Q

Novo Nordisk o
Pharmatech A/S novo nordisk

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Nome do produto: FeF Benzalkonium Chloride Solution 50% Pagina: 111
Reviséo: 2022-11-03 Impressa: 2023-06-28
SDS-ID: PT-PT/15.1

SECGAO 1: IDENTIFICAGAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

1.1. Identificador do produto

Nome do produto: FeF Benzalkonium Chloride Solution 50%

FeF Benzalkonium chloride Solution 50% Ph.Eur., USP/NF

FeF Benzalkonium chloride Solution 50% Ph.Eur., USP/NF, JP
Tamanho da embalagem: 1 kg

5kg

25 kg

1000 kg

1.2. Utilizagdes identificadas relevantes da substincia ou mistura e utilizagées desaconselhadas

Aplicacéo: Conservante e ingrediente ativo nas industrias farmacéutica e cosmética.
1.3. Identificagédo do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Distribuidor: Novo Nordisk Pharmatech A/S
Kgbenhavnsvej 216
DK-4600 Kage
Tel:+45 56 67 10 00
www.novonordiskpharmatech.com

Resposavel pela preparacéo  nnprinfo@novonordiskpharmatech.com
da ficha de seguranca:

1.4. Ndmero de telefone de emergéncia

Numero de telefone de Centro de Informacgao Antivenenos: 800 250 250.
emergéncia:
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SEC(}AO 2: IDENTIFICA(;AO DOS PERIGOS
2.1. Classificagédo da substancia ou mistura

CLP:

2.2. Elementos do rétulo

Contém:

H302

H314

H410

P262

P273

P280

P305 + P351 + P338

P310

2.3. Outros perigos
PBT/mPmB:

Acute Tox. 4;H302 - Skin Corr. 1B;H314 - Eye Dam. 1;H318 - Aquatic Acute
1;H400 - Aquatic Chronic 1;H410

$ )

Perigo

Compostos de amonio quaternario, benzil-C12-16-alquildimetil, cloretos
Nocivo por ingestao.

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Nao pode entrar em contacto com os olhos, a pele ou a roupa.

Evitar a libertagcdo para o ambiente.

Usar vestuario e luvas de protecgao, protec¢ado ocular e facial.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for
possivel. Continue a enxaguar.

Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

Este produto ndo contém quaisquer substancias PBT ou mPmB.

SECGAO 3: COMPOSIGAO/INFORMAGAO SOBRE OS COMPONENTES

3.2. Misturas

O produto contém: Solugdo aquosa para compostos de amonio quaternario.
Este produto € uma substancia UVCB e a sua composicao é variavel; por isso, as propriedades apresentadas
podem variar ou exigem uma série de valores que as descrevem.

CLP:
%: No. CAS: No. CE: N.° Reg. Nome quimico: Classificacao: Notas:
REACH:
50 68424-85-1 939-253-5 01-2119965180- Compostos de amonio Acute Tox. 4;H302
41-0009 quaternario, benzil-C12-16-  Skin Corr. 1B;H314
alquildimetil, cloretos Eye Dam. 1;H318

Aquatic Acute 1;H400
Aquatic Chronic 1;H410
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Compostos de aménio quaternario, benzil-C12-16 10 1

-alquildimetil, cloretos

Referéncias: O texto completo para todas adverténcias de perigo esta indicado
na seccgao 16.

SECGAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

4.1. Descricdo das medidas de primeiros socorros

Inalacéo: Levar a pessoa ao ar livre e fazé-la repousar. Conseguir assisténcia médica
caso qualquer mal-estar continue.
Inalagéo de aerossois: A pessoa devera ser colocada ao ar fresco e mantida em
calma, sob observagao. Em caso de doenga, contactar o primeiro socorro e
mostrar esta ficha.

Contacto com a pele: Remover as roupas contaminadas e lavar a pele com agua em abundéancia. Em
caso de eczema ou outra doenga da pele, consultar um médico e mostrar esta
ficha.

Contacto com os olhos: Enxaguar imediatamente com dgua em abundéancia. Remover lentes de

contacto, se houver, e abrir bem os olhos. Chamar uma ambulancia. Continuar a
lavagem durante o transporte ao hospital. Mostrar esta ficha.

Ingestéo: Contacte imediatamente um médico/Centro de Informagao Antivenenos. Lave a
boca. Nao induza o vomito. Nao beba liquidos sem consultar primeiro um
médico. Tenha estas instru¢des disponiveis.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Sintomas/efeitos: Ver na secgao 11 mais informagdes sobre os sintomas e efeitos na saude.

