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Sakerhetsdatablad
of Medicines | du médicament

&HealthCare | &soins de santé CONSEIL DE 'EUROPE  enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878
Publiceringsdatum: 03/04/2023 Omarbetning datum: 09/09/2025 Ersatter version av: 03/04/2023 Version: 2.0

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1. Produktbeteckning

European Directorate | Direction européenne
for the Quality | delaqualité

Produktens form : Amne

Amnets namn . Alfacalcidol
Kemiskt namn . Alfacalcidol
EC nr : 255-297-1
CAS nr 1 41294-56-8
Produktkod 1 201600028

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Relevanta identifierade anvandningar

Anvandning av amnet eller beredningen . Vetenskaplig forskning och utveckling
Teknisk provning och analys
Endast for professionellt bruk
Funktion eller anvandningskategori . Laboratoriekemikalier

Anviandningar som det avrads fran

Rekommenderad begransning av anvandningen . Inte f6r anvandning i mat, lakemedel eller hemmabruk

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatabladet

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. Telefonnummer for nodsituationer

Telefonnummer for nddsituationer : +33(0)390215608

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt forordning (EG) 1272/2008 [CLP]

Akut oral toxicitet, kategori 1 H300
Akut dermal toxicitet, kategori 2 H310
Akut inhalationstoxicitet, kategori 2 H330

H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse, se avsnitt 16:

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hidlso- och miljoeffekter

Daodligt vid fortaring. Dodligt vid hudkontakt. Dédligt vid inandning.

2.2. Markningsuppgifter

Kanneteckning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Faropiktogram (CLP)

GHS06
Signalord (CLP) : Fara
Faroangivelser (CLP) : H300+H310+H330 - Dédligt vid fértaring, hudkontakt eller inandning.
Skyddsangivelser (CLP) : P260 - Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.

P264 - Tvatta hander, underarmar och ansikte grundligt efter anvandning.
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Alfacalcidol
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 dndrad genom férordning (EU) 2020/878

P270 - At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.
P271 - Anvands endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen.
P280 - Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd/hérselskydd.
P284 - Anvand andningsskydd.
P301+P310 - VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lakare.
P302+P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.
P304+P340 - VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen
underléttas.
P310 - Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
P320 - Sarskild behandling kréavs omedelbart (se kompletterande forsta hjalpen-anvisningar
pa etiketten).
P321 - Sarskild behandling (se kompletterande forsta hjalpen-anvisningar pa etiketten).
P330 - Skélj munnen.
P361+P364 - Ta omedelbart av alla nedsténkta kidder och tvatta dem innan de anvands
igen.
P403+P233 - Forvaras pa val ventilerad plats. Férpackningen ska férvaras val tillsluten.
P405 - Forvaras inlast.
P501 - innehallet/behallaren 1amnas till en uppsamlingsplats for riskavfall eller sarskilt avfall
enligt lokala, regionala, nationella och/eller internationella bestdmmelser.

Markning enligt: Undantag for inre packning vars volym inte 6verstiger 10 ml.

Faropiktogram (CLP) :

GHS06

2.3. Andra faror

Annan information . Aktiv substans (i farmaceutiska produkter).
Varning — amnet ar annu inte fullstandigt testat.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen
Namn Produktbeteckning % Klassificering enligt forordning
(EG) 1272/2008 [CLP]
Alfacalcidol CAS nr: 41294-56-8 <100 Acute Tox. 1 (Oral), H300 (ATE=5 mg/kg
EC nr: 255-297-1 kroppsvikt)

Acute Tox. 2 (Dermal), H310 (ATE=50
mg/kg kroppsvikt)

Acute Tox. 2 (Inhalation), H330
(ATE=0,05 mg/l/4h)

H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse, se avsnitt 16:

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjalpen allman : Om du tvekar eller om symptomen bestar, sok lakarhjalp.

Forsta hjalpen efter inandning : Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. Se till att den skadade
personen far vila. Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/I&kare.

