@ Duchefa Biochemic POlymixin B sulfate P0145
Sikkerhedsdatablad

i henhold til REACH-forordningen (EF) 1907/2006 andret ved forordning (EU) 2020/878
Referencenummer: P0145

Udgivelsesdato: 29/05/2024 Revideret den: 29/05/2024 Erstatter version fra: 16/03/2018 Version:
3.0

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

1.1. Produktidentifikator

Produktets form : Stof

Handelsnavn : Polymixin B sulfate
EC-nummer 1 215-774-7

CAS nr : 1405-20-5
Produktkode 1 P0145

Bruttoformel ¢ CssHosN16013 - 2H,SO,
Produktgruppe : R&varer

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

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Vigtigste anvendelseskategori : Erhvervsmaessig anvendelse

Specifikation for industriel og : Forsigtig for professionel brug. Duchefa Biochemie BV produkter er kun
erhvervsmaessig anvendelse beregnet til "in vitro-laboratorie" forskningsformal.

Funktion eller anvendelseskategori : Révarer

1.2.2. Anvendelser der frarddes

Ingen tilgengelige oplysninger

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Distributgr

Duchefa Biochemie B.V.

A. Hofmanweg 71

2031 BH Haarlem

The Netherlands

T +31(0)23-5319093 - F +31(0)23-5318027
info@duchefa.nl

1.4. Ngdtelefon

Ngdtelefonnummer . Supplier contact information:
+31(0)23-5319093 (M-F 09:00-17:00)
+31(0)6-30008100 (outside office hours)

Land Firmanavn Adresse Ngdtelefonnummer |Bemaerkning
Danmark Giftlinjen Bispebjerg Bakke 23E +4582 1212 12
Bispebjerg Hospital Opgang 20 C
2400 Kgbenhavn

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering ifglge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Akut toksicitet (oral), kategori 4 H302
Fuld tekst for H- og EUH-erklaeringer: se afsnit 16

Fysisk-kemiske, sundhedsmaessige og miljomaessige skadevirkninger

Farlig ved indtagelse.
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2.2. Maerkningselementer

Mazerkning ifglge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Farepiktogrammer (CLP)

GHS07
Signalord (CLP) : Advarsel
Faresaetninger (CLP) : H302 - Farlig ved indtagelse.
Sikkerhedssaetninger (CLP) : P264 - Vask haender grundigt efter brug.

2.3. Andre farer

Ingen tilgeengelige oplysninger

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

Kommentar : Indhold: > 6500 IU/mg
Stoftype : Stof med flere bestanddele
Navn Produktidentifikator %
Polymixin B sulfate CAS nr: 1405-20-5 100
EC-nummer: 215-774-7

3.2. Blandinger

Ikke anvendelig

PUNKT 4: Fgrstehjzlpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjalpsforanstaltninger

Farstehjeelp generelt : I tilfeelde af ubehag ring til en giftinformation eller en lzege.

Farstehjzelp efter indanding : Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at vejrtraekningen lettes.
Farstehjeelp efter hudkontakt : Vask huden med store maangder vand.

Fgrstehjeelp efter gjenkontakt : Skyl gjnene med vand for en sikkerheds skyld.

Fgrstehjaelp efter indtagelse : Skyl munden. I tilfeelde af ubehag ring til en giftinformation eller en lzege.

Symptomer/virkninger . Forstyrrelser af nervesystemet. Nyreskader. Indtagelse kan forarsage kvalme,
opkastning og diarre.

Giv symptomatisk behandling.

PUNKT 5: Brandbekaampelse
5.1. Slukningsmidter .|

Egnede slukningsmidler : Vandspray. Tgrt pulver. Skum.

5.2. Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Eksplosionsfare : Produktet er ikke eksplosivt.
Farlige nedbrydningsprodukter i tilfeelde af : - COx. - NOx. - SOx.
brand
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5.3. Anvisninger for brandmandskab

Brandslukningsinstruktioner : Undg3, at slukningsvaesker forurener miljget.

