Sikkerhedsdatablad

ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og
virksomheden

* 1.1 Produktidentifikator

- Handelsnavn: Babynol — détska mast s panthenolem

* Artikelnummer: 605113
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Revision: 11.03.2024
Versionsnummer 1.0

af selskabet/

* 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der

frarades

Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Stoffets/praeparatets anvendelse

Tilsaetning til kosmetiske eller farmaceutiske praeparater

Hudplejemiddel

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
* Producent/leverandor

Fagron A/S

Kigkurren 8M, 2 sal

DK-2300 Copenhagen S

www.fagron.dk

* For yderligere information:
Tel.: +45 3327 8000
quality@fagron.dk
* 1.4 Nodtelefon:
Poison Information Centre
Bispebjerg Hospital
Bispebjerg Bakke 23, 60, 1
DK-2400 Copenhagen NV
Tel.: +45 35 31 54 04
Emergency tel., public: +45 82 12 12 12
Emergency tel., health sector: +45 35 31 55 55
Fax: +45 35 31 54 08
E-mail: PIC@bbh.regionh.dk
Web site: http://www.giftlinjen.dk

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er ikke klassificeret iht. CLP-forordningen.

- 2.2 Meerkningselementer

- Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 Ikke relevant
* Farepiktogrammer |kke relevant

- Signalord lkke relevant

: Faresaetninger lkke relevant

: 2.3 Andre farer

- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

- PBT: Ikke relevant.

- vPvB: Ikke relevant.
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PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstdende stoffer med ufarlige tilseetningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 8002-74-2 paraffinvokser og carbonhydridvokser 10—<25%
EINECS: 232-315-6 | stof med en EF-graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering

* Yderligere anvisninger: Teksten til de anfgrte farehenvisninger fremgar af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjselpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

- Generelle anvisninger: Der kraeves ingen saerlige forholdsregler.

- Efter indanding: Tilfarsel af frisk luft, i tilfeelde af symptomer skal der sgges leege.

- Efter hudkontakt: Almindeligvis virker produktet ikke irriterende pa huden.

- Efter gjenkontakt:
Skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter under rindende vand. Sag laege, hvis problemerne er
vedvarende.

- Efter indtagelse: Sgg leege, hvis problemerne er vedvarende.

- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lsegehjaelp og seerlig behandling er nedvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

* 5.1 Slukningsmidler
- Egnede slukningsmidler: Tilpas foranstaltningerne til brandbekaempelse efter omgivelserne.
- 5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 5.3 Anvisninger for brandmandskab
- Saerlige vaernemidler: Der kraeves ingen saerlige forholdsregler.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

* 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og ngdprocedurer
Seerlig skridfare pga. udlgbet/spildt produk.
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger: Fortynd med rigeligt vand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Opsamles med veeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel,
savsmuld).
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrgrende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.
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PUNKT 7: Handtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker handtering Der kraeves ingen seerlige forholdsregler.
- Anvisninger vedrgrende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Der kreeves ingen szerlige forholdsregler.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
: Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere: Ingen szerlige krav.
 Henvisninger vedregrende opbevaring med andre stoffer: Ikke pakreevet.
- Yderligere oplysninger vedrgrende opbevaringsbetingelserne:
Opbevares koligt og tort i teetsluttende beholdere.
Beskyttes mod varme og direkte sollys.
Beskyttes mod lysindfald.
- 7.3 Saerlige anvendelser Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greenseveerdier, der skal overvages:
CAS: 8002-74-2 paraffinvokser og carbonhydridvokser

GV | Korttidsveerdi: 4 mg/m?
Langtidsveerdi: 2 mg/m3

* Yderligere anvisninger: Baseret pa de lister, der var gaeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige varnemidler
- Generelle forholdsregler vedrarende beskyttelse og hygiejne:
Overhold de seedvanlige forholdsregler, der geelder for omgang med kemikalier.
- Andedraetsvaern
Andedraetsveern anbefales.
P1-filter
- Beskyttelse af haender
Handskematerialet skal vaere uigennemtraengeligt og kunne tale produktet/stoffet/praeparatet.
Pa grund af manglende tests kan der ikke anbefales noget handskemateriale til produktet/praeparatet/
kemikalieblandingen.
Ved valg af handskematerialet skal der tages hajde for gennemtraengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.
- Handskemateriale:
Valg af en egnet handske afheenger ikke blot af materialet, men ogsa af yderligere kvalitetskriterier og
er forskelligt fra den ene fabrikant til den anden. Da produktet er et preeparat af flere forskellige
stoffer, kan handskematerialernes bestandighed ikke beregnes péa forhand og skal derfor efterpraves
inden brugen.
- Handskematerialets gennemtraengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den ngjagtige gennemtraengningstid og overholde
denne.
- Beskyttelse af gjne/ansigt Ved omfyldning anbefales det at baere beskyttelsesbriller.
(Fortseettes pa side 4)
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- Kropsbeskyttelse: Arbejdsbeskyttelsesdragt

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
* Generelle oplysninger

- Fysisk form Flydende

- Farve: Gullig

- Lugt: Karakteristisk

- Lugtteerskel: Ikke bestemt.

* Smeltepunkt/frysepunkt: Ikke bestemt.

- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og

kogepunktsinterval 100°C (CAS: 7732-18-5 vand, destilleret eller andet

vand aftilsvarende eller hoejere renhed)

- Antaendelighed Ikke relevant.

- @vre og nedre eksplosionsgraense

- Nedre: Ikke bestemt.

- Qvre: Ikke bestemt.

- Flammepunkt: >150°C (CAS: 8002-74-2 paraffinvokser og
carbonhydridvokser)

- Selvanteendelsestemperatur: >290°C (CAS: 8006-54-0 HydroLano™

Lanolin anhydrous
Lanolinum anhydricum)

- Nedbrydningstemperatur Ikke bestemt.
*pH Ikke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ikke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
: Oplgselighed
- vand: Fuldt blandbar.
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand
(logveerdi) Ikke bestemt.
- Damptryk ved 20°C: 23 hPa (CAS: 7732-18-5 vand, destilleret eller andet

vand aftilsvarende eller hoejere renhed)
- Massefylde og/eller relativ massefylde

- Densitet ved 20°C: ~0,94849 g/cm?
- Relativ massefylde: Ikke bestemt.

- Bulkdensitet: ~948 kg/m3

- Dampmassefylde: Ikke bestemt.

- 9.2 Andre oplysninger

- Udseende:

- Form: Hgjviskos

- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljgbeskyttelse samt vedrorende sikkerhed

- Anteendelsespunki: Produktet er ikke selvantaendeligt.
* Eksplosive egenskaber: Produktet er ikke eksplosivt.
: Oplgsningsmiddelindhold:
* Vand 34,8 %
(Fortseettes pa side 5)
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- VOC (EU) 0,00 %
* Terstofindhold: 35,3 %
* Tilstandsaendring
* Fordampningshastighed Ikke bestemt.
* Oplysninger vedragrende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer Ikke relevant
* Brandfarlige gasser Ikke relevant
- Aerosoler Ikke relevant
- Brandnaerende gasser Ikke relevant
- Gasser under tryk Ikke relevant
- Brandfarlige veesker Ikke relevant
- Brandfarlige faste stoffer Ikke relevant
- Selvreaktive stoffer og blandinger Ikke relevant
- Pyrofore vaesker Ikke relevant
- Pyrofore faste stoffer Ikke relevant
- Selvopvarmende stoffer og blandinger Ikke relevant
- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med

vand udleder brandfarlige gasser Ikke relevant
* Brandnaerende vaesker Ikke relevant
- Brandnaerende faste stoffer Ikke relevant
* Organiske peroxider Ikke relevant
- Metaleetsende Ikke relevant
- Desensibiliserede eksplosivstoffer Ikke relevant

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.2 Kemisk stabilitet

: Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgas Ingen nedbrydning ved formalsbestemt brug.

- 10.3 Risiko for farlige reaktioner Der er ikke kendskab til nogen farlige reaktioner.

- 10.4 Forhold, der skal undgas Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.5 Materialer, der skal undgas: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Der er ikke kendskab til nogen farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

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

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
* Hudaetsning/-irritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere opfyldt.
(Fortsaettes pa side 6)
DK

::Fagron

personalizing
medicine



Sikkerhedsdatablad Side 6/8

. . Trykdato: 11.03.2024
ifolge 1907/2006/EF, Artikel 31 Revision: 11.03.2024

Versionsnummer 1.0

Handelsnavn: Babynol — détska mast s panthenolem

(Fortsat fra side 5)

: Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at vaere 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 vaere 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 vaere opfyldt.
* 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

- 12.1 Toksicitet
- Toksicitet i vand: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
* 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: lkke relevant.
 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber
Produktet indeholder ikke stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.
*12.7 Andre negative virkninger
* Yderligere gkologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger: Almindeligvis ikke vandskadelig.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling
- Anbefaling: Mindre maengder kan bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.
- Anbefalet renggringsmiddel: Vand, eventuelt tilsat rengaringsmidler.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

- ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
- ADR, IMDG, IATA Ikke relevant

(Fortsaettes pa side 7)
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* 14.3 Transportfareklasse(r)
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- klasse Ikke relevant
* 14.4 Emballagegruppe

- ADR, IMDG, IATA Ikke relevant
 14.5 Miljofarer: Ikke relevant.

- 14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren Ikke relevant.

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

- UN "Model Regulation": Ikke relevant

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til
sikkerhed, sundhed og miljo

- Direktiv 2012/18/EU
- Navngivne farlige stoffer - BILAG | Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr - Bilag Il

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.
- FORORDNING (EU) 2019/1148

- Bilag | - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRANSNINGER (QDvre
graensevardi med henblik pa licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag Il - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

* Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapraekursorer
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

* Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvagning af handel med narkotikaprakursorer
mellem Faellesskabet og tredjelande
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Nationale forskrifter:
- MAL-Code: 00-1
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstaende angivelser er baseret pa vores aktuelle viden, udgaer dog ikke nogen tilsikring af

produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.
(Fortseettes pa side 8)
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- Datablad udstedt af:
Fagron A/S
Quality Assurance
- Kontaktperson: quality@fagron.dk

* Forkortelser og akronymer:
ADR: Accord relatif au transport international 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
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
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