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

Produktidentifikator
Stoffname / Handelsname: Vitamin A Palmitat, 6lige Losung (1 Mio. |.E./g stabilisiert mit Tocopherol)
Index-Nr.: -

EG-Nr.: 201-228-5
CAS-Nr.: 79-81-2
REACH-Registrierungsnr.: 01-2119480425-37-XXXX

Andere Bezeichnungen: [(2E,4E,6E,8E)-3,7-Dimethyl-9-(2,6,6-trimethyl-1-cyclohexenyl)nona-2,4,6,8-tetraenyl]
hexadecanoate

Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs od  er Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird
Relevante identifizierte Verwendungen:

Zur Anreicherung von Lebensmitteln, Bestandteil von pharmazeutischen Produkten, Bestandteil von kosmetischen
Produkten

Verwendungen, von denen abgeraten wird:
Keine Daten verfluigbar

Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsda  tenblatt bereitstellt

Hersteller / Lieferant
Euro OTC Pharma GmbH

StraRe/Postfach
Edisonstr. 6

PLZ/Ort
59199 Bbnen

Kontaktstelle fur technische Information

Telefon / Telefax / E-Mail
02383 /922020 /02383 /92202150 / E-Mail: info@euro-otc-pharma.de

Notrufnummer
0361/ 730730 (Gemeinsames Giftnotrufzentrum, Nordhauser Str. 74, 99089 Erfurt)

2.1

Abschnitt 2: Mdgliche Gefahren

Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Repr. 1B — H360D
Aquatic Chronic 4 — H 413
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2.2  Kennzeichnungselemente
Kennzeichnungselemente nach Verordnung (EG) Nr. 127  2/2008
Piktogramm: GHSO08
Signalwort: Gefahr
Gefahrenbestimmende Ko mponenten fir die Etikettierung
Gefahrenhinweise:
H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
H413 Kann fir Wasserorganismen schéadlich sein, mit langfristiger Wirkung.
Sicherheitshinweise:
pP273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P308+P313 BEI Exposition oder falls betroffen:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P405 Unter Verschluss aufbewahren.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters geman den ortlichen / regionalen / nationalen /
internationale Regelung.
Weitere Kennzeichnungselemente
Keine
2.3 Sonstige Gefahren
Bei groRflachigem Luftkontakt (z.B. getrankte Lappen, benetzte Kleidung) ist eine exotherme Autooxidation
(Selbstentzindung) moglich. )
Frauen im gebarfahigen Alter miissen jegliche Uberexposition vermeiden.
Abschnitt 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteil en
3.2 Gemische
Chemische CAS-Nr. Einstufung Einstufung Konzentration
Bezeichnung EG-Nr. (67/548/EWG) (VERORDNUNG [%]
Registrierungs- (EG) Nr.
nummer 1272/2008)
Retinylpalmitat 79-81-2 Repr.Cat.2; R61 Repr. 1B; H360D >=50-<60
201-228-5 Xi; R38 Aquatic Chronic 4;
01- R53 H413
2119480425-
37
3,4-Dihydro-2,5,7,8- 10191-41-0 R43 Skin Sens. 1; H317 >=1-<5
tetramethyl-2-(4,8,12- 233-466-0 R53 Aquatic Chronic 4;
trimethyltridecyl)- H413
2Hbenzopyran-
6-ol (dl-a-Tocopherol)
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Abschnitt 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahme
Nach Einatmen
Nach Einatmen der Brandgase, Zersetzungsprodukte oder Staub im Ungliicksfall an die frische Luft gehen.
Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.
Nach Hautkontakt
Beschmutzte Kleidung und Schuhe sofort ausziehen. Mit Seife und viel Wasser abwaschen. Bei anhaltenden
Beschwerden einen Arzt aufsuchen.
Nach Augenkontakt
Augen vorsorglich mit Wasser aussptilen. Kontaktlinsen entfernen. Unverletztes Auge schiitzen. Auge weit getffnet
halten beim Spilen. Bei anhaltender Augenreizung einen Facharzt aufsuchen.
Nach Verschlucken
Mund mit Wasser ausspilen und reichlich Wasser nachtrinken. Weder Milch noch alkoholische Getranke verabreichen.
Nie einer onnmachtigen Person etwas durch den Mund einfléRen. Arzt aufsuchen.
4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Kopfweh, Reizbarkeit, Miidigkeit, Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Hirndruckzeichen, Generalisierte Abschuppung
der Haut (nach ca. 24 Stunden)
4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbeha  ndlung
Symptomatische Behandlung.
Abschnitt 5: MaRnahmen zur Brandbek&mpfung
5.1 Loéschmittel
Geeignet: Alkoholbesténdiger Schaum, Trockenléschmittel, Léschma3nhahmen auf die Umgebung abstimmen.
Ungeeignet: Wasservollstrahl
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahre n
Keine bekannt.
5.3 Hinweise fir die Brandbekampfung
Im Brandfall umgebungsluftunabhéngiges Atemschutzgerat tragen.
6. Malnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
6.1 Personenbezogene Vorsichtsmalnahmen, Schutzausriistu ngen und in Notfallen anzuwendende
Verfahren
Personen in Sicherheit bringen.
Persoénliche Schutzausriistung verwenden.
Fur angemessene Liftung sorgen.
6.2 UmweltschutzmalRnahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Mit flissigkeitsbindendem Material aufnehmen (z.B. Sand, Silikagel, S&durebindemittel, Universalbindemittel,
Sagemehl). Zur Entsorgung in geeignete und verschlossene Behélter geben.
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6.4

