Ia Dkem Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur,
BP, NF
Sicherheitsdatenblatt

gemaf REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlief3lich Anderungsverordnung (EU) 2020/878
Ausgabedatum: 22/03/2011 Uberarbeitungsdatum: 12/07/2022 Ersetzt Version von: 21/05/2018 Version: 2.2

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform . Stoff

Handelsname . Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur, BP, NF
EG-Nr. : 200-559-2

CAS-Nr. : 10039-26-6

Produktcode . LACT-01A

Formel : C12H22011.H20

REACH-Zulassungsausnahmen . Von der Registrierungspflicht ausgenommen (REACH)

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen

Hauptverwendungskategorie . Laboratory use

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verfiigbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

labbox labware s.I.

Migjorn, 1

Postfach Barcelona (SPAIN)

08338 Premia de Dalt — SPAIN

ES

T +34 937 07 79 70 - F +34 937 909 532
info@labbox.com - www.labbox.com

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer : +34 937 077 970 (For technical information_Office Hours) In case of medical emergency
phone 112 or to your local emergency number.

Land Organisation/Firma Anschrift Notrufnummer Anmerkung

Deutschland Vergiftungs-Informations-Zentrale MathildenstraRle 1 +49 (0) 761 19240
Zentrum fur Kinder- und Jugendmedizin, |79106
Universitatsklinikum Freiburg

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung geméan Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Schédliche physikalisch-chemische Wirkungen sowie schadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
Keine weiteren Informationen verfiigbar

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Keine Kennzeichnung erforderlich

2.3. Sonstige Gefahren

Keine weiteren Informationen verfiigbar
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ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe

Name Produktidentifikator %

Lactose-Monohydrat CAS-Nr.: 10039-26-6 100
EG-Nr.: 200-559-2

3.2. Gemische

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MalRnahmen

Erste-Hilfe-MaRnahmen allgemein : Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-Maflinahmen nach Einatmen . Die Person an die frische Luft bringen und fur ungehinderte Atmung sorgen. Bei Unwohlsein
arztlichen Rat einholen.

Erste-Hilfe-Malinahmen nach Hautkontakt : Behutsam mit viel Wasser und Seife waschen.

Erste-Hilfe-Malinahmen nach Augenkontakt . Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Bei Unwohlsein &rztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-Maflinahmen nach Verschlucken : Mund ausspulen. Reichlich Wasser trinken. Bei Unwohlsein arztlichen Rat

einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
4.2. Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren Informationen verfligbar

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Never give anything by mouth to an unconscious person.

ABSCHNITT 5: MaRBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel : Wasser im Sprihstrahl. Kohlendioxid. Schaum. Trockenes Pulver.
Ungeeignete Loschmittel : Strong water jet.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall . Rauch. Kohlendioxid. Kohlenmonoxid.

5.3. Hinweise fir die Brandbekampfung

Schutz bei der Brandbekéampfung . Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausriistung tatig zu werden.

ABSCHNITT 6: MaRBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmallnahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende Verfahren

Allgemeine Malnahmen : Verschittete Mengen aufnehmen, um Materialschaden zu vermeiden. Staubbildung
vermeiden.

6.1.1. Nicht fur Notfalle geschultes Personal

Keine weiteren Informationen verfligbar

6.1.2. Einsatzkrafte

Keine weiteren Informationen verfiigbar
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6.2. UmweltschutzmaRnahmen
Eindringen in Kanalisation und &ffentliche Gewasser verhindern.
6.3. Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung

Zur Ruckhaltung . Verschittete Mengen aufnehmen.
Reinigungsverfahren : Verschittete Flussigkeit mit Absorptionsmittel aufnehmen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Siehe Abschnitt 8. Weitere Angaben zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaRBnahmen zur sicheren Handhabung

HygienemafRnahmen . Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen. Nach Handhabung des Produkts immer
die Hande waschen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertréaglichkeiten

Technische MaRnahmen . An einem kuihlen, gut belifteten Ort fern von Warmequellen aufbewahren.
Lagerbedingungen . An einem gut beliifteten Ort aufbewahren. Behalter dicht verschlossen halten.

Lager : Vor Hitze schiitzen.

