FeF Benzalkonium Chloride

Novo Nordisk

| Qo
Pharmatech A/S

novo nordisk”
VEILIGHEIDSINFORMATIEBLAD

Veiligheidsinformatieblad in overeenstemming met (EG) Nr. 1907/2006, bijlage II, zoals gewijzigd bij
Verordening (EU) 2020/878.

RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/
onderneming

1.1. Productidentificatie:

FeF Benzalkonium Chloride

FeF Benzalkonium Chloride Ph.Eur., USP/NF

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

CAS-Nr.: 68424-85-1

EG-Nr.: 939-253-5

Catalogusnr.: -

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

UFI: Niet relevant

1.2. Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik:
Conserveermiddel en het werkzame bestanddeel in de cosmetische en farmaceutische industrie.
1.3. Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad:

Novo Nordisk Pharmatech A/S

Kebenhavnsvej 216 Tel: +45 56 67 10 00

DK-4600 Kage

Verantwoordelijk voor veiligheidsinformatieblad: nnprinfo@novonordiskpharmatech.com

1.4. Telefoonnummer voor noodgevallen:

NVIC: +31 030-274 8888 - Uitsluitend bestemd om professionele hulpverleners te informeren bij acute
vergiftigingen.

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

2.1. Indeling van de stof of het mengsel:

Bijtende en milieugevaarlijke vaste 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. Etiketteringselementen:

GEVAAR

Bevat: Quaternaire ammoniumverbindingen, benzyl C12-16 (even nummers) alkyldimethylchloriden
EG-Nr.: 939-253-5

H302: Schadelijk bij inslikken.

H314: Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.

H410: Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
P262: Contact met de ogen, de huid of de kleding vermijden.

P273: Voorkom lozing in het milieu.

P280: Draag beschermende handschoenen/ beschermende

kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming.

P305+P351+P338: B]] CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal
minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.

P310 Onmiddellijk een arts raadplegen.
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RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren (vervolg)

2.3. Andere gevaren:

PBT/vPvB: De bestanddelen zijn niet PBT/vPvB volgens de criteria in Verordening 2023/707.
Hormoonontregelende eigenschappen: De stoffen worden niet als hormoonontregelaars beschouwd
overeenkomstig de criteria in Verordening 2023/707.

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1. Stoffen:
Dit product is een UVCB-stof en de samenstelling ervan zal variabel zijn. Vermelde eigenschappen kunnen zodoende
variéren of er is een reeks waarden nodig om ze te beschrijven.

% w/w Stofnavn CAS-nr. EG-nr. Index- REACH reg.nr. Indeling Note
nr.
100 Quaternaire 68424-85-1 939-253-5 - 01-2119965180- Acute Tox. 4;H302 -
ammoniumverbindinge 41 Skin Corr. 1B;H314
n, benzyl C12-16 (even Eye Dam. 1;H318
nummers) Aquatic Acute 1;H400
alkyldimethylchloriden (M=10)

Aquatic Chronic 1;H410
(M=1)
Formulering van gevarenaanduidingen - zie hoofdstuk 16.

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

4.1. Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen:

Inhalatie: Breng de persoon naar de frisse lucht. Houd hem/haar rustig. Arts raadplegen bij gevoel
van onwel zijn.

Contact met huid: Trek verontreinigde kleding onmiddellijk uit. Spoel de huid af en was grondig na met water
en zeep. Blijf spoelen totdat een arts de behandeling over kan nemen.

Contact met ogen: Onmiddellijk spoelen met water of fysiologische zoutoplossing gedurende ten minste 15
minuten. Eventueel contactlenzen verwijderen en het oog goed openhouden. Raadpleeg
onmiddellijk een arts. Blijf spoelen ook onderweg naar arts/ziekenhuis.

Inslikken: Onmiddellijk een ambulance bellen. De mond grondig spoelen. Geen braken opwekken.

4.2. Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten:

Bijtend voor de huid, ogen en het maag-darmkanaal.

4.3. Vermelding van eventueel noodzakelijke onmiddellijke medische verzorging en speciale

behandeling:

Toon de arts dit veiligheidsinformatieblad.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1. Blusmiddelen:

Niet brandbaar.

5.2. Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt:

Bluswater dat in contact is geweest met het product, kan bijtend zijn.

5.3. Advies voor brandweerlieden:

Gebruik bij het blussen van omringende branden ademhalingsapparatuur met een onafhankelijke
luchttoevoer.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het
mengsel

6.1. Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermingsmiddelen en noodprocedures:
Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen - zie rubriek 8. Ventileer het gebied waar gemorst is.
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RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het
mengsel (vervolg)

6.2. Milieuvoorzorgsmaatregelen:

Voorkom dat het product in de riolering terechtkomt. Zie rubriek 12. Informeer de bevoegde autoriteiten bij
verspreiding in de omgeving.