Verweis auf andere Abschnitte
Entsorgung siehe Abschnitt 13.

7.1

7.2

7.3

Abschnitt 7: Handhabung und Lagerung

SchutzmalRnahmen zur sicheren Handhabung
Exposition vermeiden - vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
Berlihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
Persoénliche Schutzausriistung siehe unter Abschnitt 8.

Spulwasser ist in Ubereinstimmung mit értlichen und nationalen behdérdlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Unter inertem Gas handhaben.
Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen.

MaRnahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicks ichtigung von Unvertraglichkeiten

Angaben zu den Lagerbedingungen
Inhalt gegen Lichteinwirkung schiitzen. Unter Inertgas aufbewahren.
Lagertemperatur: <15 C
Anforderungen an Lagerraume und Behalter
Behalter trocken und dicht geschlossen halten.
Unbefugten Personen ist der Zutritt untersagt.
Geoffnete Behalter sorgfaltig verschlieen und aufrecht lagern
um jegliches Auslaufen zu verhindern.

Spezifische Endanwendungen

Branchen- und sektorspezifische Leitlinien
Keine Daten verfligbar.

8.1

Abschnitt 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposit ion / Personliche Schutzausriistung

Zu Uberwachende Parameter

Grenzwerte fir die Exposition am Arbeitsplatz und/o der biologische Grenzwerte
Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) Deutschland

Inhaltsstoffe CAS-Nr. Wert Zu Basis
tiberwachende
Parameter
Retinylpalmitat 79-81-2 TWA 0,37 mg/m3 DSM-interner

Grenzwert

festgesetzt fur Manner

TWA 0,09 mg/m3

DSM-interner
Grenzwert

festgesetzt fur Frauen

DNEL Retinylpalmitat:

Hautkontakt, Arbeitnehmer

Mogliche Gesundheitsschaden: Systemische Effekte, langzeitig
Wert: 1,6 mg/kg KG/d
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Einatmen, Arbeithehmer
Mogliche Gesundheitsschaden: Systemische Effekte, langzeitig
Wert: 0,55 mg/m3 (8 h)

PNEC Retinylpalmitat:

SiuRwasser : 0,1 mg/l

SiuRwassersediment: Die Gleichgewichts-Verteilungs- Methode ("equilibrium partitioning method") ist nicht
anwendbar.

Meerwasser: 0,01 mg/l
Meeressediment: Die Gleichgewichts-Verteilungs-Methode ("equilibrium partitioning method") ist nicht anwendbar.

Boden: Die Gleichgewichts-Verteilungs-Methode ("equilibrium partitioning method") ist nicht anwendbar.
Abwasserklaranlage: 10 mg/l

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Keine Daten verfligbar.

Individuelle SchutzmaBnahmen - persénliche Schutzau  sriistung

Augen- / Gesichtsschutz
Schutzbrille

Hautschutz

Handschuhe
Bei Vollkontakt:
Handschuhmaterial: Nitrilkautschuk
Schichtstarke (mm): 0,11
Durchdringungszeit (min.): 480

Bei Spritzkontakt:

Handschuhmaterial: Nitrilkautschuk
Schichtstarke (mm): 0,11
Durchdringungszeit (min.): 480

Anderer Hautschutz
Den Korperschutz je nach Menge und Konzentration der gefahrlichen Substanz am Arbeitsplatz aussuchen.

Atemschutz
Bei der Entwicklung von Dampfen Atemschutz mit anerkanntem Filtertyp verwenden.