Beskyttelse under brandslukning : Ga ikke ind pa brandomrédet uden passende beskyttelsesudstyr, inklusive
dndedraetsvaern. Forsgg ikke at gribe ind uden egnede vaernemidler.
Rggdykkerudstyr. Komplet beskyttelses tgj.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer : Udluft spildomradet. Sgrg for tilstraekkelig luftventilation. Undg8 stevdannelse.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr . Forsgg ikke at gribe ind uden egnede veernemidler. Brug egnet
beskyttelsesudstyr. [I tilfeelde af utilstraekkelig ventilation], anvend
&ndedraetsvaern. For yderligere oplysninger henvises til afsnit 8: Kontrol af
eksponeringen - personlige vaernemidler.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undg8 udledning til miljget. Undgd, at produktet kommer i kloakken.

oprensning

Renggringsprocedurer : Udfgr en mekanisk opsamling af produktet. Fej det tgrre pulver op og bortskaf
det p& korrekt vis. Gulvet og tilsmudsede genstande renggres med: Vand.
Andre oplysninger : Materialer og faste rester skal bortskaffes til godkendt center.

6.4. Henvisning til andre punkter

For yderligere oplysninger henvises til afsnit 8.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker hdndtering

Forholdsregler for sikker hdndtering : Sgrg for god ventilation pd arbejdspladsen. Brug personligt beskyttelsesudstyr.
Produktet skal hdndteres ifglge god arbejdshygiejne og sikkerhedsprocedurer.
Hygiejniske foranstaltninger : Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask

altid haender efter hdndtering af produktet.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelig

Lagerbetingelser : Opbevares i et tgrt, kgligt, velventileret omrade. Hold beholderen teet lukket.
Beskyttes mod fugt. Beskyttes mod sollys.

Maksimal opbevaringstid : 58r

Lagertemperatur 1 2-8¢°C

7.3. Seerlige anvendelser

Forsigtig for professionel brug. Duchefa Biochemie BV produkter er kun beregnet til "in vitro-laboratorie" forskningsformal.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

8.1.1 Nationale graensevaerdier for erhvervsmassig eksponering og biologiske graensevaerdier

Polymixin B sulfate (1405-20-5)

EU - Vejledende graensevaerdi for arbejdsmaessig eksponering (IOEL)

IOEL TWA 0,0005 mg/m3
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8.1.2. Anbefalede malemetoder

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.3. Luftforurenende stoffer, der dannes under foreskrevet anvendelse
Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.4. DNEL-veerdier og PNECveerdier

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding

Ingen tilgeengelige oplysninger

8.2. Eksponeringskontrol
8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:
Sgrg for god ventilation p8 arbejdspladsen.

8.2.2. Personlige veernemidler

Personlige vaernemidler symbol(er):

8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt

Beskyttelse af gjne

type Anvendelsesomrade Karakteristika Standard

Sikkerhedsbriller Stgv EN 166

8.2.2.2. Beskyttelse af hud

Beskyttelse af krop og hud:
Beskyttelsesbeklaedning (med lukninger ved manchetter og i halsen)

Beskyttelse af hander

type Material Permeation Tykkelse (mm) Penetration Standard

Handsker Nitrilgummi (NBR) 6 (> 480 minutter) (0,11 EN ISO 374

8.2.2.3. Andedreetsvaern

Andedraetsvaern
Apparat Filtertype Betingelse Standard
Stgvmaske type P2 Beskyttelse mod stgv EN 143

8.2.2.4. Farer ved opvarmning
Ingen tilgeengelige oplysninger
8.2.3. Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget:
Undg8 udledning til miljget.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form : Fast
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Farve : hvid.

