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SIKKERHEDSDATABLAD

Sikkerhedsdatablad efter (EF) nr. 1907/2006, bilag II, som aendret ved forordning (EU) 2020/878.

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af
selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator:

FeF Benzalkonium Chloride

FeF Benzalkonium Chloride Ph.Eur., USP/NF

FeF Benzalkonium Chloride Ph.Eur., USP/NF, JP

CAS-nr.: 68424-85-1

EF-nr.: 939-253-5

INDEX-nr.: -

REACH-REG.-nr.: 01-2119965180-41

UFI: Ikke relevant

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der
frarades:

Konserveringsmiddel og aktivt stof i kosmetik- og farmaceutisk industri.

1.3. Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet:

Novo Nordisk Pharmatech A/S

Kebenhavnsvej 216 Tel: +45 56 67 10 00

DK-4600 Kage

Ansvarlig for sikkerhedsdatablad (e-mail): nnprinfo@novonordiskpharmatech.com
1.4. Nedtelefon:

82 12 12 12 (Giftlinjen - degnaben alle dage).

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen:

Atsende og miljafarligt fast stof.

CLP (1272/2008): Acute Tox. 4;H302 Skin Corr. 1B;H314 Eye Dam. 1;H318 Aquatic Acute 1;H400 Aquatic

Chronic 1;H410

2.2. Ma&rkningselementer:

Indeholder: Kvarternare ammoniumforbindelser, benzyl C12-16 (lige numre)-alkyldimethyl chloride
EF-nr.: 939-253-5

dap

FARE

H302: Farlig ved indtagelse

H314: Forarsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

P262: Ma ikke komme i kontakt med gjne, hud eller tgj.

P273: Undga udledning til miljget.

P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P305+P351 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
+P338: eventuellekontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.

P310: Ring omgaende til en GIFTINFORMATION/lzege.

2.3. Andre farer:

PBT/vPvB: Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i forordning 2023/707.
Hormonforstyrrende egenskaber: Indholdsstofferne betragtes ikke som hormonforstyrrende iht.
kriterierne i forordning 2023/707.
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PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer:
Dette stof er et UVCB stof, og dets sammensaetning er varierende, sd rapporterede egenskaber kan variere
eller kraeve et vaerdi-interval for at beskrive disse.

% w/w Stofnavn CAS-nr. EF-nr. Index- REACH reg.nr. Stofklassificering Note
nr.
100 Kvarternare 68424-85-1 939-253-5 - 01-2119965180- Acute Tox. 4;H302 -
ammoniumforbindelser, 41 Skin Corr. 1B;H314
benzyl C12-16 (lige Eye Dam. 1;H318
numre)-alkyldimethyl Aquatic Acute 1;H400
chloride (M=10)

Aquatic Chronic 1;H410
(M=1)
Ordlyd af H-saetninger - se punkt 16.

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjeaelpsforanstaltninger:
Indanding: Bring personen i frisk luft. Holdes i ro under opsyn. Ved ubehag: Seg lsege.

Hud: Forurenet tgj fjernes straks. Skyl huden grundigt med vand. Ved hududsleet, sar eller andre
hudgener: Sgqg lege.

@jne: Skyl straks grundigt med vand eller fysiologisk saltvand i mindst 15 minutter. Evt. kontaktlinser
fiernes, og gjet spiles godt op. Saqg i alle tilfeelde laege. Skylningen fortsaettes under transport til
lege/sygehus.

Indtagelse: Tilkald straks ambulance. Skyl munden grundigt. Fremkald ikke opkastning.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede:

Atsende for hud, gjne og mave-tarmkanal.

4.3. Angivelse af om ojeblikkelig leegehjaelp og seerlig behandling er nedvendig:
Vis dette sikkerhedsdatablad til l,ege eller skadestue.

PUNKT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler:

Kan ikke braende.

5.2. Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen:
Slukningsvand, der har vaeret i kontakt med produktet, kan vaere setsende.
5.3. Anvisninger for brandmandskab:

Brug trykluftmaske ved kraftig regudvikling fra omgivende brand.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer:

Brug personlige vaernemidler - se punkt 8. Serg for god udluftning.

