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

1.1. Produktidentifikator

Produktform . Stoff

Stoffname : Tylopur 65SH-5

Produktcode : MHPCPHARM

Andere Bezeichnungen : Hypromellose

Weitere Angaben : UFI: Nicht eingestuft = Nicht anwendbar

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen

Verwendung des Stoffs/des Gemischs . Pharmazeutischer Hilfsstoff
Bindemittel
Verdickungsmittel

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Einschrankungen der Anwendung . Es liegen keine Informationen zu Verwendungen vor, von denen abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller Auskunftgebender Bereich
SE Tylose GmbH & Co. KG Customer Service / Sales
Kasteler Strale 45 T +49 611 962 6442

65203 Wiesbaden contact@setylose.com

Deutschland

T + 49 611 962 6309

product.safety@setylose.com - www.setylose.com

E-Mail-Adresse der fir das SDB zustandigen sachkundigen Person: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer : +49 (0) 6312 / 84463 (GBK GmbH)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung geméan Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Schéadliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen
Keine weiteren Informationen verfligbar

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung geméan Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Keine Kennzeichnung erforderlich

2.3. Sonstige Gefahren

Weitere Gefahren ohne Einfluss auf die Einstufung : Bildung explosionsfahiger Staub-Luft-Gemische mdglich. Die beim Umgang mit
Chemikalien ublichen Vorsichtsmalnahmen sind zu beachten.

Enthalt keine PBT/vPvB-Stoffe > 0,1%, bewertet gemaR REACH Anhang XIll.
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ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe
Anmerkungen . Eine Registriernummer fur diesen Stoff ist nicht vorhanden, da der Stoff oder seine
Verwendung nach Artikel 2 REACH Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 von der Registrierung
ausgenommen sind.
Name : Tylopur 65SH-5
Name Produktidentifikator % Einstufung gemaf Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Cellulose, 2-hydroxypropyl methyl ether CAS-Nr.: 9004-65-3 >93,5 Nicht eingestuft
Anmerkungen . Bei sachgemaRem Umgang und bestimmungsgemafer Verwendung verursacht das
Produkt nach unseren Erfahrungen und den uns vorliegenden Informationen keine
gesundheitsschadlichen Wirkungen
3.2. Gemische

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Erste-Hilfe-Malinahmen nach Einatmen : Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen. Arzt
hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Hautkontakt : Haut mit viel Wasser abwaschen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Augenkontakt . Sofort mit viel Wasser ausspllen, auch unter den Augenlidern. Bei anhaltender Reizung
einen Augenarzt aufsuchen.

Erste-Hilfe-Malinahmen nach Verschlucken : Mund ausspilen. Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.

4.2. Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt : Kann bei empfindlichen Personen durch Hautkontakt Sensibilisierung bewirken.
Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt . Kann Augenreizung hervorrufen.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel : Sand. alkoholbesténdiger Schaum. Trockenléschmittel. Kohlendioxid. Wasserspruhstrahl.
Ungeeignete Loschmittel : Keine Daten verfugbar.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall : Mdgliche Freisetzung giftiger Rauchgase. Kohlenstoffoxide (CO, CO2).

5.3. Hinweise fur die Brandbekampfung

Schutz bei der Brandbekampfung : Umgebungsluft-unabhéngiges Atemschutzgerat.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende Verfahren

Allgemeine Malinahmen . Staubbildung vermeiden. Staub nicht einatmen. Bildet mit Wasser rutschige Beléage.
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6.1.1. Nicht fur Notfalle geschultes Personal

Notfallmaf3nahmen . Verunreinigten Bereich llften.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausriistung : Empfohlene Personenschutzausriistung tragen.

6.2. UmweltschutzmafRnahmen

Grol3e Mengen des Produkts nicht in die Kanalisation oder Wasserlaufe gelangen lassen. Nicht deponieren, wenn Grund- oder Oberflachenwasser
beeintréchtigt werden kénnen.

