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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot
* 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: Glycerol monostearate 60
Glycerides, C10-18

- Artikkelinumero: 102657
* CAS-numero:
85665-33-4
* EY-numero:
288-123-8
* 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.
- Aineen / valmisteen kaytto
Elintarvikkeiden lisdaineet
Kosmetiikan tai farmasian preparaattien lisdaine

- 1.3 Kéyttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Fagron A/S

Kigkurren 8M, 2 sal

DK-2300 Copenhagen S

www.fagron.dk

: Tietoja antaa:
Tel.: +45 3327 8000
quality@fagron.dk

* 1.4 Hatapuhelinnumero:
Poison Information Centre
P.0.B 790 (Tukholmankatu 17)
SF - 00029 HUS Helsinki
Tel.: +358 9 4717 47 88
Emergency tel.: +358 9 471 977
Fax: +358 9 4717 47 02
E-mail: myrkytys@hus.fi
Web site: http://www.hus.fi/default.asp?path=59,403,19336,9739,9541

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
* Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Ainetta ei ole luokiteltu CLP-asetuksen mukaan.

: 2.2 Merkinnat
- Merkinnét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti tarpeeton
- Varoitusmerkit tarpeeton
- Huomiosana tarpeeton
- Vaaralausekkeet tarpeeton
* 2.3 Muut vaarat
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
- vPvB: Ei voida kayttaa.
Fl
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KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.1 Aineet

- CAS-nro. nimike
CAS: 85665-33-4 Glycerol monostearate 60
Glycerides, C10-18

* Tunnistusnumero(t)

- EY-numero: 288-123-8

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

* 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
* Yleisohjeet: Ei tarvita lisdtoimenpiteita.
 Hengitettyna: Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessa pyydettava laakarin apua.
- Ihokosketuksessa:
Pestava heti vedella ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
Kaannyttava la&kéarin puoleen, mikali iho on jatkuvasti arsyyntynyt.
- Aineen paastya silmiin:
Silmi& huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja ja kd&nnytaan la&kérin
puoleen.
- Nieltya:
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vetta.
Saatettava l1aakarin hoitoon.
- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittémat etta viivastyneet
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellistéd apua ja erityista hoitoa koskevat ohjeet
Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

* 5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
Hiilidioksidi
Kuivakemikaalisammutin
Vaahto
Vesisuihku
* Turvallisuussyista sopimattomat sammutusaineet: Taysi vesisuihku
- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Voi muodostaa rajahtavia kaasu-ilma-seoksia.
- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus: Kaytettdva ympardivastd ilmasta riippumatonta hengityssuojainta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

* 6.1 Varotoimenpiteet, henkildénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Kéaytettdva henkildkohtaista suojavaatetusta.
* 6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet: Estettédva pdasy viemareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
* 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet:

Otettava talteen mekaanisesti.
(jatkuu sivulla 3)
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* 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kasittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkildkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen havitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Huolehdittava hyvésta tuuletuksesta/imusta typaikalla.

- Palo- ja rdjahdyssuojaohjeet:
Eristettava sytytyslahteistd - tupakanpoltto kielletty.
Poly voi muodostaa ilman kanssa réjéhtévia sekoituksia.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdamat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja siilidille asetettavat vaatimukset: Ei erikoisvaatimuksia.
* Yhteisvarastointiohjeet:
Ei saa varastoida yhdessa happojen kanssa.
Ei saa varastoida yhdessa alkaalien (lipeiden) kanssa.
- Lisétietoja varastointiehtoihin:
Varastoitava hyvin suljetuissa astioissa viiledssa ja kuivassa paikassa.
- 7.3 Erityinen loppukéytté Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin: Tarpeeton.
- Liséohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkdiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkil6kohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilénsuojaimet
* Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Noudatettava kemikaalien késittelyn tavanomaisia varotoimenpiteita.
- Hengityksensuojaus
Suodin P2
Hengityssuojaimen kayttd suositeltavaa.
- Kéasien suojaus

Suojakasineet

Kéasinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestévaa ja l1apaisematonta.
Puuttuvien testien vuoksi suositusta soveltuvasta suojakasinemateriaalista tuotteelle/ valmisteelle /
kemikaalisekoitteelle ei voida antaa.
Suojakasinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon lapéisyajat, I&paisevyyskerroin ja kuluminen.
- Kédsinemateriaali

Soveltuvan kasinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista
laatuominaisuuksista ja vaihtelee eri valmistajilla.

(jatkuu sivulla 4)
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- Kdsinemateriaalin lapéaisyaika
Tarkka l&péisyaika on selvitettdva suojakésinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Silmien tai kasvojen suojaus