Forsta hjalpen efter hudkontakt . Ta av nedsténkta klader. Tvatta huden noggrant med mild tval och vatten. Sok omedelbart
lakarhjalp.

Forsta hjalpen efter kontakt med 6gonen . Skolj med vatten med vidéppna 6gon. Uppsok lakare om dgonbesvar som smarta och roda
ogon kvarstar.

Forsta hjalpen efter fortaring : Skolj munnen med vatten (endast om personer ar vid medvetande). Ge aldrig en

medvetslOs person nagot att ata. Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Iakare.
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Alfacalcidol
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 dndrad genom férordning (EU) 2020/878

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Symptom/effekter efter inandning : Daodligt vid inandning.
Symptom/effekter efter hudkontakt . Daodligt vid hudkontakt.
Symptom/effekter efter fortaring . Daodligt vid fortaring.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krdvs

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 5: Brandbekdampningsatgarder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel . Anvand slackmedel Iampligt fér omgivande brand. koldioxid. Vattenspray. Torrt pulver.
Slackningsfilt.
Olampligt slackningsmedel : Anvand inte koncentrerad vattenstrale.

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Farliga s6nderdelningsprodukter : Ofullsténdig férbranning ger upphov till giftig kolmonoxid, koldioxid och andra toxiska gaser.
Risk for utveckling av giftig rok.

5.3. Rad till brandbekdampningspersonal

Slackinstruktioner . Lat inte (6verblivet) slackvatten komma ut i omgivningen.
Skydd under brandbekampning . Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. Sjalvforsérjande andningsapparat
(SCBA). Heltackande skyddsklader.

AVSNITT 6: Atgérder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Allmanna atgarder : Undvik kontakt med hud, 6gon och klader.

For annan personal an raddningspersonal

Planeringar for nodfall : Evakuera 6verflodig personal.

For raddningspersonal

Skyddsutrustning : Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning. For mer information, se avsnitt 8:
"Begransning av exponering/personligt skydd".

6.2. Miljoskyddsatgarder
Undvik utslapp till miljon. Foérhindra att &mnet kommer i kontakt med avlopp eller kommunailt vatten.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

For inneslutning . Absorbera med ett inert material och placera i en lamplig avfallsbehallare.
Rengoéringsmetoder : Tvatta férorenade ytor med rikligt med vatten. Rengéring med rengéringsmedel.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 13 for information om bortskaffande.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder for saker hantering : Undvika all onédig exponering. Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen.
Atgérder betraffande hygien . Atinte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten. Nedsténkta arbetsklader far inte
avlagsnas fran arbetsplatsen. Tvatta handerna fore arbete och efter avslutat arbete.
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Alfacalcidol
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 dndrad genom férordning (EU) 2020/878

7.2. Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oforenlighet

Lagringsvillkor . Forvaras pa val ventilerad plats. Férpackningen ska forvaras val tillsluten. Undvik varme
och direkt solljus.
Foérpackningsmaterial . Forvaras i de ursprungliga behallarna.

7.3. Specifik slutanvandning

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2. Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgarder

Lampliga tekniska kontrollatgéarder:
Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen. Bade punktutsug och allman rumsventilation krdvs normalt. Amnet bér hanteras under dragskap sa
snart det ar mojligt.

Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd och ansiktsskydd

Skyddsglaségon:

Ogonskydd skall anvéndas. Sékerhetsglaségon med sidoskydd. (EN 166)
Hudskydd

Hudskydd:
Lampliga skyddsklader skall anvandas. Laboratorieanvandning : Laboratorierock. (EN 13034)

Handskydd:
Anvand lampliga skyddshandskar. Kemikaliebestédndiga skyddshandskar. (EN 374)
Andningsskydd