4.3. Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Cuidados/tratamentos Tratar sintomaticamente.
médicos:

SECCAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

5.1. Meios de extingdo

Meios de extingéo: Escolher o meio de extingdo do fogo apropriado para os demais materiais
vizinhos.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substincia ou mistura

Riscos especificos: Em caso de incendio, poderao se formar gases nocivos.
As aguas usadas para extinguir o incéndio, que estiveram em contacto com o
produto, podem ser corrosivas.

5.3. Recomendacgdes para o pessoal de combate a incéndios

Equipamento de proteccéo Utilizar um respirador com fornecimento de ar durante o combate a incéndios.
para o pessoal de combate a Perigo grave de corrosao. Utilizar trajes de protecgao resistentes aos produtos
incéndios: quimicos.




FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Nome do produto: FeF Benzalkonium Chloride Solution 50% Pagina: 4/11
Revisao: 2022-11-03 Impressa: 2023-06-28
SDS-ID: PT-PT/15.1

SECGAO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

6.1. Precaugdes individuais, equipamento de proteccédo e procedimentos de emergéncia

Precaucdes individuais: Evitar a inalagdo de aerossois e o contacto com a pele e os olhos. Observar as
precaugdes de manuseio seguro mencionadas nesta ficha de seguranca.

6.2. Precaucdes a nivel ambiental

Precaucdes ambientais: Nao deitar aos esgotos, as vias aquaticas nem ao solo.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza: Absorver os derramamentos com material absorvente adequado. Enxaguar a
area contaminada com agua em abundancia.

6.4. Remissdo para outras sec¢des

Referéncias: Para informagao sobre a protecgao individual ver o ponto 8.
Para informagdes sobre a eliminagao, ver o ponto 13.

SECGAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

7.1. Precaucdes para um manuseamento seguro

Manuseamento: Observar as regras de boa higiene industrial. Evitar a inalagéo de neblinas e o
contacto com a pele e os olhos. Trocar imediatamente as roupas molhadas.

Medidas técnicas: Manter limpo o local de trabalho. Utilizar métodos de trabalho que minimizem a
formacao de aerossois.

Precaucdes técnicas: Exige-se acesso facil a agua em abundancia e a uma garrafa de enxaguadura
dos olhos.

7.2. Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Precaucbes técnicas de Nenhuma medida particular.
armazenagem:

Condicdes de Armazenar no recipiente original fechado. Ndao armazenar junto de fontes de
armazenagem: calor nem expor a temperaturas excessivas.

7.3. Utilizagao(6es) final(is) especifica(s)

Utilizacoes especificas: Irrelevante.
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SEC(}AO 8: CONTROLO DA EXPOSIQAO/PROTECQAO INDIVIDUAL
8.1. Parametros de controlo

Nao foram estabelecidos limites de exposi¢cao ocupacionais.

8.2. Controlo da exposi¢do

Medidas técnicas: Providenciar boa ventilagdo. O risco de formagéo de aerosois deve ser
limitado o mais possivel. Devera haver garrafa de enxaguadura para os olhos
no lugar de trabalho.

Proteccéo individual: O equipamento de protecgao pessoal deve ser escolhido em conformidade
com as normas CEN e em cooperag¢ao com o fornecedor do equipamento de
proteccao pessoal.

Protecgéo respiratéria: Risco de inhalagdo de neblinas: Usar equipamento respiratério com filtro
antiparticulas, tipo P2. A utilizagdo de equipamento respiratério deve ser
limitada a um max. de 3 horas por dia.

Protecgéo das méos: Utilizar luvas de protecgdo. Recomendam-se luvas de nitrilo. As luvas mais
adequadas devem ser escolhidas apds consulta junto do fornecedor, que
podera fornecer informagdes sobre o tempo de resisténcia do material a
penetragao de produtos quimicos.

Protecgéo dos olhos: Utilizar 6culos de protecgao/protecgéo para o rosto.

Protecgéo da pele: Em caso de risco de respingos: Utilizar avental ou roupas especiais de
protecgéo.

Medidas de higiene: Lavar as maos ap0s a exposi¢ao.