6.3. Methoden und Material fiir Rickhaltung und Reinigung

Reinigungsverfahren . Aufschaufeln oder aufkehren und in geeigneten Behéltern zur Entsorgung bringen.
Staubbildung vermeiden.
Sonstige Angaben . Stoffe oder Restmengen in fester Form einer zugelassenen Anlage zufiihren.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Schutzvorschriften (siehe Kapitel 7 und 8) beachten. Weitere Angaben siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung . Fur eine gute Beliftung des Arbeitsplatzes sorgen. Personliche Schutzausriistung tragen.
Staubbildung vermeiden. Staub kann mit Luft explosive Mischungen bilden. Von
Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Hygienemaflinahmen . Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Handhabung des Produkts immer
die Hande waschen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen . Das Produkt ist hygroskopisch. Vor Luftfeuchtigkeit und Wasser schitzen.
Zusammenlagerungsinformation : Keine besonderen Lagerungsbedingungen.
Lagerklasse (LGK) : LGK 11 - Brennbare Feststoffe

7.3. Spezifische Endanwendungen

Pharmazeutischer Hilfsstoff. Bindemittel. Verdickungsmittel.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu uberwachende Parameter
8.1.1 Nationale Grenzwerte fiur die berufsbedingte Exposition und biologischen Grenzwerte
Keine weiteren Informationen verfligbar

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren
Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfligbar

8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Allgemeiner Staubgrenzwert nach TRGS 900 : 10 mg/cbm fur einatembaren Staub

8.1.5. Control banding
Keine weiteren Informationen verfligbar
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:
Fur eine gute Bellftung des Arbeitsplatzes sorgen. Staubbildung vermeiden.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung
8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Nicht erforderlich bei normaler Handhabung

8.2.2.2. Hautschutz

Haut- und Kdrperschutz:
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen

Handschutz:

Nicht erforderlich bei normaler Handhabung. Die Wahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von anderen
Qualitdétsmerkmalen abhé&ngig, die sich von Hersteller zu Hersteller unterscheiden. Bitte beachten Sie die vom Hersteller angegebenen Hinweise zur
Durchlassigkeit und Durchbruchzeit

8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:
Bei unzureichender Bellftung geeignete Atemschutzausristung tragen

Atemschutz
Geréat Filtertyp Bedingung Norm
Atemschutzgerat mit Filter Typ P1 Kurzzeitexposition

8.2.2.4. Thermische Gefahren

Keine weiteren Informationen verfiigbar
8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Sonstige Angaben:
Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Tatigkeiten mit dem Produkt Hénde sofort waschen. Staub nicht einatmen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand : Fest

Farbe : Weilich.
Aussehen Pulver.

Geruch Geruchlos.
Geruchsschwelle Nicht verfugbar
Schmelzpunkt Nicht anwendbar
Gefrierpunkt Nicht anwendbar
Siedepunkt Nicht anwendbar

Entzundbarkeit (fest, gasformig)
Explosive Eigenschaften

Untere Explosionsgrenze (UEG)
Obere Explosionsgrenze (OEG)
Flammpunkt
Selbstentzindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
pH-Wert

Nicht verfugbar
Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich. Bildung explosionsfahiger Staub-Luft-Gemische
moglich.

: 30-80g/m3

Nicht anwendbar
Nicht anwendbar
170 °C

Nicht verfugbar
5-8204gl
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pH Ldsung : Nicht verfugbar
Viskositat, kinematisch : Nicht anwendbar
Viskositat, dynamisch . Nicht anwendbar
Loéslichkeit : Wasser: > 10 g/l @ 20°C
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow) : Nicht verfligbar
Dampfdruck : Nicht anwendbar
Dampfdruck bei 50°C . Nicht verfugbar
Dichte : 1,1-1,59g/cm320 °C
Relative Dichte : Nicht anwendbar
Relative Dampfdichte bei 20°C : Nicht anwendbar
Partikelgrof3e . Nicht verfugbar

