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IDENTIFICACAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

Identificador do produto

Nome do produto : HEMOSIL® SILICA CLOTTING TIME

Codigo do produto : 0020004800

Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagoes desaconselhadas
Utilizagdo da substancia ou mistura : Kit para uso em diagnostico in vitro.

Usos desaconselhados
Nao existem informagdes adicionais disponiveis

Identificacao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Distribudor UE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36

Bedford MA 01730-2443 - USA

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

E-mail address of competent person responsible for the SDS :
infosds@mail.ilww.it

DISTRIBUIDOR EUA/ CANADA

Instrumentation Laboratory Co.

20877 Roncello (MB)

18B Independence Dr.
Devens, MA 01434-5294 (USA)
Numero de telefone de emergéncia

NUmero de emergéncia 1 +44 (0) 3700 492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)
INFORMACOES SOBRE A COMPOSICAO/PERIGO DO PRODUTO
Numero do Nome da mistura Classificacao da mistura Classificacao da mistura | Configuracao
produto de acordo com a Norma de de acordo com o do kit
Comunicagdo de Perigos, 29 CFR Regulamento
1910.1200 (HCS) Regulamento sobre 272/2008/CE
Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015)
Sensitization — Skin, cat. 1 Skin Sens. 1, H317
0020004821 SCT SCREEN i . i . 3X5ml
Aquatic Chronic 3 Aquatic Chronic 3, H412
Sensitization — Skin, cat. 1 Skin Sens. 1, H317
0020004822 SCT CONFIRM i . . R 3X5ml
Aquatic Chronic 3 Aquatic Chronic 3, H412
0020004823 SCTCaCl2 Nao classificado Nao classificado 3x10 ml

Declaracao de exoneragao de responsabilidade (Disclaimer)

Este documento tem o objetivo de fornecer uma orientacao para um manuseamento adequado e cuidadoso deste produto pelo pessoal qualificado
ou que trabalha sob a supervisdo de pessoal especializado no manuseamento de substancias quimicas. O produto ndo deve ser usado para fins
diferentes dos indicados na secgdo 1, exceto no caso em que tenham sido recebidas informacdes adequadas escritas sobre os modos de
manuseamento do material. Deve-se utilizar o produto de acordo com as Boas Praticas de Laboratério. Este documento nao pode descrever todos
0s potenciais perigos de uso ou interagdo com outros produtos quimicos ou materiais. E de responsabilidade do utilizador o uso seguro do produto,
a adequacédo do produto ao uso para o qual é aplicado e a eliminag&o correta do mesmo. As informagdes fornecidas a seguir ndo devem ser
consideradas uma declaracdo ou uma garantia, quer expressa, quer implicita, de comerciabilidade, de adequag&o a um fim especifico, de qualidade
ou de qualquer outra natureza. As informacgdes contidas nesta ficha de seguranca estdo em conformidade com as determinacdes do Anexo Il do
Regulamento (CE) n. 1907/2006 do Parlamento europeu e do Conselho, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacéo e restricdo dos produtos quimicos
(REACH) e alteragdes posteriores, com a Norma de Comunicagéo de Perigos (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) recomendada pela US
OSHA e com o Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015) recomendado pela Health Canada (HC).

Preparado por: Chemsafe Srl
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AO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Mistura
Nome do produto : SCT SCREEN
Codigo do produto : 0020004821

1.2. Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas

1.2.1. Utilizacoes identificadas relevantes
Utilizagdo da substancia ou mistura : Kit para uso em diagndstico in vitro.

1.2.2. Utilizacoes desaconselhadas
N&o existem informagdes adicionais disponiveis
1.3. Identificacdao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Distribudor UE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Enderego de e-mail da pessoa responsavel pelas FDS :
infosds@mail.ilww.it

DISTRIBUIDOR EUA/ CANADA

Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.

Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numero de telefone de emergéncia
NUmero de emergéncia 1 +44 (0) 3700 492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SECCAO 2: Identificacdo dos
2.1. Classificagao da substancia ou mistura

Classificagao de acordo com o regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]
Sensibilizagdo cutanea, categoria 1 H317
Perigoso para o ambiente aquatico - perigo crdnico, categoria 3 H412
Texto completo das adverténcias de perigo H: consultar a Seccdo 16

Classificagao de acordo com o regulamento OSHA 29 CFR 1910.1200 e com o Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)

Hazard class Hazard category Hazard statement
SKIN SENSITISATION Cat. 1 May cause an allergic skin reaction.
HAZARDOUS TO THE AQUATIC s . .
ENVIRONMENT — CHRONIC HAZARD Cat. 3 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
For exposure limits see ch. 8

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o
ambiente

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea. Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros. Mais informagdes sobre os riscos para a
salde e/o meio ambiente estdo indicadas nas secgbes 11 e 12 desta ficha.
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2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Pictogramas de perigo (CRE)