Controlo de exposicao N&o-disponivel.

ambiental:
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SECGAO 9: PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS

9.1. Informagbes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Forma: Liquido viscoso.
Cor: Incolor.

Odor: Nao-disponivel.
pH: 5-6 (10-20 g/l)
Ponto de ebulicdo: Nao-disponivel.
Ponto de inflamacgéao: N&o-conhecido.
Perigos de explosio: Irrelevante.
Pressé&o de vapor: N&o-conhecido.
Densidade relativa: ~0.98
Solubilidade: Miscivel com: Agua e alcodis inferiores.
Viscosidade: N&o-conhecido.

9.2. Outras informagdes

Outras informacoes: Irrelevante.

SECQAO 10: ESTABILIDADE E REACTIVIDADE
10.1. Reactividade
Reactividade: Nenhum conhecidos.

10.2. Estabilidade quimica

Estabilidade: Estavel em condi¢des normais de temperatura.

10.3. Possibilidade de reaccdes perigosas

Reaccdes perigosas: Nenhum conhecidos.

10.4. Condigdes a evitar

Condicdes/matérias a evitar: Aquecimento.

10.5. Materiais incompativeis

Materiais incompativeis: Oxidantes fortes.

10.6. Produtos de decomposicéo perigosos

Produtos de decomposicdo  Caso seja aquecido até mais de 150 °C, a(s) seguinte(s) substancia(s) sera(&o)

perigosos: libertada(s): Cloreto de benzilo e Cloreto de metilo.
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SEC(}AO 11: INFORMA(}/T\O TOXICOLOGICA
11.1. Informagdes sobre os efeitos toxicoldégicos

Toxicidade aguda (Oral):

Toxicidade aguda (Cutanea):

Toxicidade aguda (Inalagéo):

Corrosaol/irritagéo cutanea:

Lesbes oculares
graves/irritacdo ocular:

Sensibilizacao respiratéria ou

cuténea:

Mutagenicidade em células
germinativas:
Carcinogenicidade:

Toxicidade reprodutiva:

STOT - Exposicdo Unica:

STOT - Exposicao repetida:

Perigo de aspiracéo:

Inalacdo:

Contacto com a pele:

Contacto com os olhos:

Ingestéo:

Dados toxicoldgicos:

Nocivo por ingestéo.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos.

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Provoca lesbes oculares graves.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sado
preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sédo
preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos.

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos.

Inalagao de aerossois: Dor de calor. Maior fluxo de saliva (espumar da boca) e
vémitos, por vezes acompanhados de sangue. Nervosismo, confuséo e
fraqueza, respiragao ofegante, coloragao azulada da pele e membranas
mucosas, choque e perda dos sentidos.

Provoca queimaduras.

Tem um efeito corrosivo. E necessario, de imediato, efectuar primeiro socorro.
Risco de lesdes oculares graves.

Nocivo por ingestdo. Provoca queimaduras. Dor de calor. Maior fluxo de saliva
(espumar da boca) e vomitos, por vezes acompanhados de sangue. Nervosismo,
confusao e fraqueza, respiragao ofegante, coloracdo azulada da pele e
membranas mucosas, choque e perda dos sentidos.

Compostos de amonio quaternario, benzil-C12-16-alquildimetil, cloretos:
DL50 (por via oral, rato): 795 mg/kg

11.2. Informagdes sobre outros perigos

Propriedades desreguladoras O produto ndo contém qualquer substancia identificada como tendo

do sistema enddcrino:

propriedades de disrupgao enddcrina.
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SECQAO 12: INFORMA(;AO ECOLOGICA
12.1. Toxicidade

Ecotoxicidade: Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Compostos de amonio quaternario, benzil-C12-16-alquildimetil, cloretos:
Factor-M (agudo): 10
Factor-M (cronico): 1

CL50 (Peixe): 0,1 < CL50 < 1 mg/I (96 horas)
CES50 (Daphnia): 0,01 < CE50 < 0,1 mg/l (48 horas)
0,001 < NOEC < 0,01 mgl/l

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Degradabilidade: O produto é rapidamente biodegradavel.

12.3. Potencial de bioacumulagio

Potencial de bioacumulacdo: Bioacumulagdo: Nao se prevé que seja bioacumulavel.

12.4. Mobilidade no solo

Mobilidade: Nao ha dados disponiveis.

12.5. Resultados da avaliagdo PBT e mPmB

PBT/mPmB: Este produto ndo contém quaisquer substancias PBT ou mPmB.

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Propriedades desreguladoras O produto ndo contém qualquer substancia identificada como tendo
do sistema enddcrino: propriedades de disrupgao enddcrina.

12.7. Outros efeitos adversos

Outros efeitos adversos: Nenhum conhecidos.