Andningsskydd:
Vid dammbildning, anvand en andningsmask med filter P3

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand : Fast form
Farg : Ejtillganglig
Utseende : Pulver.
Lukt : Ejtillganglig
Lukttroskeln : Ejtillgénglig
Smaltpunkt : Ejtillgénglig
Fryspunkt : Ejtillgénglig
Kokpunkt : Ejtillgénglig
Brandfarlighet : Ejtillgénglig
Nedre explosionsgréns : Ej tilldmplig
Ovre explosionsgréns . Ej tillamplig
Flampunkt : Ej tilldmplig
Sjalvantandningstemperatur : Ej tilldmplig
Sdénderdelningstemperatur : Ejtillgénglig
pH-varde : Ejtillgénglig
pH 16sning . Ej tillganglig
Viskositet, kinematisk . Ej tillamplig
Léslighet : Vatten: < 0,1 g/l
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Alfacalcidol
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log : Ej tillgénglig
Kow)

Angtryck . Ej tiliganglig
Angtryck vid 50°C : Ejtillgénglig
Densitet . Ej tillgénglig
Relativ densitet . Ej tillgénglig
Relativ angdensitet vid 20°C : Ej tilldmplig
Partikelstorlek . Ejtillgénglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Akut toxicitet (oral) . Daodligt vid fortaring.
Akut toxicitet (dermal) : Daodligt vid hudkontakt.
Akut toxicitet (inhalation) : Daodligt vid inandning.

Alfacalcidol (41294-56-8)

LD50 oral ratta 5 — 50 mg/kg (beréknat varde)
Fratande/irriterande pa huden . Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation . Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Luftvags-/hudsensibilisering . Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Mutagenitet i kdnsceller . Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Cancerogenitet . Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Reproduktionstoxicitet : Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering . Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering : Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Fara vid aspiration . Inte klassificerat (Uppgift saknas)

Ingen ytterligare information tillganglig
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Alfacalcidol
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 andrad genom férordning (EU) 2020/878

AVSNITT 12: Ekologisk information

Farligt for vattenmiljon, omedelbara (akuta) effekter : Inte klassificerat (Uppgift saknas)
Farligt for vattenmiljon, fordrojda (kroniska) effekter : Inte klassificerat (Uppgift saknas)

Alfacalcidol (41294-56-8)

Persistens och nedbrytbarhet Inte snabbt nedbrytbart

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillganglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 13: Avfallshantering

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 14: Transportinformation

| enlighet med ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer eller id-nummer

UN 2811 UN 2811 UN 2811

14.2. Officiell transportbenamning

GIFTIGT FAST AMNE, ORGANISKT, N.O.S. TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S. Toxic solid, organic, n.o.s.

Beskrivning i transportdokument

UN 2811 GIFTIGT FAST AMNE, ORGANISKT, | UN 2811 TOXIC SOLID, ORGANIC, N.O.S., UN 2811 Toxic solid, organic, n.o.s., 6.1, |
N.O.S., 6.1, |, (C/E) 6.1,1

14.3. Faroklass for transport

6.1 6.1 6.1

&2 &2

N
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Alfacalcidol

Sakerhetsdatablad
enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 éndrad genom férordning (EU) 2020/878
ADR IMDG IATA
14.4. Forpackningsgrupp
I |
14.5. Miljofaror
Miljofarlig: Nej Miljofarlig: Nej Miljofarlig: Nej

Marin férorening: Nej
EMS-nr. (Brand): F-A
EMS-nr. (Utslapp): S-A

Ingen ytterligare information tillganglig

14.6. Sarskilda skyddsatgarder

Véagtransport

Klassificeringskod (ADR)

Sarbestammelser (ADR)

Begransade mangder (ADR)

Reducerade mangder (ADR)
Foérpackningsinstruktioner (ADR)

Sarskilda bestdmmelser for samemballering (ADR)
Instruktioner for tankar och bulkcontainrar (ADR)
Séarbestammelser for tankar och bulkcontainers
(ADR)

Tankkod (ADR)

Sarbestammelser for tankar (ADR)

Fordon for tanktransport

Transportkategori (ADR)

Sarbestammelser for transport - Kollin (ADR)
Sarbestammelser for transport - Lastning, lossning
och hantering (ADR)

Sarbestammelser for transport - Anvandning (ADR)
Farlighetsnummer (Kemler nr)