Tiiviit suojalasit

- Kehosuojus: Tydsuojavaatetus

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
* Yleiset ohjeet

 Olomuoto Kiinted
- Vari: Kermanvarinen
* Haju: Tyypillinen
- Hajukynnys: Ei maaratty.
- Sulamis- ja jaatymispiste 56°C
- Kiehumispiste tai kiechumisen
alkamislampétila ja kiehumisalue Ei maaratty.
- Syttyvyys Aine ei ole syttyva.
- Alempi ja ylempi rajahdysraja
* Alempi: Ei m&aratty.
* Ylempi: Ei m&aratty.
- Leimahduspiste: 240°C
- Hajoamislampétila: Ei maaratty.
* pH Ei voida kayttad.
- Viskositeetti:
: Kinemaattinen viskositeetti Ei voida kayttaa.
- Dynaaminen: Ei voida kayttad.
- Liukoisuus
: veteen: Ei maaratty.
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-
keskiarvo) Ei maaratty.
- Héyrynpaine Ei voida kayttad.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys 20°C lampaotilassa: 0,9 g/cm?3
- Suhteellinen tiheys Ei m&aratty.
- Hoyryntiheys: Ei voida kayttad.
- Hiukkasten ominaisuudet
Ks. kohta 3.
* 9.2 Muut tiedot
* Olomuoto:
* Muoto: Kiinted materiaali

- Tarkedt terveytta ja ympéristdnsuojelua seka
turvallisuutta koskevat ohjeet
: Syttymislampétila: Ei maaratty.

(jatkuu sivulla 5)
(X X

i Fagron

personalizing
medicine



Kayttoturvallisuustiedote Sivu: 5/8

. . Painatuspaivdamaara 20.02.2024
1907/2006/EY, 31 artikla mukainen Tarkistus: 20.02.2024

Versionumero 1.0

Kauppanimike: Glycerol monostearate 60
Glycerides, C10-18

(jatkuu sivulla 4)

- Réjahtavyys: Tuote ei ole rajahdysvaarallinen.
* Tilanmuutos

- Haihtumisnopeus: Ei voida kayttaa.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvét tiedot

- Réjahteet tarpeeton

- Syttyvit kaasut tarpeeton

* Aerosolit tarpeeton

- Hapettavat kaasut tarpeeton

* Paineen alaiset kaasut tarpeeton

: Syttyvit nesteet tarpeeton

- Syttyvit kiinteat aineet tarpeeton

- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton

- Pyroforiset nesteet tarpeeton

- Pyroforiset kiinteat aineet tarpeeton

- Itsestadn kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton

- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa
kosketuksiin joutuessaan kehittavat syttyvia

kaasuja tarpeeton
* Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiinteéat aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syévyttédvat aineet ja seokset tarpeeton
* Flegmatoidut rajahteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavid lisatietoja ei ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

: Terminen hajoavuus / véltettavét olosuhteet: Ei hajaantumista méaardystenmukaisessa kaytdssa.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Reagoi vahvojen happojen ja alkalien kanssa.

- 10.4 Véltettdvéat olosuhteet Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Hiilimonoksidi ja hiilidioksidi

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

- 11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maéritellyista vaaraluokista
- Valiton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
* Luokittelurelevantti LD/LC50-arvot:
Oraali LD50 | >2000 mg/kg (rat)
Dermaali| LD50 | >2000 mg/kg (rat)
- lhosyovyttavyys/ihoarsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Vakava silméavaurio/silméa-arsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

- Hengitysteiden tai ihon herkistyminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
(jatkuu sivulla 6)
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- Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Syopaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
* Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
* Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
 11.2 Tiedot muista vaaroista
- Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet Aine ei sisally

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

- 12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperassa Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
- vPvB: Ei voida kayttaa.
* 12.6 Hormonitoimintaa hairitsevat ominaisuudet
Tuote ei sisélla aineita, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia.
- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset
: Ekologisia lisétietoja:
* Yleisohjeita:
Vesistévaarallisuusluokka 1 (Oma luokitus): lievasti vesistda vaarantava
Estetdan aineen paasy ohentamattomana tai suurina méarina pohjaveteen, vesistéihin, viemaristoon.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

- 13.1 Jatteiden kéasittelymenetelmat
* Suositus: Erikoiskasiteltava viralliset maaraykset huomioon ottaen.

 Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Havitettéva virallisten maaraysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero tai tunnistenumero

- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kéaytettéava virallinen nimi
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton

(jatkuu sivulla 7)
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- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
- ADR, ADN, IMDG, IATA

* luokka tarpeeton
* 14.4 Pakkausryhma
- ADR, IMDG, IATA tarpeeton
* 14.5 Ympaéristovaarat: Ei voida kayttaa.
- 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Ei voida kayttaa.
* 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen

mukaisesti Ei voida kayttaa.
* UN "Model Regulation": tarpeeton

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ympaéristosdannokset tai -lainsaadanto

- Direktiivi 2012/18/EU

- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE | Aine ei sisélly

- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séhké- ja
elektroniikkalaitteissa - Liite Il
Aine ei sisally

- ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite 1 - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yliraja-arvo lupien myéntiamiseksi 5
artiklan 3 kohdan mukaisesti)
Aine ei sisally L

- Liite Il - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET Aine ei sisally

: Asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden lahtéaineista Aine ei sisally

* Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteis6n ja kolmansien maiden vélisen huumausaineiden
lahtoaineiden kaupan valvontaa koskevista saannéista
Aine ei sisally

- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat taménhetkisiin tietoihimme. Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivatkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

* Nayttelyalue ohjelehti:
Fagron A/S
Quality Assurance
* Yhteydenottohenkild: quality@fagron.dk
* Lyhenteet ja lyhytnimet:
ADR: Accord relatif au transport international 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 Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
(jatkuu sivulla 8)
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EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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