6.2. Miljebeskyttelsesforanstaltninger:

Undga udledning til kloak - se punkt 12. Informer de lokale miljgmyndigheder ved udslip til omgivelserne.
6.3. Metoder og udstyr til inddaemning og oprensning:

Spild opsamles med kost, skovl eller lignende. Efterskyl grundigt med vand. Videre handtering af spild - se
punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter:

Se ovenfor.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering:

Undga kontakt med hud, gjne og kleeder. Skift straks forurenet tgj. Efter brug afvask med rigelig vand og
saebe. Der skal veere adgang til rigeligt vand og ejenskylleflaske. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges
under brugen.
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PUNKT 7: Handtering og opbevaring (fortsat)

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed:

I veltillukket originalbeholder pa et tert og godt ventileret sted. Beskyttet mod direkte sollys og varme.
7.3. Seerlige anvendelser:

Se anvendelse - punkt 1.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre:
AT-graenseveerdi (bek. 613 af 29.06.2026): Ingen.
DNEL: Ingen data

PNEC: Medie Veerdi
Ferskvand 0,42 pg/l
Havvand 0,096 pg/l

Ferskvandssediment 68 mg/kg
Havvandssediment 15,75 mg/kg
Jord 1,66 mg/kg
STP 160 pg/l
8.2. Eksponeringskontrol:
Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol: Serg for effektiv procesventilation.
Personlige vaernemidler:
Indanding: Ved utilstraekkelig ventilation: anvend godkendt maske med gasfilter klasse A2 (brunt - mod
organiske dampe) (EN 140). Filtrene har begraenset brugstid (skal skiftes). Laes fabrikantens

anvisninger.
Hud: Brug beskyttelseshandsker (EN 374) af f.eks. nitrilgummi. Det har ikke vaeret muligt at finde
data for gennembrudstid, sa det ma anbefales at udskifte handsken ved spild pa denne.
Djne: Teetsluttende beskyttelsesbriller (EN ISO 16321-1) ved risiko for staenk.

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget: Ingen seerlige.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber:

Fysisk form: Fast stof

Farve: Klar eller gullig-hvid tyk gele
Lugt: Mandel
Smeltepunkt/frysepunkt (°C): ~29

Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt

og kogepunktsinterval (°C): Ikke bestemt
Antaendelighed (fast stof, luftart): Ikke bestemt

@vre og nedre eksplosionsgranse (vol-%): Ikke bestemt

Flammepunkt (°C): Ikke bestemt
Selvantaendelsestemperatur (°C): Ikke bestemt
Nedbrydningstemperatur (°C): Ikke relevant

pH: Ikke bestemt

Kinematisk viskositet (mm?/s ved 40°C): Ikke bestemt

Oplaselighed (mg/l): Blandbart med vand og lavere alkoholer
Fordelingskoefficient n-oktanol/vand, Log Kow: Ikke bestemt

Damptryk (Pa, 20°C): 0,002

Massefylde og/eller relativ massefylde (g/cm3, 20°C): 0,929

Relativ dampmassefylde (luft=1): Ikke bestemt
Partikelegenskaber: Ikke relevant

9.2. Andre oplysninger: Ingen relevante
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PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet:

Ingen tilgaengelige oplysninger.

10.2. Kemisk stabilitet:

Stabilt ved de anbefalede opbevaringsbetingelser - se punkt 7.
10.3. Risiko for farlige reaktioner:

Ingen kendete.

10.4. Forhold, der skal undgas:

Undga opvarmning.

10.5. Materialer, der skal undgas:

Staerke oxidationsmidler.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter:

Ved ophedning til meget hgje temperaturer (spaltning) afgives meget giftige gasser: (carbonoxider,
benzylchlorid, methylchlorid).

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008:

Akut toksicitet: Acute Tox. 4; Farlig ved indtagelse.

Hudeetsning/-irritation: Skin Corr. 1B;H314 Forarsager sveere aetsninger af huden og gjenskader.
Alvorlig gjenskade/gjenirritation:  Eye Dam. 1;H318 Forarsager alvorlig gjenskade.

Respiratorisk sensibilisering eller

hudsensibilisering: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data
ikke anses for at veere opfyldt.
Kimcellemutagenicitet: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data
ikke anses for at veere opfyldt.
Carcinogenicitet: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data
ikke anses for at veere opfyldt.
Reproduktionstoksicitet: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data
ikke anses for at vaere opfyldt.
Enkel STOT-eksponering: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data
ikke anses for at veere opfyldt.
Gentagne STOT-eksponeringer: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data
ikke anses for at vaere opfyldt.
Aspirationsfare: Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data
ikke anses for at veere opfyldt.
Fareklasse Data Test Datakilde
Akut toksicitet:
Inhalation LCso (rotte, 4h) = 0,22 mg/I OECD 403 ECHA
Dermal LDso (kanin) = 2.848 mg/kg EPA OPPTS ECHA
870.1200
Oral LDso (rotte) = 350 mg/kg OECD 401 ECHA
Atsning/irritation: | Hudeetsning, kanin Ikke oplyst ECHA
Alvorligt gjenskadende, kanin Ikke oplyst ECHA
Sensibilisering: Ingen hudsensibilisering, marsvin Draize ECHA
CMR; Ingen CMR-effekter Diverse ECHA
Sandsynlige eksponeringsveje: Hud, gjne og mavetarmkanal.
Symptomer:
Indanding: Ikke relevant ved almindelig arbejdstemperatur. Ved opvarmning kan dannes
sundhedsskadelige dampe
Hud: Virker aetsende med redme og smerter. Kan medfgre sar og vaevsskader.
Ojne: Virker setsende med risiko for alvorlige gjenskader.