Udseende : Pulver. Krystallinsk pulver.
Molekylvaegt : 1385 g/mol
Lugt : lugtlgst.
Lugtgraense . Ikke tilgaengeligt
Smeltepunkt : Ikke tilgaengeligt
Frysepunkt : Ikke anvendelig
Kogepunkt . Ikke tilgaengeligt
Antaendelighed : Ikke breendbar.
Eksplosionsgraenser : Ikke anvendelig
Nedre eksplosionsgraense : Ikke anvendelig
@vre eksplosionsgraense : Ikke anvendelig
Flammepunkt . Ikke anvendelig
Selvantaendelsestemperatur : Ikke anvendelig
Nedbrydningstemperatur . Ikke tilgeengeligt
pH 1 5-7

pH af oplgsning . Ikke tilgeengeligt
Viskositet, kinematisk . Ikke anvendelig
Oplgselighed : Oplgselig i vand.
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (Log : Ikke tilgeengeligt
Kow)

Damptryk . Ikke tilgeengeligt
Damptryk ved 50°C : Ikke tilgeengeligt
Massefylde . Ikke tilgeengeligt
Relativ massefylde . Ikke tilgeengeligt
Relativ damptaethed ved 20°C : 0,6
Partikelstgrrelse: : Ikke tilgeengeligt

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
Ingen tilgeengelige oplysninger

9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika

Ingen tilgaengelige oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Stabil under normale betingelser for opbevaring, hdndtering og brug.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normale omstaendigheder.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Ingen under normale forhold.

10.4. Forhold, der skal undgas

Varme. Hgj temperatur. Lys (dagslys). Fugtighed.

10.5. Materialer, der skal undgds

Staerke oxidationsmidler.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ved termisk nedbrydning dannes: - NOx. - COx. - SOXx.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

sninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet (oral) . Farlig ved indtagelse.
Akut toksicitet (hud) : Ikke klassificeret
Akut toksicitet (indanding) . Ikke klassificeret

Polymixin B sulfate (1405-20-5)

LD50 oral rotte 790 mg/kg
Hudaetsning/-irritation . Ikke klassificeret
pH: 5 -7
Alvorlig gjenskade/gjenirritation : Ikke klassificeret
pH: 5 -7
Respiratorisk sensibilisering eller : Ikke klassificeret
hudsensibilisering
Kimcellemutagenicitet : Ikke klassificeret
Carcinogenicitet . Ikke klassificeret
Reproduktionstoksicitet . Ikke klassificeret
Enkel STOT-eksponering . Ikke klassificeret
Gentagne STOT-eksponeringer : Ikke klassificeret
Aspirationsfare . Ikke klassificeret

Polymixin B sulfate (1405-20-5)

Viskositet, kinematisk Ikke anvendelig

11.2. Oplysninger om andre farer

11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Sundhedsskadelige virkninger fordrsaget af  : Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet p8 listen, der er etableret i

hormonforstyrrende egenskaber overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have endokrine
forstyrrende egenskaber, eller stof(fer), der ikke er identificeret som havende
endokrine forstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne, der er
anfgrt i kriterierne, der star opfgrt i Kommissionens delegerede forordning (EU)
2017/2100 eller Kommissionens for ordning (EU) 2018/605 i en koncentration
pd over end eller lig med 0,1 %

11.2.2. Andre oplysninger
Andre oplysninger : RTECS nummer: TR1150000

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Miljg - generelt : Produktet betragtes som ikke giftigt for vandlevendeorganismer, og forarsager
ingen ugnskede langtidsvirkninger i miljget.

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut) . Ikke klassificeret

Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk) : Ikke klassificeret

12.2. Persistens og nedbrydelighed
Ingen tilgeengelige oplysninger
12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Ingen tilgaengelige oplysninger

12.4. Mobilitet i jord

Ingen tilgeengelige oplysninger
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12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ingen tilgeengelige oplysninger

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Skadelige virkninger pd miljget fordrsaget af : Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet pa listen, der er etableret i

hormonforstyrrende egenskaber overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have endokrine
forstyrrende egenskaber, eller stof(fer), der ikke er identificeret som havende
endokrine forstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne, der er
anfgrt i kriterierne, der st3r opfgrt i Kommissionens delegerede forordning (EU)
2017/2100 eller Kommissionens for ordning (EU) 2018/605 i en koncentration
pa over end eller lig med 0,1 %.