SECGAO 13: CONSIDERAGOES RELATIVAS A ELIMINAGAO

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Eliminar os detritos e residuos de acordo com as determinag¢des das autoridades locais. Os residuos sédo
classificados como residuos perigosos.

Residuos resultantes Cddigo CER: 07 05 07 / 07 06 07

da utilizacdo:
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SEC(}AO 14: INFORMAC()ES RELATIVAS AO TRANSPORTE
14.1. Nimero ONU
No. ONU: 3265

14.2. Designacéao oficial de transporte da ONU

Denominacédo de expedicdo CORROSIVE LIQUID, ACIDIC, ORGANIC, N.O.S.
correcta: (Cloreto de benzalcénio)

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Class: 8
14.4. Grupo de embalagem
PG: Il

14.5. Perigos para o ambiente

Poluente marinho: Sim.

Matérias Perigosas do ponto  Sim.
de vista do Ambiente:

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador

Precaucoes especiais: Nenhum conhecidos.

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convencdo MARPOL e o Cédigo IBC

Transporte a granel: Irrelevante.
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SECGAO 15: INFORMAGAO SOBRE REGULAMENTAGAO

15.1. Regulamentagéol/legislagéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranga e
ambiente

DisposicOes especiais: Como regra geral, os jovens menores de 18 anos ndao podem trabalhar com este
produto. O utente deve receber uma instrugdo minuciosa sobre o procedimento
do trabalho, as propriedades perigosas do produto, assim como as medidas de
protecgao necessarias.

Regulamentos nacionais: Regulamento (CE) n. o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18
de Dezembro de 2006 , relativo ao registo, avaliagédo, autorizagéo e restricao de
substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias
Quimicas, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n. o
793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n. o 1488/94 da Comisséao, bem
como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao, e alteragbes posteriores.
Regulamento (CE) n. o 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16
de Dezembro de 2008 , relativo a classificagédo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas, que altera e revoga as Directivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n. o 1907/2006 (e alteragbes
posteriores).
Decreto-Lei n.° 82/2003 de 23 de Abril 2003, e alteragdes posteriores.
Decreto-Lei n.° 220/2012, de 10 de outubro 2012.
Decreto-Lei n.° 24/2012 de 6 de fevereiro, e alteragbes posteriores.
Lei n.° 102/2009 de 10 de setembro, e alteragdes posteriores.
Decreto-Lei n.° 102-D/2020.
Decisdo da Comissao 2014/955/UE que altera a Decisao 2000/532/CE relativa a
lista de residuos em conformidade com a Diretiva 2008/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho.

15.2. Avaliagdo da seguranga quimica

Estado CSA: Nao foi realizada uma avaliagdo de seguranga quimica.
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SECGAO 16: OUTRAS INFORMAGOES

Para informagéao sobre limitagdes de utilizagao, ver o ponto 15.

As seguintes secgdes contém revisdes ou novas declaragoes: 14.

Abreviaturas e siglas CSA = Avaliagédo da seguranga quimica.
utilizadas na ficha de dados CE50 / EC50 = concentragao efectiva 50%.
de seguranca: LC50 = concentragao letal 50%.

LD50 = dose letal 50%.

M(ac) = Fatore de multiplicagao, toxicidade aguda.
M(chr) = Fatore de multiplicagéo, toxicidade cronica.
NOEC = Concentragdo sem Efeitos Observaveis.
PBT = Persistente, Bioacumulavel e Toxica.

SCL = limite de concentragéo especifico.

STOT = Toxicidade para érgaos-alvo especificos.
mPmB = muito Persistente e muito Bioacumulavel.

Informacgbes adicionais: Classificagao em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:
Método de célculo.

Texto completo de las
indicaciones de peligro:

H302 Nocivo por ingestao.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H318 Provoca lesbes oculares graves.

H400 Muito téxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

As informagdes contidas nesta ficha de seguranca estéo baseadas nas informagdes em nosso poder na data da
elaboragéao da ficha. As informagdes sao fornecidas sob a pressuposi¢do de o produto ser utilizado sob as
condigdes indicadas e conforme o modo de utilizagao especificado na embalagem ou na literatura técnica
relevante. Qualquer outra utilizagcdo do produto, eventualmente em combinagéo com qualquer outro produto ou
procedimentos, sera da responsabilidade do utilizador.

Elaborado por DHI - Environment and Toxicology, Agern Allé 5, DK-2970 Hgrsholm, Denmark.
www.dhigroup.com.