Hitze- / Kélteschutz
Keine Daten verfiigbar

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Keine Daten verfligbar.
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Abschnitt 9: Physikalische und chemische Eigenschaf ten

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und che mischen Eigenschaften

Aussehen

- Aggregatzustand:

- Farbe :
Geruch :
Geruchsschwelle :
pH-Wert :
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt :
Siedebeginn und Siedebereich :
Flammpunkt :

Verdampfungsgeschwindigkeit :

Entziindbarkeit (fest, gasférmig) :

obere/untere Entziindbarkeits-
oder Explosionsgrenzen :
Dampfdruck :

Dampfdichte :

relative Dichte :

Léslichkeit(en) :
Verteilungskoeffizient:
n-Octanol/Wasser :
Selbstentziindungstemperatur :

Zersetzungstemperatur :
Viskositat :

explosive Eigenschaften :
oxidierende Eigenschaften :

9.2 Sonstige Angaben
Keine Daten verfluigbar.

flussig

gelb-braunlich

keine Daten verfugbar
keine Daten verfugbar
keine Daten verfugbar
nicht bestimmt

nicht bestimmt

195 C (DIN 51758)
Test mit &hnlichem Produkt durchgefihrt.

nicht bestimmt

Nicht klassifiziert als 'selbstunterhaltend verbrennend’, im
Sinne der Transportvorschriften.

keine Daten verfugbar
nicht bestimmt

nicht bestimmt

ca. 0,92 g/cm3 (bei 20 T)
unléslich in Wasser

keine Daten verfugbar

355 T (DIN 51794)
Test mit &hnlichem Produkt durchgefihrt.

keine Daten verfugbar
keine Daten verfugbar
keine Daten verfligbar
keine Daten verfligbar

Abschnitt 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine besonders zu erwahnenden Gefahren.

10.2 Chemische Stabilitat

Stabil unter angegebenen Lagerungsbedingungen.

10.3 Maglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Bei grossflachigem Luftkontakt (z.B. getrankte Lappen, benetzte Kleidung) ist eine exotherme
Autooxidation (Selbstentziindung) méglich.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Hitze.
Luftexposition.




.| SICHERHEITSDATENBLATT Datum: 21.02.2017
@ EURO OTC PHARMA Verordnung (EG) 1907/2006 seite: 7 von 10
Vers.-Nr. 03
(REACH)
|Art. -Bez.: Vitamin A Palmitat, dlige Lésung Art. -Nr.: 246002

10.5 Unvertragliche Materialien

Starke Sauren und starke Basen
Starke Oxidationsmittel

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaRer Verwendung.

Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

akute Toxizitat

LDso (Ratte): > 2 500 mg/kg

Testsubstanz: Wirkstoff

Atz -/Reizwirkung auf die Haut

Schwache Hautreizung (Kaninchen, OECD- Priifrichtlinie 404)
schwere Augenschadigung/ -reizung

Schwache Augenreizung (Kaninchen, Draize Test)
vorlbergehende Rétung

Sensibilisierung der At emwege/Haut

Verursacht keine Sensibilisierung bei Labortieren.
(Meerschweinchen, Maximierungstest, OECD- Priifrichtlinie 406)
Testsubstanz: Wirkstoff

Verursacht keine Sensibilisierung. (Maus, Local Lymph Node Assay (LLNA), OECD- Priifrichtlinie 429)

Getestet wurde ein ahnliches Produkt, das 1.5% dl-alpha-Tocopherol enthélt.
Keimzell -Mutagenitat

Keine Daten verfiigbar.

Karzinogenitat

Keine Daten verfiigbar.

Reproduktionstoxizitat

Fruchtschadigend embryotoxisch

(mehrere Tierarten)

spezifische Zielorgan -Toxizitat bei einmaliger Exposition
Keine Daten verfiigbar.

spezifische Zielorgan -Toxizitat bei wiederholter Exposition
Keine Daten verfiigbar.

Aspirationsgefahr

Keine Daten verfiigbar.

Symptome und Wirkungen (verzdgerte und chronische) mit Angaben der Expositionswege

auch: Informationen Uber Toxikokinetik, Stoffwechse | und Verteilung
Akute Uberdosierung fiihrt zu folgenden Symptomen:

Kopfweh, Reizbarkeit, Miidigkeit, Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Hirndruckzeichen, Generalisierte Abschuppung

der Haut (nach ca. 24 Stunden)




.| SICHERHEITSDATENBLATT Datum: 21.02.2017
@ EURO OTC PHARMA Verordnung (EG) 1907/2006 seite: 8 von 10
Vers.-Nr. 03
(REACH)
|Art. -Bez.: Vitamin A Palmitat, dlige Lésung Art. -Nr.: 246002

Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Toxizitét gegenuber Algen:

Desmodesmus subspicatus (Griinalge)

ErC50 (72 h) 153 mg/I
Testsubstanz: Wirkstoff
(nominale Konzentration)
(DIN 38412)

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Retinylpalmitat:

Nicht leicht biologisch abbaubar.