Indtagelse:  Virker setsende med smerter i mund, sveelg, spiserar og mavetarmkanal. Risiko for
vaevsskader og perforering af spisergr/mavesak.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger (fortsat)

Kroniske
virkninger: Ingen kendte.
11.2. Oplysninger om andre farer: Ingen kendte.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

12.1. Toksicitet:

Akvatisk | Data Test (Medie) Datakilde
Fisk LCso (Oncorhynchus mykiss, 96h) = 1,7 mg/I OECD 203 (FW) ECHA
Krebsdyr | ECso (Daphnia magna, 48h) = 0,016 mg/I OECD 202 (FW) ECHA
Alger ECso (Raphidocelis subcapitata, 72h) = 49 pg/I OECD 201(FW) ECHA

12.2. Persistens og nedbrydelighed:

Stoffet er hurtigt nedbrydelig (OECD 301-test).
12.3. Bioakkumuleringspotentiale:

BCF =79 (ingen signifikant bioakkumulering).
12.4. Mobilitet i jord:

Ingen tilgeengelige data.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering:
Indholdsstofferne er ikke PBT/vPvB iht. kriterierne i forordning 2023/707.
12.6. Hormonforstyrrende egenskaber:
Ingen kendte.

12.7. Andre negative virkninger:

Ingen kendete.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling:
Kemikaliet skal betragtes som farligt affald. Benyt den kommunale indsamlings- og afhentningsordning.
Kemikalieaffaldsgruppe: EAK-kode:

B 07 05 07 (Affald fra leegemiddelproduktion)
B 07 06 07 (Affald fra fremstilling og brug af konserveringsmidler)
B 15 02 02 (absorptionsmidler forurenet med produktet)

PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1. UN-nummer eller ID-nummer: 3261

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name): £ATSENDE SURT ORGANISK FAST STOF,
N.O.S. (Benzalkoniumchlorid)

14.3. Transportfareklasse(r): 8

14.4. Emballagegruppe: II

14.5. Miljofarer: )a

14.6. Saerlige forsigtighedsregler for brugeren: Ingen.

14.7. Bulktransport til ses i henhold til IMO-instrumenter: Ikke relevant.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed,
sundhed og milje:

Ma ikke bruges af unge under 18 ar (jf. dog Arbejdstilsynets bek. om unges arbejde).

PR-nr.: 1650313

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering:

Der er udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering.

Udgave 16 Revisionsdato 15.07.2026 Side5af6



FeF Benzalkonium Chloride \ .
ovo Nordisk

Pharmatech A/S

Q

novo nordisk”

PUNKT 16: Andre oplysninger

Faresaetninger angivet under punkt 3:

H302: Farlig ved indtagelse.

H314: Forarsager sveere atsninger af huden og gjenskader.

H318: Forarsager alvorlig gjenskade.

H400: Meget giftig for vandlevende organismer.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
Forkortelser:

AT = Arbejdstilsynet

CMR = Carcinogenicitet, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet.

CSR = Chemical Safety Report (Kemikaliesikkerhedsrapport)

DNEL = Derived No-Effect Level (Udledt nuleffektniveau)

ECso = Effect Concentration 50% (Effektkoncentration 50%)

FW = Fresh Water (Ferskvand)

LCso = Lethal Concentration 50% (Dgdelig koncentration 50%)

LDso = Lethal Dose 50% (Dgdelig dosis 50%)

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic (Persistent, bioakkumulerende, giftig)
PNEC = Predicted No-Effect Concentration (Beregnet nuleffektkoncentration)
vPVvB = very Persistent, very Bioaccumulative (Meget persistent, meget bioakkumulerende)
Litteratur:

ECHA

Radgivning om oplaering/instruktion:

Produktet ma kun anvendes af personer, som ngje er instrueret i arbejdets udferelse og som har kendskab

til indholdet i dette sikkerhedsdatablad.
Andringer siden forudgaende version:
1-16

Udarbejdet af: Altox a/s - Tonsbakken 16-18 - 2740 Skovlunde - TIf. 38 34 77 98 / HA - kvalitetskontrol PH
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