Orangefargade skyltar

Restriktionskod for tunnlar (ADR)

Sjotransport

Specialbestammelser (IMDG)
Begransade mangder (IMDG)
Reducerade mangder (IMDG)
Foérpackningsinstruktioner (IMDG)
Foérpackningsvéagledning for IBC (IMDG)
Tankanvisningar (IMDG)
Sarbestammelser for tankar (IMDG)
Lastningskategori (IMDG)

Egenskaper och anmarkningar (IMDG)

Flygtransport

PCA Undantagna mangder (IATA)

PCA Begransade mangder (IATA)

PCA begransad max. nettokvantitet (IATA)
PCA foérpackningsanvisningar (IATA)

PCA max. nettokvantitet (IATA)

CAO foérpackningsanvisningar (IATA)

CAO max. nettokvantitet (IATA)
Sarbestammelser (IATA)

ERG-koden (IATA)

: T6
: TP33

: B

: Toxic if swallowed, by skin contact or by inhalation.

: 666

T2
. 274,614
.0

ES
P002, IBCO7

. MP18
. T6
. TP33

: S10AH, L10CH
. TU15, TE19
;AT

1

: V10
: CV1,CV13,CVv28

: 89, S14
. 66

66
2811

: CIE

. 274
.0

ES
P002
IBC99

E5
Forbidden
Forbidden

5kg

. 673

. 50kg

: A3, A5
;6L
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Alfacalcidol
Sakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 dndrad genom férordning (EU) 2020/878

14.7. Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument

Ej tillamplig

AVSNITT 15: Géllande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nar det galler sékerhet, hadlsa och miljo
EU-foreskrifter

REACH-bilaga XVII (begransningsvillkor)
Ej listad i REACH bilaga XVII

REACH-bilaga XIV (auktorisationslista)
Ej listad i REACH bilaga XIV (auktorisationslista)

REACH-kandidatlista (SVHC)
Ej listad pd REACH-kandidatlistan

Foérordningen om @mnen som bryter ned ozonskiktet (EU 1005/2009)
Ej listad pa listan 6ver ozonnedbrytning (férordning EU 1005/2009)

Radets forordning (EG) for kontroll av produkter med dubbla anvdandningsomraden
Ej listad i RADETS FORORDNING (EG) fér produkter med dubbla anvéndningsomraden.

Forordning om sprangamnesprekursorer (EU 2019/1148)

Innehaller inga &mnen som ar upptagna i listan éver sprangamnesprekursorer (férordning EU 2019/1148 om saluféring och anvandning av
sprangamnesprekursorer)

Forordning om narkotikaprekursorer (EG 273/2004)

Innehaller inga @mnen som finns upptagna pa listan éver narkotikaprekursorer (férordning EC 273/2004 om tillverkning och utslappande pa
marknaden av vissa @mnen som anvands vid olaglig tillverkning av narkotika och psykotropa @mnen)

15.2. Kemikaliesdkerhetsbedémning

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 16: Annan information

Hanvisningar om @ndring(ar)

Avsnitt Andrad post Kommentarer
Hanvisningar om andring(ar) Borttagen
Ersatter version av Tillfogat
Omarbetning datum Tillfogat

1.1 EC nr Tillfogat

1.1 CAS nr Tillfogat

1.1 Synonymer Borttagen

1.2 Rekommenderad begransning av Andrad

anvandningen

1.2 Anvandning av @mnet eller beredningen Andrad

1.2 Kategori efter huvudsaklig anvandning Borttagen

2.1 Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och Andrad
hélso- och miljeffekter

23 Annan information Tillfogat

41 Forsta hjalpen allman Tillfogat
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Alfacalcidol

Sakerhetsdatablad
enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 éndrad genom férordning (EU) 2020/878
Hanvisningar om @ndring(ar)

