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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotteen ryhmittely : Seos
Tuotenimi : Minoxidil for system suitability
Tuotekoodi 1 202300314

1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kdytot, joita ei suositella

1.2.1. Merkitykselliset tunnistetut kaytot

Paaasiallinen kayttokategoria : Tuote on tarkoitettu tutkimukseen, analyysiin ja tieteelliseen koulutukseen.
Aineen/seoksen kayttd : Ainoastaan ammattikayttdon
Sovellus- tai kayttdtarkoitusluokka : Laboratoriokemikaalit

1.2.2. Kaytot, joita ei suositella

Kayttorajoitukset : Al kayta: Nieleminen, Inhalaatio, lhon kautta

1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

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. Hatapuhelinnumero

Héatanumero . +33(0)390215608

KOHTA 2: Vaaran yksil6inti

2.1. Aineen tai seoksen luokitus

Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Valitdon myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 4 H302
Syo6paa aiheuttavat vaikutukset, kategoria 2 H351
Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset, kategoria 2 H361f

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

Fysikaalis-kemialliset, terveyteen ja ymparistoon kohdistuvat haittavaikutukset

Paattely asiantuntijalausunnon ja luotettavaan naytt6on perustuen.

2.2. Merkinnat

Merkinnat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP] mukaisesti

Varoitusmerkit (CLP)

GHSO07 GHS08
Huomiosana (CLP) : Varoitus
Sisaltaa : Minoxidil
Vaaralausekkeet (CLP) : H302 - Haitallista nieltyna.

H351 - Epaillaan aiheuttavan sy6paa.
H361f - Epaillaan heikentavan hedelmallisyytta.
Turvalausekkeet (CLP) : P201 - Lue erityisohjeet ennen kayttoa.
P202 - Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.
P264 - Pese kadet, kyynarvarret ja kasvot huolellisesti kasittelyn jalkeen.
P270 - Syéminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettédessa.
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P280 - Kayta
suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta/kuulonsuojainta.
P301+P312 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
tai 1adkariin, jos ilmenee pahoinvointia.
P308+P313 - Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan altistumista: Hakeudu laakariin.
P330 - Huuhdo suu.
P405 - Varastoi lukitussa tilassa.
P501 - Havita sisaltd/pakkaus vaarallisten tai erikoisjatteiden keruupisteeseen paikallisten,
alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvalisten sdadnndsten mukaisesti.

Merkinnat seuraavan mukaisesti:: poikkeus sisapakkauksille, jos sisalto ei ylitd 10 ml

Varoitusmerkit (CLP) :

GHS08
Vaaralliset aineosat : Minoxidil

2.3. Muut vaarat

Ei sisalla PBT:n vPvB-aineita 2= 0,1 % arvioidaan REACH-asetuksen liitteen XlII mukaisesti

Aine ei sisalla ainetta (aineita), joka sisaltyy REACH-asetuksen 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon aineista, joilla on
hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia, tai siina tunnistetaan olevan hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia Komission delegoidussa
asetuksessa (EU) 2017/2100 tai Komission asetuksen( EU) 2018/605 asetettujen kriteerien mukaisesti pitoisuuden seoksessa ollessa suurempi tai
yhté suuri kuin 0,1 painoprosenttia.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1. Aineet

Ei sovellettavissa

3.2. Seokset

Nimi Tuotetunniste % Luokitus asetuksen (EY) N:o
1272/2008 [CLP] mukaisesti

Minoxidil - 90— 100 Acute Tox. 4 (suun kautta), H302
(ATE=1321 mg/kg ruumiinpainoa)
Carc. 2, H351

Repr. 2, H361f

2,4-Diamino-6-piperidinopyrimidine - <0,3 Acute Tox. 4 (suun kautta), H302
(ATE=500 mg/kg)

Carc. 2, H351

Repr. 2, H361f

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti: katso kohta 16

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut iholle : Pyyhi pois mahdollisimman hyvin (puhtaalla ja pehmealla imukykyisella liinalla).
Ensiaputoimenpiteet, jos ainetta on joutunut . Huuhtele silmat varotoimena vedella.
silmaan

4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka vilittomat etta viivastyneet

Muita tietoja ei ole saatavissa
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Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

Soveltuvat sammutusaineet . Palonsammutuspeite.