40 - 50 % (28 d)
(OECD- Priifrichtlinie 301F)

3,4-Dihydro-2,5,7,8-tetramethyl-2-(4,8,12-
trimethyltridecyl)-2Hbenzopyran-6-ol:
Nicht leicht biologisch abbaubar.

8 % (28 d)
(OECD- Priifrichtlinie 301F)

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Keine Daten verfligbar.

12.4 Mobilitat im Boden
Keine Daten verfligbar.

12.5 Ergebnis der PBT- und vPvB-Beurteilung
Gemal Anhang XllII der Verordnung (EG) Nr.1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH): Das Produkt enthalt keinen Stoff, der die PBT-Kriterien (persistent/bioakkumulativ/toxisch)
oder die vPvB-Kriterien (sehr persistent/sehr bioakkumulativ) erfillt.

12.6 Andere schédliche Wirkungen

Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorqung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Mit diesem Produkt getrénkte organische Materialien (z.B. Putzlappen, Papier, Holz) kénnen sich an der Luft auch bei

Raumtemperatur bis zum Brennen erwarmen: unter Luftabschluss (z.B. in Wasser) aufbewahren und der

Verbrennung Ubergeben. Ein Eintrag in die Umwelt ist zu vermeiden. Keine stehenden oder flieRenden Gewasser mit
Chemikalie oder Verpackungsmaterial verunreinigen. Abfalle nicht in den Ausguss schitten. Restmengen und nicht
wieder verwertbare Lésungen einem anerkannten Entsorgungsunternehmen zufiihren.

Behandlung verunreinigter Verpackungen

Wie ungebrauchtes Produkt entsorgen.
Leere Behalter nicht wieder verwenden.
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Abschnitt 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer

14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung

ADR/RID
Kein Gefahrgut

IMDG-Code / ICAO-TI/ IATA-DGR

Not dangerous goods

14.3 Transportgefahrenklassen

14.4 Verpackungsgruppe

14.5 Umweltgefahren

Kennzeichen umweltgefahrdende Stoffe
ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI / IATA-DGR: nein

Marine Pollutant: nein

14.6 Besondere Vorsichtshinweise fiir den Verwender

Keine Daten verfligbar.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL- Ub

Verschmutzungskategorie (X, Y oder Z): -

Schiffstyp (1, 2 oder 3) : -

ereinkommens und geman IBC-Code

Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umwelt

Stoff oder das Gemisch

EU-Vorschriften z.B.

Dieses Sicherheitsdatenblatt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 1272/2008

Nationale Vorschriften z.B.

Wassergefahrdungsklasse

2 wassergefahrdend (Selbsteinstufung)

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Fur dieses Produkt wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt.

schutz/spezifische Rechtsvorschriften fur den
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Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Datenblatt ausstellender Bereich:  Qualitatssicherung

Ansprechpartner: Jane Carter

Abkirzungen und Akronyme:

RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)

ARD: Accord européen sur le transport 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 oft he American Chemical Society)

VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)

LCso: Lethal concentration, 50 percent

LDso Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistant, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Repr. 1B: Reproduktionstoxizitat, Kategorie 1B

Aquatic Chronic 4: Langfristig gewéassergefahrdend, Kategorie 4

Vollstandiger Wortlaut der in den Kapiteln 2 und 3 aufgefiihrten R-Satze
R38 Reizt die Haut.

R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich.

R53 Kann in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

R61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

Weitere Informationen
Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Erkenntnissen zum Zeitpunkt
der Uberarbeitung. Die Informationen sollen Ihnen Anhaltspunkte fiir den sicheren Umgang mit dem in diesem
Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung, Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben
sind nicht Ubertragbar auf andere Produkte. Soweit das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen
Materialien vermengt, vermischt oder verarbeitet wird, oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kdnnen die Angaben in
diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdriicklich etwas anderes ergibt, nicht auf das so gefertigte
neue Material Gibertragen werden.

Die vorstehenden Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und Erfahrungen. Sie beschreiben die
Produkte im Hinblick auf Sicherheitserfordernisse und stellen keine Zusicherung von Eigenschaften dar. Bestehende Gesetze
und Bestimmungen sind vom Empfanger unseres Produktes in eigener Verantwortung zu beachten.