Besondere Vorschriften fur die Verpackung : In einem geschlossenen Behalter aufbewahren. Nur im Originalbehalter aufbewahren.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Laborchemikalien.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu Uberwachende Parameter

8.1.1 Nationale Grenzwerte fur die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur, BP, NF (10039-26-6)

Frankreich - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung Saccharose
VME (OEL TWA) 10 mg/m?
Anmerkung Valeurs recommandées/admises

Portugal - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung Sacarose

OEL TWA 10 mg/m3

Spanien - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung Sacarosa

VLA-ED (OEL TWA) [1] 10 mg/m?

Vereinigtes Konigreich - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Lokale Bezeichnung Sucrose
WEL TWA [1] 10 mg/m?3
WEL STEL 20 mg/m3

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren

Keine weiteren Informationen verfiigbar

12/07/2022 (Uberarbeitungsdatum) DE (Deutsch) 3/8



Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur, BP, NF
Sicherheitsdatenblatt

gemé&R REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 einschlieRlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878

8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfligbar
8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfligbar
8.1.5. Kontroll-Banderole

Keine weiteren Informationen verfligbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:
Fur eine gute Belliftung des Arbeitsplatzes sorgen.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung
Personliche Schutzausriistung:

EN 374.
Personliche Schutzausristung - Symbol(e):

.

8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Schutzbrille

8.2.2.2. Hautschutz

Haut- und Kérperschutz:
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen

Handschutz:
Schutzhandschuhe

8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:
Atemschutz tragen.

8.2.2.4. Thermische Gefahren

Keine weiteren Informationen verfligbar
8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Sonstige Angaben:
Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den spezifischen Bedingungen, unter denen die Registrierung des Stoffes als isoliertes Zwischenprodukt
gerechtfertigt ist. Wahrend der Verwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand . Feststoff

Farbe : weil3.

Geruch . geruchlos.

Geruchsschwelle : Nicht verfugbar

Schmelzpunkt 1 223°C

Gefrierpunkt : Nicht verfugbar

Siedepunkt : Nicht verfugbar

Brennbarkeit : Nicht verfugbar

Explosive Eigenschaften . Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
Explosionsgrenzen . Nicht anwendbar
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Untere Explosionsgrenze
Obere Explosionsgrenze
Flammpunkt
Selbstentzindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
pH-Wert

pH Losung

Viskositat, kinematisch
Loslichkeit
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow)
Dampfdruck

Dampfdruck bei 50 °C

Dichte

Relative Dichte

Relative Dampfdichte bei 20 °C
PartikelgroRe

9.2. Sonstige Angaben

9.2.1. Angaben uber physikalische Gefahrenklassen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische Kenngréf3en

Schittdichte

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

: 60 g/m3
. Nicht anwendbar

: Nicht anwendbar
: Nicht verfugbar
1 4-6

: Nicht verfugbar
: Nicht anwendbar
: wasserloslich.

. Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
: Nicht verfugbar
: Nicht anwendbar
: Nicht verfugbar

: 500 kg/m3

10.1. Reaktivitat

Keine weiteren Informationen verfligbar

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine weiteren Informationen verfiigbar

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Von Hitze, heifen Oberflachen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.

10.5. Unvertragliche Materialien
Sé&uren. Oxidationsmittel.
10.6. Geféhrliche Zersetzungsprodukte

Kohlendioxid. Kohlenmonoxid.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute Toxizitat (Oral)

Akute Toxizitat (Dermal)
Akute Toxizitat (inhalativ)
Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Schwere Augenschadigung/-reizung

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keimzell-Mutagenitat

: Nicht eingestuft
: Nicht eingestuft
: Nicht eingestuft
: Nicht eingestuft

pH-Wert: 4 -6

. Nicht eingestuft

pH-Wert: 4 - 6

. Nicht eingestuft
: Nicht eingestuft
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Karzinogenitat . Nicht eingestuft
Reproduktionstoxizitét . Nicht eingestuft
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger . Nicht eingestuft
Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter . Nicht eingestuft
Exposition

Aspirationsgefahr . Nicht eingestuft

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) : Nicht eingestuft

Keine weiteren Informationen verfligbar

Keine weiteren Informationen verfligbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

Ortliche Vorschriften (Abfall) . Entsorgung geméR den behordlichen Vorschriften.
Verfahren der Abfallbehandlung : MuB unter Beachtung der ortlichen behérdlichen Vorschriften einer Sonderbehandlung
zugefihrt oder abgelagert werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

