Sakerhetsdatablad Sida: 1/7

. .. . . Datum f6r utskrift: 13.04.2023
enligt forordning (EG) nr. 1907/2006, Artikel 31 Omarbetad: 13.04.2023

Versionsnummer 1.0

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget
- 1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: Orlistat

- Artikelnummer: 105602
- CAS-nummer:
96829-58-2
- EG-nummer:
639-755-1
- 1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvédndningar
som det avrads fran
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- Amnets anvéandning / tillredningen Tillsats till kosmetiska eller farmaceutiska preparat

- 1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sidkerhetsdatabladet
- Tillverkare/leverantor:

Fagron A/S

Kigkurren 8M, 2 sal

DK-2300 Copenhagen S

www.fagron.dk

- Omrade dér upplysningar kan inhamtas:
Tel.: +45 3327 8000
quality@fagron.dk
- 1.4 Telefonnummer for nédsituationer:
Giftinformationscentralen (Swedish Poisons Information Centre)
Karolinska Hospital
SE-171 76 Stockholm
Tel.: +46 8 610 05 00
Emergency tel.: +46 8 33 12 31 (International) 112 (National)
Fax: +46 8 32 75 84
E-mail: giftinformation@apoteket.se
Web site: http://www.giftinformation.se

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

- 2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Aquatic Chronic 3 H412 Skadliga langtidseffekter fér vattenlevande organismer.

- 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008
Amnet ar klassificerat och markt enligt CLP-férordningen.
- Faropiktogram Utgéar
- Signalord Utgar
- Faroangivelser
H412 Skadliga langtidseffekter fér vattenlevande organismer.
- Skyddsangivelser
P273 Undvik utslapp till miljon.
P501 Innehdllet / behallaren avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella / internationella
féreskrifter.
- 2.3 Andra faror
- Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

- PBT: Ej anvandbar.
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- VPvB: Ej anvandbar.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

-3.1 Amnen

- CAS-nr. beteckning
CAS: 96829-58-2 Orlistat

- ldentifikationsnummer

- EG-nummer: 639-755-1

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

- 4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

- Vid inandning: Tillférsel av friskluft, vid besvar kontakta lakare.

- Vid kontakt med huden: | allménhet kan produkten gj irritera huden.

- Vid kontakt med 6gonen: Spola 6gonen &ppna i flera minuter under rinnande vatten.

- Vid fortaring: Om besvér kvarstar, kontakta lakare.

- 4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt
kravs
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

- 5.1 Slackmedel
- Lampliga slackningsmedel: Anpassa brandbekdmpningsatgérderna till omgivningen.
- 5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning:
Anvénd andningsskyddsutrustning som &ar oberoende av omgivningsluften.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

- 6.1 Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgéarder vid nédsituationer
Erfordras ej.
- 6.2 Miljoskyddsatgarder:
Nar produkten kommit in i vattendrag eller avloppsnét, skall vederbérande myndigheter
underrattas.
Forhindra produkten att tranga ner i avloppsnét/ytvatten/grundvatten.
- 6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering: Stdda upp mekaniskt.
- 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information betraffande saker hantering se kapitel 7.
Information betraffande personlig skyddsutrustning se kapitel 8.
Information betraffande avfallshantering se kapitel 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

- 7.1 Skyddsatgarder for sdker hantering
Vid sakkunnig anvandning kravs inga speciella atgarder.

- Hanvisningar betrédffande brand- och explosionsskydd: Inga speciella atgarder kravs.
(Fortséttning pa sida 3)
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- 7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

- Lagring:

- Krav pa lagerutrymmen och behallare: Inga speciella krav.

- Hanvisningar betriaffande sammanlagring: Erfordras ej.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren: Inga.

- 7.3 Specifik slutanvandning Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

- 8.1 Kontrollparametrar
- Amnen med yrkeshygieniska gransvarden som bér évervakas: Utgar.
- Ytterligare hanvisningar:

De vid framstéllningen géllande listorna har anvants som utgangspunkt.

- 8.2 Begransning av exponeringen

- Lampliga tekniska kontrollatgarder Inga 6vriga uppgifter, se punkt 7.

- Individuella skyddsatgéarder, t.ex. personlig skyddsutrustning

- Allménna skydds- och hygienatgarder: Tvatta hdnderna fére raster och efter arbetet.

- Andningsskydd: Erfordras ej.

- Handskydd:
Handskmaterialet maste vara tatt och besténdigt mot produkt/amne/tillredning.
Handskmaterialrekommendationer kan inte ges for produkt/tillredning/kemikalieldsning, da inga
tester genomforts.
Val av handskmaterial beaktande penetrationstider, permeationskvoter och degradation.

- Handskmaterial
Val av lamplig handske &r inte enbart beroende av material utan &ven av andra kvalitetskriterier
och varierar fran en tillverkare fill nasta.

- Handskmaterialets penetreringstid
Exakt penetrationstid faststalls av skyddshandskarnas tillverkare och skall beaktas.

- Ogonskydd/ansiktsskydd Erfordras ej.

- Kroppsskydd: Arbetsskyddsdrakt

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

- 9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allméanna uppgifter

- Fysikaliskt tillstand Fast
- Férg: Vit
- Lukt: Luktfri
- Lukttréskel: Ej bestamd.
- Sméltpunkt/fryspunkt: 42°C
- Kokpunkt eller initial kokpunkt och
kokpunktsintervall Ej bestamd.
- Brandfarlighet Amnet &r ej antandbart.
- Nedre och dvre explosionsgrans
- Nedre: Ej bestamd.
- Ovre: Ej bestamd.
- Flampunkt: Ej anvéandbar.
- S6nderdelningstemperatur Ej bestamd.
- pH-vérde: Ej anvéandbar.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ej anvandbar.
- Dynamisk: Ej anvéandbar.