9.2.1. Angaben Uber physikalische Gefahrenklassen
Keine weiteren Informationen verfligbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische KenngroRRen

Mindestziindenergie >10md
Verdunstungsgrad (Butylacetat=1) : Nicht anwendbar
Schiittdichte : 200 - 600 g/l
Brennzahl : 5

pmax : 6-10 bar
Staubexplosionsklasse : ST1

KSt : <200 bar*m/s
Zundtemperatur : 360-400°C
MIT (Minimum Ignition Temperature) - Dust cloud : 360-400°C
MIT (Minimum Ignition Temperature) - Layer : >400°C

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

Das Produkt ist nicht reaktiv unter normalen Gebrauchs-, Lagerungs- und Transportbedingungen.

Stabil unter normalen Bedingungen.

Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.

Keine Zersetzung bei normaler Lagerung.

Starke Oxidationsmittel.

Unter normalen Lager- und Anwendungsbedingungen sollten keine geféhrlichen Zersetzungsprodukte gebildet werden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Akute Toxizitét (Oral) : Nicht eingestuft
Akute Toxizitét (Dermal) . Nicht eingestuft
Akute Toxizitét (inhalativ) . Nicht eingestuft
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Tylopur 65SH-5

LD50 oral Ratte

> 2000 mg/kg (OECD-Methode 425)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Schwere Augenschéadigung/-reizung

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keimzellmutagenitéat

Karzinogenitat

Reproduktionstoxizitat

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger
Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter
Exposition

Aspirationsgefahr

11.2. Angaben Uber sonstige Gefahren

11.2.1. Endokrinschadliche Eigenschaften

Keine weiteren Informationen verfiigbar

11.2.2. Sonstige Angaben
Sonstige Angaben

Nicht eingestuft

pH-Wert: 5 -8 20 g/l

Nicht eingestuft

pH-Wert: 5 -8 20 g/l

Nicht eingestuft
Nicht eingestuft
Nicht eingestuft
Nicht eingestuft
Nicht eingestuft

Nicht eingestuft

Nicht eingestuft

Bei sachgeméaem Umgang und bestimmungsgeméafer Verwendung verursacht das
Produkt nach unseren Erfahrungen und den uns vorliegenden Informationen keine
gesundheitsschadlichen Wirkungen

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okologie - Allgemein

Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch)

Das Produkt gilt weder als schadlich fir Wasserorganismen noch verursacht es langfristige
Schaden in der Umwelt.

Nicht eingestuft

Nicht eingestuft

Tylopur 65SH-5

LC50 Fische 1

> 1000 mg/l (OECD-Methode 203)

EC50 - Andere Wasserorganismen [1]

> 1000 mg/l (OECD-Methode 209)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Tylopur 65SH-5

Persistenz und Abbaubarkeit

Produkt ist biologisch abbaubar. Beeintréachtigt den Betrieb von Klaranlagen nicht. Bei
Auslaufen grésserer Mengen zustandige Behdrde bzw. Klaranlagen benachrichtigen.

Chemischer Sauerstoffbedarf (CSB)

< 1500 mg/g

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Tylopur 65SH-5

Bioakkumulationspotenzial

Kein Bioakkumulationspotenzial.