12.7. Andre negative virkninger

Andre farer : Undg3, at produktet kommer i kloakken og i drikkevand. Undga udledning til
miljget

PUNKT 13: Bortskaffelse
13.1. Metoder til affaldsbehandling

Metoder til affaldsbehandling : Undga udledning til miljget. Bortskaf indholdet/beholderen ifslge den godkendte
affaldsindsamlers sorteringsanvisninger.
Produkt/Emballage-bortskaffelse . Destrueres i overensstemmelse med geeldende lokale/nationale

sikkerhedsregler.

PUNKT 14: Transportoplysninger

I overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA
ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret

14.4. Emballagegruppe

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret

14.5. Miljgfarer

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

14.6. Szerlige forsigti ler for brugeren

Vejtransport
Ikke reguleret

Sgfart
Ikke reguleret

Luftfart
Ikke reguleret
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14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

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

sundhed og miljo
15.1.1. EU-regler
REACH Bilag XVII (Restriktions-betingelser)
Ikke opfert p& REACH Bilag XVII
REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)
Ikke opfert p& REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)
REACH kandidatliste (SVHC)
Ikke opfart pa listen over REACH-kandidater
PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent (forudgdende informeret samtykke))
Ikke opfgrt pa PIC-listen (Forordning EU 649/2012):
POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants (persistente organiske miljggifte))
Ikke opfgrt pa POP- listen (Forordning EU 2019/1021):
Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget (EU 1005/2009)
Ikke opfart pa listen over stoffer, der nedbryder ozonlaget (Forordning EU 1005/2009)

Forordningen udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EU 2019/1148)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over udgangsstoffer til eksplosivstoffer (Forordning EU 2019/1148 om markedsfgring
og anvendelse af udgangsstoffer til eksplosivstoffer)

Forordning om narkotikapraekursorer (EF 273/2004)

Indeholder ingen stof(fer) opfgrt pa listen over narkotikapraekursorer (Forordning EF 273/2004 om narkotikapraekursorer)

15.1.2. Nationale regler

Tyskland

Fareklasse for vand (WGK) . Er ikke omfattet af Reguleringssystemer til hdndtering af stoffer, der er farlige
for vandomrader (AwSV).

Bekendtggrelse om farlige haendelser (12. 1 Er ikke omfattet af Bekendtggrelse om farlige haendelser (12. BImSchV)

BImSchV)

Holland

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Stoffet er ikke opfgrt pa listen

SZW-lijst van mutagene stoffen : Stoffet er ikke opfart pd listen

SZW-lijst van reprotoxische stoffen - : Stoffet er ikke opfart pa listen

Borstvoeding

SZW-lijst van reprotoxische stoffen - . Stoffet er ikke opfart pa listen

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — . Stoffet er ikke opfert pa listen

Ontwikkeling

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfgrt nogen kemikaliesikkerhedsvurdering
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P0145

‘PUNKT 16: Andre oplysninger

Angivelse af aendringer

Punkt FAEndret emne FAEndring Kommentar
Sundhedsskadelige virkninger Tilfgjet
fordrsaget af hormonforstyrrende
egenskaber
Revideret den Modificeret
Erstatter Tilfgjet
Antzendelighed Tilfgjet
Lovgivningsmaessige rammer Tilfgjet
Stoftype Tilfgjet