(Fortsattning pa sida 4)
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- Loéslighet
- Vatten: Oloslig.
- Férdelningskoefficient n-oktanol/vatten
(loggvarde) Ej bestamd.
- Angtryck: Ej anvéandbar.
- Densitet och/eller relativ densitet
- Densitet: Ej bestamd.
- Relativ densitet Ej bestamd.
- Angdensitet Ej anvéandbar.
- Partikelegenskaper Se punkt 3.
- 9.2 Annan information
- Utseende:
- Form: Kristallint pulver

- Viktiga uppgifter om hélso- och miljéskyddet
samt sdkerheten.

- Sjalvantandningstemperatur: Ej bestamd.

- Explosiva egenskaper: Produkten ar ej explosiv.
- Molekylvikt 495,73 g/mol
- Tillstandséandring

- Avdunstningshastighet: Ej anvéandbar.
- Information om faroklasser for fysisk fara

- Explosiva @mnen Utgar

- Brandfarliga gaser Utgar

- Aerosoler Utgar

- Oxiderande gaser Utgar

- Gaser under tryck Utgar

- Brandfarliga véatskor Utgar

- Brandfarliga fasta @mnen Utgar

- Sjalvreaktiva &mnen och blandningar Utgar

- Pyrofora vatskor Utgar

- Pyrofora fasta &mnen Utgar

- Sjalvupphettande amnen och blandningar ~ Utgar
- Amnen och blandningar som utvecklar
brandfarliga gaser vid kontakt med vatten  Utgar

- Oxiderande vatskor Utgar
- Oxiderande fasta @mnen Utgar
- Organiska peroxider Utgar
- Korrosivt f6r metaller Utgar
- Okénsliggjorda explosiva &mnen Utgar

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 10.2 Kemisk stabilitet
- Termisk sonderdelning / forhallanden som bér undvikas:
Inget sdnderfall vid &ndamalsenlig anvandning.
- 10.3 Risken fér farliga reaktioner Inga farliga reaktioner kénda.
- 10.4 Férhallanden som ska undvikas Ingen ytterligare relevant information finns till f{érfogande.
- 10.5 Oférenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- 10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga farliga sdnderfallsprodukter kdnda.
SE
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

-11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008
- Akut toxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fratande/irriterande pa huden

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
- Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
- Luftvags-/hudsensibilisering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Mutagenitet i kénsceller

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
- Cancerogenitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
- Reproduktionstoxicitet

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet — enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
- Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
- Fara vid aspiration

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.
- 11.2 Information om andra faror
- Hormonstérande egenskaper Amnet ar inte listat.

AVSNITT 12: Ekologisk information

-12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.2 Persistens och nedbrytbarhet Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.3 Bioackumuleringsférmaga Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.4 Rérlighet i jord Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
- 12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
- PBT: Ej anvéandbar.
- VPvB: Ej anvandbar.
- 12.6 Hormonstoérande egenskaper
Produkten innehaller inget &mne med hormonstérande egenskaper.
- 12.7 Andra skadliga effekter
- Kommentar: Skadlig for fisk.
- Ytterligare ekologiska hanvisningar:
- Allménna héanvisningar:
Vattenféroreningsklass 1 (Sjalvutvardering): liten risk fér vattenférorening.
Lat ej tranga ner i grundvatten, vattendrag eller i avloppsnatet i outspétt tillstand resp. i storre
mangder.
Skadlig for vattenorganismer

AVSNITT 13: Avfallshantering

- 13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
- Rekommendation: Far inte deponeras ihop med hushallsavfall. Far inte tommas i avioppsnatet.
- Europeiska avfallskatalogen
HP14 | Ekotoxiskt
(Fortsattning pa sida 6)
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- Ej rengjorda férpackningar:
- Rekommendation: Avfallshanteras enligt myndigheters féreskrifter.

AVSNITT 14: Transportinformation

- 14.1 UN-nummer eller id-nummer

- ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.2 Officiell transportbendmning
- ADR, IMDG, IATA Utgar

- 14.3 Faroklass f6r transport
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klass Utgar
- 14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA Utgar
- 14.5 Miljofaror: Ej anvandbar.
- 14.6 Sarskilda skyddsatgarder Ej anvandbar.
- 14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s

instrument Ej anvandbar.
- UN "Model Regulation": Utgar

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

- 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen néar det géller sakerhet, halsa och
miljé

- Direktiv 2012/18/EU )

- Namngivna farliga &mnen - BILAGA | Amnet &r inte listat.

- Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga &mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning - Bilaga Il
Amnet ar inte listat.

- FORORDNING (EU) 2019/1148 )

- Bilaga | - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RESTRIKTIONER (Ovre
gransvarde for beviljande av tillstand enligt artikel 5.3)
Amnet ar inte listat.

- Bilaga Il - SPRANGAMNESPREKURSORER SOM OMFATTAS AV RAPPORTERINGSKRAV
Amnet &r inte listat. )

- Férordning (EG) nr 273/2004 om narkotikaprekursorer Amnet ar inte listat.

- Férordning (EG) nr 111/2005 om regler for 6vervakning av handeln med
narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och tredjelénder
Amnet &r inte listat.

- 15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddémning: En kemikaliesédkerhetsbedémning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. De representerar emellertid ingen som helst
garanti betraffande produktegenskaper och utgér ingen grund for ett avtalat rattsférhallande.

- Omrade som utfardar datablad:
Fagron A/S
Quality Assurance
(Fortséttning pa sida 7)
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- Tilltalspartner: quality@fagron.dk
- Férkortningar och akronymer:

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

EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative

Aquatic Chronic 3: Farligt for vattenmiljon - fara for skadliga langtidseffekter — Kategori 3
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