12.4. Mobilitat im Boden

Keine weiteren Informationen verfgbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Keine weiteren Informationen verfigbar
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12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften
Keine weiteren Informationen verfligbar

12.7. Andere schadliche Wirkungen

Zusatzliche Hinweise : Nicht unverdiinnt bzw. in gréfReren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die
Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Verfahren der Abfallbehandlung . Inhalt/Behalter geméan den Sortieranweisungen des zugelassenen Einsammlers entsorgen.
EAK-Code : 16 03 06 - organische Abfélle mit Ausnahme derjenigen, die unter 16 03 05 fallen

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Gemél3 ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.2. Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar

Keine zusatzlichen Informationen verflgbar

14.6. Besondere VorsichtsmaflRnahmen fir den Verwender

Landtransport
Nicht anwendbar

Seeschiffstransport
Nicht anwendbar

Lufttransport
Nicht anwendbar

Binnenschiffstransport
Nicht anwendbar

Bahntransport
Nicht anwendbar

14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das
Gemisch

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Nicht in REACH-Anhang XVII gelistet

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Tylopur 65SH-5 ist nicht in REACH-Anhang XIV gelistet

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Nicht in der REACH-Kandidatenliste gelistet

PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)

Tylopur 65SH-5 unterliegt nicht der Verordnung (EU) 649/2012 des europaischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 tber die Aus- und
Einfuhr gefahrlicher Chemikalien.

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)
Nicht in der POP-Liste (Verordnung EU 2019/1021) gelistet

Ozon-Verordnung (1005/2009)
Nicht in der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009) gelistet

Verordnung zu Ausgangsstoffen fur Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthalt keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 Uber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fur Explosivstoffe) gelistet sind

Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)
Enthalt keine Stoffe, die auf der Liste der Drogenausgangsstoffe aufgefiihrt sind (EG-Verordnung EG 273/2004 zu Drogenausgangsstoffen)

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland

Wassergeféhrdungsklasse (WGK) : WGK 1, Schwach wassergefahrdend.
Storfall-Verordnung (12. BImSchV) : Unterliegt nicht der Storfall-Verordnung (12. BImSchV)

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkirzungen und Akronyme:

ADR Européisches Ubereinkommen uber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf der StraRe

ADN Européisches Ubereinkommen uber die internationale Beférderung geféahrlicher Giter auf Binnenwasserstraen

IATA Verband fir den internationalen Lufttransport

IMDG Gefahrgutvorschriften fir den internationalen Seetransport

RID Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Gter

DOT Verkehrsministerium

TDG Gefahrguttransporte

REACH Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe, Verordnung (EG) Nr.
1907/2006

GHS Global harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien
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Abklrzungen und Akronyme:

IARC Internationale Agentur fur Krebsforschung

vPvB Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

PBT Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff

PNEC Abgeschéatzte Nicht-Effekt-Konzentration

CAS CAS-Nummer (Chemical Abstracts Service)

IBC-Code Internationale Sicherheitsvorschrift fiir die Beférderung gefahrlicher Chemikalien und gesundheitsschadlicher
Flussigkeiten als Massengut in der Seeschifffahrt

ATE Schétzwert der akuten Toxizitét

CLP Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

BKF Biokonzentrationsfaktor

MARPOL 73/78 MARPOL 73/78: Das Internationale Ubereinkommen zur Verhiitung der Meeresverschmutzung durch Schiffe

ADG Australische Gefahrguttransporte

Sonstige Angaben Die Angaben der Abschnitte 4 bis 8 und 10 bis 12 sind teilweise nicht auf den Gebrauch

und die ordnungsgemafie Anwendung des Produktes bezogen (siehe Gebrauchs-
/Fachinformation), sondern auf das Freiwerden groéf3erer Mengen bei Unfallen und
Unregelmagigkeiten. Die Angaben beschreiben ausschlieBlich die Sicherheitserfordernisse
des Produktes/der Produkte und stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse.
Die Lieferspezifikation entnehmen Sie den jeweiligen Produktmerkblattern. Sie stellen keine
Zusicherung von Eigenschaften des beschriebenen Produktes/der beschriebenen Produkte
im Sinne der gesetzlichen Gewahrleistungsvorschriften dar.

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie dirfen also nicht als Garantie fir spezifische Eigenschaften des Produktes ausgelegt werden.

07.10.2022 (Uberarbeitungsdatum) DE - de 9/9