Palovaara . Katso Kohta 2.2.

Palontorjuntaa koskevat ohjeet . Kayta sopivaa sammutusmenetelmaa tulipalon sammuttamiseen.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1.1. Muu kuin pelastushenkilokunta

Hatatoimenpiteet : Valta kaikkea tarpeetonta altistumista.

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Katso Kohta 1.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkil

8.1.1 Kansalliset tyoperaisen altistumisen ja biologiset raja-arvot

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.2. Suositelluista altistumisen seurantamenetelmista

Muita tietoja ei ole saatavissa
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8.1.3. Syntyy ilmansaasteita

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.4. DNEL ja PNEC

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.1.5. Control banding (kemikaaliriskien hallinta)
Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2. Altistumisen ehkadiseminen

8.2.1. Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet

Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet:
Sailytettava hyvin ilmastoidussa tilassa. Yleensa vaaditaan seké paikallinen kohdepoisto etta tilan yleisilmastointi.

8.2.2. Henkilonsuojaimet

8.2.2.1. Silmien tai kasvojen suojaus

Muita tietoja ei ole saatavissa
8.2.2.2. Ihonsuojaus

lhonsuojaus:
laboratoriotakki

Kasien suojaus:
Suojakasineet

8.2.2.3. Hengityksensuojain
Muita tietoja ei ole saatavissa
8.2.2.4. Termiset vaarat

Muita tietoja ei ole saatavissa

8.2.3. Ympariston altistumisen hallinta

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto : Kiinted

Vari : Eisaatavilla

Haju : Ei saatavilla
Hajukynnys : Ei saatavilla
Sulamispiste . Ei saatavilla
Jaatymispiste : Ei saatavilla
Kiehumispiste . Ei saatavilla
Syttyvyys : Ei saatavilla
Rajahdysraja-arvot . Ei sovellettavissa
Alempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Ylempi rajahdysraja . Ei sovellettavissa
Leimahduspiste . Ei sovellettavissa
Itsesyttymislampaétila . Ei sovellettavissa
Hajoamislampdtila . Ei saatavilla

pH . Ei saatavilla

pH liuos . Ei saatavilla
Viskositeetti, kinemaattinen . Ei sovellettavissa
Liukoisuus : Eisaatavilla
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi (Log Kow) . Ei saatavilla
HOyrynpaine : Ei saatavilla
Hoéyrynpaine 50°C:ssa . Ei saatavilla
Tiheys : Ei saatavilla
Suhteellinen tiheys . Ei saatavilla
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Suhteellinen hdyryntiheys 20°C:n lampdétilassa
Hiukkaskoko

9.2. Muut tiedot

9.2.1. Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvat tiedot
Muita tietoja ei ole saatavissa

9.2.2. Muut turvallisuusominaisuudet

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1. Reaktiivisuus

Vakaa normaaliolosuhteissa.

10.2. Kemiallinen stabiilisuus

Muita tietoja ei ole saatavissa

10.3. Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Ei tunnettuja.

10.4. Valtettavat olosuhteet

Muita tietoja ei ole saatavissa

10.5. Yhteensopimattomat materiaalit

Ei mitddn normaalikaytdéssa. Katso Kohta 7.

10.6. Vaaralliset hajoamistuotteet

Ei sovellettavissa
Ei saatavilla

Hajoamispisteeseen lammitettyna tuotteesta vapautuu vaarallisia savukaasuja.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot

11.1. Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maaritellyista vaaraluokista

Valiton myrkyllisyys (suun kautta)
Valiton myrkyllisyys (ihon kautta)
Valiton myrkyllisyys (hengitysteitse)

Haitallista nieltyna.
Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

Minoxidil for system suitability

ATE CLP (suun kautta)

‘ 1328,926 mg/kg ruumiinpainoa

Minoxidil

LD50 suun kautta, rotta

‘ 1321 mg/kg (RTECS : UV8200000)

2,4-Diamino-6-piperidinopyrimidine

LD50 suun kautta, rotta

‘ > 300 — < 2000 mglkg

Ihosyovyttavyys/ihoarsytys

Vakava silmavaurio/silma-arsytys

Hengitysteiden tai ihon herkistyminen
Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset
Syo6paa aiheuttavat vaikutukset

Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset
Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Aspiraatiovaara

Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Epaillaan aiheuttavan syopaa.