Avsnitt Andrad post Kommentarer
4.1 Forsta hjalpen efter hudkontakt Andrad
41 Forsta hjalpen efter inandning Andrad
4.1 Forsta hjalpen efter fortaring Andrad
4.1 Forsta hjalpen efter kontakt med 6gonen Andrad
4.2 Symptom/effekter efter fortaring Andrad
4.2 Symptom/effekter efter hudkontakt Andrad
4.2 Symptom/effekter efter inandning Andrad
4.2 Symptom/effekter efter kontakt med 6gonen Borttagen
4.3 Annan lakarhjalp eller behandling Borttagen
5.1 Olampligt slackningsmedel Tillfogat
5.1 Lampliga slackmedel Andrad
5.2 Farliga sonderdelningsprodukter Tillfogat
5.2 Brandrisk Borttagen
5.3 Skydd under brandbekampning Tillfogat
5.3 Sléckinstruktioner Andrad
6.1 Planeringar for nodfall Tillfogat
6.1 Skyddsutrustning Tillfogat
6.1 Allmanna atgarder Andrad
6.2 Miljoskyddsatgarder Tillfogat
6.3 For inneslutning Tillfogat
6.3 Rengéringsmetoder Andrad
6.4 Hanvisning till andra avsnitt (8, 13) Tillfogat
71 Ytterligare risker vid processning Borttagen
71 Skyddsatgarder for saker hantering Andrad
71 Atgarder betraffande hygien Andrad
7.2 Férpackningsmaterial Tillfogat
7.2 Tekniska atgarder Borttagen
7.2 Lagringsvillkor Andrad
7.3 Specifika slutanvandningar Borttagen
8.2 Andningsskydd Andrad
8.2 Handskydd Andrad
8.2 Skyddsglaségon Andrad
8.2 Lampliga tekniska kontrollatgarder Andrad
8.2 Hudskydd Andrad

9 Lukt Borttagen
10.1 Reaktivitet Borttagen
10.5 Oférenliga material Borttagen
10.6 Farliga sdnderdelningsprodukter Borttagen
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Alfacalcidol
Séakerhetsdatablad

enligt REACH-férordningen (EG) 1907/2006 dndrad genom férordning (EU) 2020/878

Hanvisningar om andring(ar)

Avsnitt Andrad post Kommentarer

11.1 LD50 oral ratta Andrad

121 Ekologi - allman Borttagen

12.2 Persistens och nedbrytbarhet Tillfogat

13.1 Rekommendationer fér bortskaffande av Borttagen
produkt /férpackning

13.1 Regional avfallslagstiftning Borttagen

H- och EUH-angivelsernas kompletta ordalydelse:

Acute Tox. 1 (Oral)

Akut oral toxicitet, kategori 1

Acute Tox. 2 (Dermal)

Akut dermal toxicitet, kategori 2

Acute Tox. 2 (Inhalation)

Akut inhalationstoxicitet, kategori 2

H300 Dadligt vid fortaring.
H310 Dadligt vid hudkontakt.
H330 Daédligt vid inandning.

Sakerhetsdatablad (SDS), E

u

ANSVARSFRISKRIVNING Informationen i séakerhetsdatabladet har inhamtats fran kallor som vi anser ar sakra. Information tillhandahalls emellertid

utan att nagon garanti, uttalad eller underforstadd, ges med avseende pa dess korrekthet. Forutsattningarna eller metoderna for hantering,

férvaring, anvandning eller avyttring av produkten ligger bortom var kontroll och kan ligga bortom var kdnnedom. Av denna och andra anledningar

ansvarar vi inte och avsager vi oss uttryckligen ansvar for forlust, skada eller utgifter orsakade av eller i forbindelse med hantering, férvaring
anvandning eller avyttring av produkten. Detta séakerhetsdatablad har tagits fram och ska endast anvandas for denna produkt. Om produkten

anvands som en komponent i en annan produkt kanske inte denna sékerhetsdatabladsinformation ar tillamplig. Denna information baseras pa var
nuvarande kunskap och ar avsedd att beskriva produkten endast med avseende pa halsa, sékerhet och miljokrav. Den bor darfor inte tolkas som

en garanti for nagon specifik

egenskap hos produkten.
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