6.3. Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal:

Gemorste stoffen worden verzameld met een bezem, schop of vergelijkbaar hulpmiddel. Na verwijdering de
verontreinigde plaats met water reinigen -zie rubriek 13 voor verdere hantering.

6.4. Verwijzing naar andere rubrieken:

Zie hierboven.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7.1.Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel:

Vermijd contact met de huid, ogen en kleding. Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken. Was handen en
verontreinigde huid met water en zeep als het werk klaar is Er moeten een oogdouche en stromend water
beschikbaar zijn.. Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik.

7.2.Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten:

Bewaren in de goed gesloten originele verpakking op een droge en goed geventileerde plaats. Beschermen
tegen direct zonlicht en warmte.

7.3. Specifiek eindgebruik:

Zie gebruik - rubriek 1.

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke
bescherming

8.1. Controleparameters:
Grenswaarde (Nationale wettelijke publieke grenswaarden (SZW), Geldend van 22-05-2024 t/m heden): Geen
DNEL: Geen

PNEC: Medium Waarde
Zoetwater 0,42 pg/l
Zeewater 0,096 pg/l
Zoetwatersediment 68 mg/kg
Zeewatersediment 115,75 mg/kg
Bodem 1,66 mg/kg
STP 160 pg/l

8.2. Maatregelen ter beheersing van blootstelling:

Passende technische maatregelen: Zorg voor effectieve ventilatie.

Persoonlijke beschermingsmiddelen:

Inhalatie:  Bij onvoldoende ventilatie: gebruik een goedgekeurd masker met gasfilter A2 (bruin - tegen
organische dampen). (EN 140). De filters hebben een beperkte gebruikstijd en moeten verwisseld.
Lees de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Huid: Gebruik handschoenen (EN 374) van nitrilrubber. Er zijn geen gegevens beschikbaar over de
doorbraaktijd. voor de inhoudsstoffen en daarom wordt aangeraden de handschoenen te
verwisselen na gebruik.

Ogen: Gebruik aansluitende veiligheidsbrillen (EN ISO 16321-1) bij gevaar voor contact met ogen.

Beheersing van milieublootstelling: Geen bijzonderheden.

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1. Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen:

Fysische toestand: Vast
Kleur: Heldere tot lichtgele gel
Geur: Amandelachtig
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RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen (vervolg)

Smeltpunt/vriespunt (°C): ~29

Kookpunt of beginkookpunt en kooktraject (°C): Geen gegevens beschikbaar
Ontvlambaarheid: Geen gegevens beschikbaar
Onderste en bovenste explosiegrens: Geen gegevens beschikbaar
Vlampunt (°C): Geen gegevens beschikbaar
Zelfontbrandingstemperatuur: Geen gegevens beschikbaar
Ontledingstemperatuur: Geen gegevens beschikbaar
pH: Geen gegevens beschikbaar
Kinematische viscositeit: Geen gegevens beschikbaar
Oplosbaarheid: Mengbaar met water en lagere alcoholen
Verdelingscoéfficiént n-octanol/water (logwaarde): Geen gegevens beschikbaar
Dampspanning (Pa bij 20°C): 0,002

Dichtheid en/of relatieve dichtheid: 0,929 g/cm?

Relatieve dampdichtheid: Geen gegevens beschikbaar
Deeltjeskenmerken: Niet relevant

9.2. Overige informatie: Niets bekend.

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1. Reactiviteit:

Geen gegevens beschikbaar.

10.2. Chemische stabiliteit:

Stabiel onder normale omstandigheden - zie Rubriek 7.
10.3. Mogelijke gevaarlijke reacties:

Geen bekende.

10.4. Te vermijden omstandigheden:

Vermijd verwarming.

10.5. Chemisch op elkaar inwerkende materialen:
Sterke oxidatiemiddelen.

10.6. Gevaarlijke ontledingsproducten:

Bij verhitting tot zeer hoge temperaturen (afbraak) ontstaan zeer vergiftige gassen vrij: (koolstofoxiden,
benzylchloride, methylchloride).

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1. Informatie over gevarenklassen als omschreven in Verordening (EG) nr. 1272/2008

Acute toxiciteit: Acute Tox. 4;H302 Schadelijk bij inslikken.

Huidcorrosie/-irritatie: Skin Corr. 1;H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.
Ernstig oogletsel/oogirritatie:  Eye Dam. 1;H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

Sensibilisatie van de luchtwegen/

de huid: Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
Mutageniteit in geslachtscellen: Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
Carcinogeniteit: Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.

