entsprechen.

Augenschutz
Dichtschlielende Schutzbrille

Korperschutz
Schutzkleidung

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften ***

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand fest
Farbe farblos
Geruch geruchlos
Aggregatzustand Kristalle
Schmelzpunkt
Wert 169 °C
Siedepunkt oder Siedebeginn und Siedebereich
Wert 288 °C
Entzindbarkeit
Bewertung Nicht entziindlich

Untere und obere Explosionsgrenze

Bemerkung

nicht bestimmt
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Flammpunkt
Bemerkung Nicht anwendbar

Ziundtemperatur
Bemerkung nicht bestimmt

Viskositat

dynamisch

Bemerkung Nicht anwendbar

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert)
Bemerkung nicht bestimmt

Dampfdruck
Bemerkung Nicht anwendbar

Dichte und/oder relative Dichte ***
Wert 1.32 g/cms3
Temperatur 20 °C

9.2. Sonstige Angaben

Verdunstungszahl
Bemerkung Nicht anwendbar

Wasserldslichkeit
Wert 684 g/l
Temperatur 20 °C

Explosive Eigenschaften
Bewertung Nicht anwendbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat ***

10.1. Reaktivitat
Keine gefahrliche Reaktionen bekannt.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Vor extremer Hitze- und Kalteeinwirkung schitzen.

10.5. Unvertragliche Materialien
Basen, Reaktionen mit Oxidationsmitteln.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
atzende Gase/Dampfe
ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

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

Bemerkung Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
Akute orale Toxizitat (Inhaltsstoffe)
trometamol
Spezies Ratte
LD50 5000 mg/kg
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Akute dermale Toxizitat

Bemerkung Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Akute inhalative Toxizitat
Bemerkung Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Bewertung reizend
Bemerkung Die Einstufungskriterien sind erfullt.
Atz-/Reizwirkung auf die Haut (Inhaltsstoffe)
trometamol
Bewertung reizend
Schwere Augenschadigung/-reizung
Bewertung reizend
Bemerkung Die Einstufungskriterien sind erfullt.

Schwere Augenschadigung/-reizung (Inhaltsstoffe)

trometamol

Bewertung reizend - Gefahr ernster Augenschaden
Sensibilisierung

Bemerkung Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Mutagenitat

Bemerkung Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Reproduktionstoxizitat

Bemerkung Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
Cancerogenitat

Bemerkung Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (STOT)

Einmalige Exposition
Bemerkung Die Einstufungskriterien sind erfullt.
Bewertung Kann die Atemwege reizen.

Wiederholte Exposition
Bemerkung Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

Aspirationsgefahr
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
11.2. Angaben Uber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften gegentiber dem Menschen
Dieser Stoff hat gegenuber dem Menschen keine endokrinen Eigenschaften.

Sonstige Angaben
Die beim Umgang mit Chemikalien Ublichen Vorsichtsmaflinhahmen sind zu beachten.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben ***

12.1. Toxizitat

Allgemeine Hinweise
Nicht verfigbar

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
Biologische Abbaubarkeit (Inhaltsstoffe)
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trometamol
Bewertung leicht biologisch abbaubar
Leichte Abbaubarkeit (Inhaltsstoffe)
trometamol

12.3. Bioakkumulationspotenzial
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert)
Bemerkung nicht bestimmt
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Der Stoff erfillt nicht die Kriterien fir PBT-Eigenschaften.

Der Stoff erfillt nicht die Kriterien fir vPvB-Eigenschaften.
12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Endokrinschadliche Eigenschaften gegentiber der Umwelt
Dieser Stoff hat gegenuiber Nichtzielorganismen keine endokrine Eigenschaften.
12.7. Andere schédliche Wirkungen

Allgemeine Hinweise / Okologie
Nicht in Erdreich, Grundwasser, Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Entsorgung Produkt

EAK-Abfallschlussel Darf nicht zusammen mit Hausm{ll entsorgt werden.
Entsorgung gemass Ubereinstimmung mit den ortlichen und nationalen gesetzlichen Bestimmungen.

Entsorgung Verpackung
Wie ungebrauchtes Produkt entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport ***

Landtransport ADR/RID Seeschiffstransport Lufttransport ICAO/IATA

ok IMDG/GGVSee *** o
14.1. UN-Nummer oder ID- Das Produkt unterliegt nicht den Das Produkt unterliegt nicht den Das Produkt unterliegt nicht den
Nummer Transportvorschriften fir den Transportvorschriften fir den Transportvorschriften fir den
Landtransport. Seetransport. Lufttransport.

14.5. Umweltgefahren

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften ***

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften fir den Stoff oder das Gemisch

Wassergefahrdungsklasse ***

Wassergeféahrdungsklasse WGK 3

Bemerkung Ableitung der WGK nach Anlage 1 Nummer 5.2 AwSV
Sonstige Angaben ***

Das Produkt enthalt keine Inhaltsstoffe gem&R Kandidatenliste zur Aufnahme in Anhang XIV der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit einem Anteil von >= 0,1% wi/w.
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ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Einstufung und Verfahren, das zum Ableiten der Einstufung von Gemischen geman
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP] verwendet wurde:
Einstufung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008)

Skin Irrit. 2 H315 Berechnungsmethode
Eye Irrit. 2 H319 Berechnungsmethode
STOT SE 3 H335 Berechnungsmethode
H-Satze aus Abschnitt 2/3
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.
CLP-Kategorien aus Abschnitt 2/3
Eye Irrit. 2 Augenreizung, Kategorie 2
Skin Irrit. 2 Reizwirkung auf die Haut, Kategorie 2
STOT SE 3 Spezifische Zielorgan-Toxizitéat (einmalige Exposition), Kategorie 3

Ergé&nzende Informationen
Relevante Anderungen gegeniber der vorhergehenden Version dieses Sicherheitsdatenblattes sind
gekennzeichnet mit: ***
Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und Erfahrungen. Das
Sicherheitsdatenblatt beschreibt Produkte im Hinblick auf Sicherheitserfordernisse. Die Angaben haben
nicht die Bedeutung von Eigenschaftszusicherungen.
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