1.1 Bruttoformel Modificeret

2.1 Fysisk-kemiske, sundhedsmaessige og Tilfgjet
miljgmaessige skadevirkninger

2.1 Klassificering ifglge Forordning (EF) nr. | Modificeret
1272/2008 [CLP]

2.2 Sikkerhedssatninger (CLP) Modificeret

2.2 Faresaetninger (CLP) Modificeret

4.1 Fgrstehjeelp efter hudkontakt Tilfgjet

4.1 Fgrstehjeelp efter indé’mding Tilfgjet

4.1 Farstehjaelp efter gjenkontakt Tilfgjet

4.1 Fgrstehjaelp generelt Tilfgjet

4.1 Farstehjeelp efter indtagelse Tilfgjet

4.3 Anden laegehjeelp eller behandling Tilfgjet

5.1 Egnede slukningsmidler Tilfgjet

5.2 Farlige nedbrydningsprodukter i tilfeelde |Tilfgjet
af brand

5.3 Beskyttelse under brandslukning Modificeret

6.1 Beskyttelsesudstyr Modificeret

6.1 Ngdprocedurer Modificeret

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger Modificeret

6.3 Andre oplysninger Tilfgjet

6.3 Renggringsprocedurer Modificeret

6.4 Henvisning til andre punkter (8, 13) Tilfgjet

7.1 Hygiejniske foranstaltninger Tilfgjet

7.1 Forholdsregler for sikker hdndtering Modificeret

8.2 Foranstaltninger til begraensning af Tilfgjet
eksponering af miljget

8.2 Beskyttelse af hander Tilfgjet
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P0145

Angivelse af aendringer

Punkt FAEndret emne FAEndring Kommentar
8.2 Egnede foranstaltninger til Tilfgjet
eksponeringskontrol
8.2 Beskyttelse af gjne Modificeret
9.1 Viskositet, kinematisk Tilfgjet
9.1 Frysepunkt Tilfgjet
9.1 Flammepunkt Tilfgjet
9.1 Eksplosionsgraenser (vol %) Tilfgjet
9.1 Selvantaendelsestemperatur Tilfgjet
10.6 Farlige nedbrydningsprodukter Modificeret
11.1 ATE CLP (oral) Modificeret
12.1 Miljg - generelt Tilfgjet
12.6 Skadelige virkninger pd miljget Tilfgjet
fordrsaget af hormonforstyrrende
egenskaber
13.1 Metoder til affaldsbehandling Modificeret
16 Datakilder Modificeret
16 Forkortelser og akronymer Modificeret

Forkortelser og akronymer:

ATE Estimat for akut toksicitet

ADR Den europeeiske konvention om international transport af farligt gods ad vej

BCF Biokoncentrationsfaktor

CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering

DPD Direktiv 1999/45/EF om farlige praeparater

DSD Direktivet om farlige stoffer 67/548/EQF

IATA Den Internationale Luftfartssammenslutning

IMDG Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

LC50 Dgdelig koncentration for 50 % af en forsggspopulation

LD50 Dgdelig dosis for 50 % af en forsggspopulation

LOAEL Laveste observerede bivirkningsniveau

NOAEC Koncentration uden observeret negativ effekt

PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk

REACH Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier Forordning (EF) nr.
1907/2006

SDS Sikkerhedsdatablad

ADN Den europeeiske konvention om international transport af farligt gods ad indre vandveje

BLV Biologisk graenseveerdi

BOD Biokemisk iltforbrug (BOD)
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Forkortelser og akronymer:

COD Kemisk iltforbrug (COD)

DMEL Afledt minimumseffektniveau

DNEL Afledte nuleffektniveau

EC-nummer Det Europeeiske Faellesskabs nummer

EC50 Median effektiv koncentration

EN Europeeisk standard

IARC Det Internationale Kraeftforskningscenter

NOAEL No-Observed Adverse Effect Level

NOEC Nuleffektkoncentration

OECD Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
OEL Begraensning af eksponering ved arbejde

PNEC Beregnet nuleffektkoncentration

RID Reglementet for international befordring af farligt gods med jernbane
STP Rensningsanlaeg

ThOD Teoretisk iltbehov (TOD)

TLM Median tolerancegreense

VOC Flygtige organiske forbindelser (VOC)

CAS nr Chemical Abstracts Service-nummer

N.O.S. Ikke p& anden made specificeret

vPvB Meget persistent og meget bioakkumulerende

ED Hormonforstyrrende egenskaber

Datakilder : EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008 af 16.

december 2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og
blandinger og om aendring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF
0g om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006. ECHA (Det Europeeiske
Kemikalieagentur).

H- og EUH-saetningernes fulde ordlyd:

Acute Tox. 4 (Oral)

Akut toksicitet (oral), kategori 4

H302

Farlig ved indtagelse.

Safety Data Sheet (SDS), EU Duchefa 2023

Denne information er baseret p& vores nuveerende viden og har kun til formal at beskrive produktet i henhold til sundhed,
sikkerhed og miljgmeessige krav. Det skal derfor ikke opfattes som en garanti for nogen specifik produktegenskab.
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