: Epaillaan heikentavan hedelmallisyytta.

Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

: Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

Ei luokiteltu (Tietojen saaminen teknisesti mahdotonta)
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Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

Ymparistovaikutukset - yleiset . Ei aiheuta erityistd ymparistdvaaraa.
Vaarallisuus vesiymparistolle, lyhytaikainen (valiton) : Ei luokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Vaarallisuus vesiymparistolle, pitkaaikainen : Eiluokiteltu (Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

(krooninen)
Ei nopeasti hajoava

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 13: Jatteiden késittelyyn liittyvat ndkokohdat

Muita tietoja ei ole saatavissa

KOHTA 14: Kuljetustiedot

maaraysten mukaisesti ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. YK-numero tai tunnistenumero

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.3. Kuljetuksen vaaraluokat

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

14.4. Pakkausryhma

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
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ADR IMDG IATA

14.5. Ymparistovaarat

Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa

Muita tietoja ei ole saatavissa

14.6. Erityiset varotoimet kayttijalle

Maakuljetus
Ei sovellettavissa

Merikuljetukset
Ei sovellettavissa

limakuljetus
Ei sovellettavissa

14.7. Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen mukaisesti

Ei sovellettavissa

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosdaannokset tai -lainsaadanto
15.1.1. EU-sdannokset ja maaraykset

REACH-asetuksen liite XVII (rajoitusehdot)

Ei sisélla REACH-asetuksen liitteessa XVII (rajoitusehdot) lueteltuja aineita
REACH-asetuksen liite XIV (lupaluettelo)

Ei sisélla REACH-asetuksen liitteessa X1V (lupaluettelo) lueteltuja aineita
REACH-kandidaattiluettelo (SVHC)

Ei sisélla REACH-kandidaattiluettelossa lueteltuja aineita

PIC-asetus (EU 649/2012, etukateen ilmoitettu suostumus)

Ei soveltuva.

POP-asetus (EU 2019/1021, Pysyvat orgaaniset haitta-aineet)

Ei soveltuva.

Asetus Otsonikerrosta heikentéavista aineista (EU 1005/2009)

Ei sisalla otsonikerrosta heikentavien aineiden luettelossa lueteltuja aineita (asetus EU 1005/2009 otsonikerrosta heikentavista aineista).

Asetus rajahteiden lahtoaineiden markkinoille saattamisesta ja kdaytosta (EU 2019/1148)

Ei sisélla rajahteiden lahtéaineiden luettelossa lueteltuja aineita (asetus EU 2019/1148 rajahteiden lahtéaineiden markkinoille saattamisesta ja
kaytosta).

Asetus huumausaineiden ldahtéaineiden markkinoille saattamisesta ja kdytosta (EC 273/2004)

Ei sisdlla huumausaineiden lahtéaineiden luettelossa (asetus (EY) N:o 273/2004 tiettyjen huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laittomaan
valmistukseen kaytettavien aineiden valmistuksesta ja markkinoille saattamisesta) lueteltuja aineita.

15.1.2. Kansalliset maaraykset

Muita tietoja ei ole saatavissa

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi

Muita tietoja ei ole saatavissa
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KOHTA 16: Muut tiedot

H- ja EUH-lausekkeiden koko teksti:

Acute Tox. 4 (suun Valiton myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 4
kautta)

Carc. 2 Sy0Opaa aiheuttavat vaikutukset, kategoria 2

H302 Haitallista nieltyna.

H351 Epailldan aiheuttavan syopaa.

H361f Epailldan heikentavan hedelmallisyytta.

Repr. 2 Lisaantymiselle vaaralliset vaikutukset, kategoria 2

Seosten luokitteluun kaytetty luokittelu ja menettelytapa asetuksen (EY) 1272/2008 mukaisesti [CLP]:

Acute Tox. 4 (suun H302 Laskentamenetelma
kautta)

Carc. 2 H351 Laskentamenetelma
Repr. 2 H361f Laskentamenetelma

Kayttoturvallisuustiedote (SDS), EU

VASTUUVAPAUSLAUSEKE Tassa kayttoturvallisuustiedotteessa olevat tiedot ovat peraisin luotettavina pitdmistamme Iahteistd. Emme kuitenkaan
anna suoraa tai valillistd takuuta niiden paikkansapitdvyydesta.
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