Giftigheid voor de voortplanting: Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
STOT bij eenmalige blootstelling: Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
STOT bij herhaalde blootstelling: Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
Gevaar bij inademing: Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet voldaan.
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RUBRIEK 11: Toxicologische informatie (vervolg)

Gevarenklassen Gegevens Test Gegevensbr
onnen
Acute toxiciteit:
Inademen LC50 (rat, 4h) = 0,22 mg/I OECD 403 ECHA
Huid LD50 (konijn) = 2.848 mg/kg EPA OPPTS 870.1200 ECHA
Inslikken LD50 (rat) = 350 mg/kg OECD 401 ECHA
Corrosiviteit/irritatie: | Corrosiviteit, huid, konijn Geen gegevens ECHA
Ernstig oogletsel, konijn beschikbaar ECHA
Sensibilisatie: Geen huidsensibilisatie, cavia Draize ECHA
CMR: Geen CMR Overige ECHA
Manieren van blootstelling: huid, ogen en maag-darmkanaal.
Symptomen:
Inhalatie: Niet relevant bij normale gebruikstemperaturen. Bij verhitting kunnen gevaarlijke
dampen vrijkomen.
Huid: Heeft een bijtende werking en veroorzaakt ernstige roodheid en pijn. Kan wonden en
weefselschade veroorzaken.
Ogen: Heeft een corrosieve werking en kan ernstig oogletsel veroorzaken.
Inslikken: Heeft een corrosieve werking en kan pijn veroorzaken in de mond, keel, slokdarm en het

maag-darmkanaal. Er bestaat een risico op weefselschade en perforatie van de slokdarm
en/of maag.

Chronische effecten: Geen bekende.

11.2. Informatie over andere gevaren: Geen bekende.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

12.1. Toxiciteit:

Waterorganismen | Gegevens Test (Media) | Gegevensbronnen
Vis LC50 (Oncorhynchus mykiss, 96h) = 1,7 mg/I OECD 203 ECHA
(FW)
Schaaldieren EC50 (Daphnia magna, 48h) = 0,016 mg/I OECD 202 ECHA
(FW)
Algen EC50 (Raphidocelis subcapitata, 72h) =49 ug/l |OECD ECHA
201(FW)

12.2. Persistentie en afbreekbaarheid:

De stof is gemakkelijk biologisch afbreekbaar (OECD 301-test).

12.3. Bioaccumulatie:

BCF = 79 Geen significante bioaccumulatie.
12.4. Mobiliteit in de bodem:

Geen relevante gegevens beschikbaar

12.5. Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling:

PBT/vPvB: De bestanddelen zijn niet PBT/vPvB volgens de criteria in Verordening 2023/707.

12.6. Hormoonontregelende eigenschappen:

Geen bekende.
12.7. Andere schadelijke effecten:
Geen bekende.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

13.1. Afvalverwerkingsmethoden:

Het mengsel wordt beschouwd als gevaarlijk afval. Verwijdering moet gebeuren in overeenstemming met

plaatselijke of nationale wetgeving.
EAC-code:

07 05 07 (Afval van de farmaceutische productie)

07 06 07 (Afval van de productie en het gebruik van conserveringsmiddelen)
15 02 02 (Met het product verontreinigde absorptiemiddelen en filtermaterialen)
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RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

(ADR/RID/IMDG/IATA).

14.1. VN-nummer of ID-nummer: 3261

14.2. Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN: BJTENDE VASTE STOF, ZUUR,
ORGANISCH, N.E.G. (Benzalkoniumchloride)

14.3. Transportgevarenklasse(n): 8

14.4. Verpakkingsgroep: II

14.5. Milieugevaren: Ja.

14.6. Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker: Geen.

14.7. Zeevervoer in bulk overeenkomstig IMO-instrumenten: Niet relevant.

RUBRIEK 15: Regelgeving

15.1. Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het
mengsel:

Jonge mensen onder de 18 jaar mogen niet met dit product werken.

15.2. Chemische veiligheidsbeoordeling:

Er is een chemische veiligheidsbeoordeling uitgevoerd.

RUBRIEK 16: Overige informatie

Gevarenaanduidingen in rubriek 3:

H302: Schadelijk bij inslikken.

H314: Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.

H318: Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H400: Zeer giftig voor in het water levende organismen.

H410: Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Afkortingen:

CMR = Carcinogenicity, mutagenicity and reproductive toxicity
CSR = Chemical Safety Report

DNEL = Derived No-Effect Level

ECso = Effect Concentration 50 %

FW = Fresh Water

LCso = Lethal Concentration 50 %

LDso = Lethal Dose 50 %

PBT = Persistent, Bioaccumulative, Toxic

PNEC = Predicted No-Effect Concentration

vPvB = very Persistent, very Bioaccumulative
Gegevensbronnen:

ECHA

Speciale opleiding vereist:

Dit materiaal mag alleen gebruikt worden door personen die onderricht zijn in het uitvoeren van het werk en
die bekend zijn met de inhoud van dit veiligheidsinformatieblad.
Verandering in rubriek:

1-16

Samengesteld door: Altox als, Tonsbakken 16-18, DK-2740 Skovlunde, Tel.: +45 38 34 77 98/ HA - Kwaliteitscontrole: PH
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