GeméaR ADR /IMDG / IATA/ ADN / RID

UN-Nr. (ADR) : Keine Bestimmungen
UN-Nr. (IMDG) : Keine Bestimmungen
UN-Nr. (IATA) : Keine Bestimmungen
UN-Nr. (ADN) : Keine Bestimmungen
UN-Nr. (RID) : Keine Bestimmungen
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14.2. Ordnungsgeméale UN-Versandbezeichnung

Offizielle Benennung fur die Beférderung (ADR) . Keine Bestimmungen
Offizielle Benennung fur die Beférderung (IMDG) . Keine Bestimmungen
Offizielle Benennung fur die Beférderung (IATA) . Keine Bestimmungen
Offizielle Benennung fur die Beforderung (ADN) . Keine Bestimmungen
Offizielle Benennung fur die Beférderung (RID) . Keine Bestimmungen

14.3. Transportgefahrenklassen

ADR
Transportgefahrenklassen (ADR)

IMDG
Transportgefahrenklassen (IMDG)

IATA
Transportgefahrenklassen (IATA)

ADN
Transportgefahrenklassen (ADN)

RID
Transportgefahrenklassen (RID)

14.4. Verpackungsgruppe

Verpackungsgruppe (ADR)
Verpackungsgruppe (IMDG)
Verpackungsgruppe (IATA)
Verpackungsgruppe (ADN)
Verpackungsgruppe (RID)

Keine Bestimmungen

Keine Bestimmungen

Keine Bestimmungen

Keine Bestimmungen

Keine Bestimmungen

Keine Bestimmungen
Keine Bestimmungen
Keine Bestimmungen
Keine Bestimmungen
Keine Bestimmungen

14.5. Umweltgefahren

Umweltgefahrlich : Nein
Meeresschadstoff : Nein
Sonstige Angaben : Keine zuséatzlichen Informationen verflugbar

14.6. Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir den Verwender

Landtransport
Keine Bestimmungen

Seeschiffstransport
Keine Bestimmungen

Lufttransport
Keine Bestimmungen

Binnenschiffstransport
Keine Bestimmungen

Bahntransport
Keine Bestimmungen

14.7. Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten

Nicht anwendbar
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fur den Stoff oder das
Gemisch

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschréankungsliste)
Keine Beschrankungen nach Anhang XVII (REACH)

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur, BP, NF ist nicht in REACH-Anhang XIV gelistet

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur, BP, NF ist nicht auf der REACH-Kandidatenliste

PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)

Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur, BP, NF unterliegt nicht der Verordnung (EU) 649/2012 des européaischen Parlaments und des Rates
vom 4. juli 2012 uber die aus- und einfuhr geféhrlicher chemikalien.

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)

Lactose-Monohydrat Analytical Grade Ph Eur, BP, NF unterliegt nicht der Verordnung (EU) Nr. 2019/1021 des europaischen Parlaments und des
Rates vom 20. Juni 2019 tber persistente organische Schadstoffe

Ozon-Verordnung (1005/2009)

Lactose monohydrate is not subject to REGULATION (EU) No 1005/2009 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16
September 2009 on substances that deplete the ozone layer.

Explosivstoffvorlaufer-Verordnung (2019/1148)

Enthalt keinen Stoff, der der Verordnung (EU) 2019/1148 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iber das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Vorlauferstoffen fiir Sprengstoffe unterliegt.

Arzneimittelvorstufen-Verordnung (273/2004)

Enthalt keinen Stoff, der der Verordnung (EC) 273/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 Uber die Herstellung
und das Inverkehrbringen bestimmter Stoffe zur unerlaubten Herstellung von Betdubungsmitteln und psychotropen Stoffen unterliegt.

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland

Wassergeféahrdungsklasse (WGK) : Unterliegt nicht der Verordnung tber Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden
Stoffen (AwSV).

Storfall-Verordnung (12. BImSchV) : Unterliegt nicht der Storfall-Verordnung (12. BImSchV)

Niederlande

SZW:-lijst van kankerverwekkende stoffen . Der Stoff ist nicht gelistet

SZW:-lijst van mutagene stoffen . Der Stoff ist nicht gelistet

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Der Stoff ist nicht gelistet

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Der Stoff ist nicht gelistet

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Der Stoff ist nicht gelistet

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfiigbar
Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie darf also nicht als eine Garantie fur irgendeine spezifische Eigenschaft des Produkts ausgelegt werden.
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