Palavra-sinal (CLP)

Ingredientes perigosos

Adverténcias de perigo (CLP)

Recomendagbes de prudéncia (CLP)

Outras indicagBes para a rotulagem

GHS07

: Atengdo

: mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1)
(CIT/MIT)

: H317 - Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

: P272 - A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.
P273 - Evitar a libertagdo para o ambiente.
P280 - Usar vestuario de protecgdo, luvas de protecgdo.
P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com agua.
P333+P313 - Em caso de irritagdo ou erupcdo cutdnea: Consulte um médico.
P362+P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

: Até 6,2% desta mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (dérmica, por
inalacdo) ndo € conhecida para a saide humana e para o ambiente aquatico.
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Rotulagem de acordo com a Norma de Comunicagdo de Perigos, 29 CFR 1910.1200 (HCS) e com o Regulamento sobre Produtos
Perigosos HPR (WHMIS 2015):

Hazard pictograms

Signal word
Hazardous ingredients

Hazard statements

Precautionary statements

Other labelling details

2.3. Outros perigos

Outros perigos que ndo resultam numa classificagao

GHS07
: Warning

: Reaction mass of 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one

(3:1) (CIT/MIT)

: May cause an allergic skin reaction.

Harmful to aquatic life

with long lasting effects.

: Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.

Avoid release to the en

vironment.

Wear protective gloves/protective gloves.
IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

:Up to 6.2% of the mixture consist of ingredients of unknown acute toxicity (dermal,
inhalation) for human health and unknown hazard to the aquatic environment.

: A mistura ndo satisfaz os critérios de classificacdo como PBT ou mPmB.

SECCAO 3: Composicdo/informacio sobre os componentes
3.1. Substancias

Nao aplicavel
3.2. Misturas
Comentarios : Composigado: solucdo aquosa contendo componentes organicos e inorganicos.
Denominagao Identificador do produto Conc. |Classificacao Classificacdo de acordo
29 CFR 1910.1200 (HCS) |com o regulamento (CE)
HPR (WHMIS 2015) n° 1272/2008 [CLP]
Carboxilato de alquila <0.01 | Aquatic Chronic, cat. 4 ** Aquatic Chronic 4, H413
modificado
mistura de: 5-cloro-2- (N.° CAS) 55965-84-9 <0,006 |Acute Toxicity — Oral, cat. 3 Acute Tox. 3 (Oral), H301
metil-2H-isotiazole-3-ona | (NUmero de indice CE) 613-167-00-5 Acute Toxicity — Dermal, cat. 2 Acute Tox. 2 (Dermal), H310
and 2-metil-2H-isotiazole- Acute Toxicity — Inhalation, cat. 2 | Acute Tox. 2 (Inhalation), H330
3-ona (3:1) (CIT/MIT) Skin Corr. Cat. 1B Skin Corr. 1C, H314
Eye damage/irritation cat. 1 Eye Dam. 1, H318
Sensitization — Skin, cat. 1 Skin Sens. 1A, H317
Aquatic Acute, cat. 1** Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic, cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410
Formaldeido...% (N.° CAS) 50-00-0 <0,002 | Carcinogenicity, cat 1B Carc. 1B, H350
(N.° CE) 200-001-8 Cell Germ Mutagenicity, cat 2 Muta. 2, H341
(NUmero de indice CE) 605-001-00-5 Acute Toxicity — Oral, cat. 3 Acute Tox. 3 (Oral), H301
Acute Toxicity — Dermal, cat. 3 Acute Tox. 3 (Dermal), H311
Acute Toxicity — Inhalation, cat. 3 | Acute Tox. 3 (Inhalation), H331
Skin Corrosion/Irritation, cat 1B Skin Corr. 1B, H314
Sensitization — Skin, cat 1 Skin Sens. 1, H317

Limites de concentracdo especificos:

Limites de concentracgdo especificos

(10,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317
(0,06 <C < 0,6) Skin Irrit. 2, H315
(0,06 <C < 0,6) Eye Irrit. 2, H319

(0,6 <C < 100) Skin Corr. 1C, H314
(0,6 <C < 100) Eye Dam. 1, H318

Denominacao Identificador do produto

(N.© CAS) 55965-84-9
(NUmero de indice CE) 613-167-00-5

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-
metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT)
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Formaldeido...% (N.° CAS) 50-00-0 (0,2 <C < 100) Skin Sens. 1, H317
(N.° CE) 200-001-8 ( 5 <C < 25) Skin Irrit. 2, H315
(NUmero de indice CE) 605-001-00-5 |( 5 <C < 25) Eye Irrit. 2, H319
(5<C=<100)STOT SE 3, H335
(25 <C < 100) Skin Corr. 1B, H314

Comentarios : A mistura contém substancias inseridas nas Listas de Substancias Perigosas e/ou avaliadas
pela carcinogenicidade pelas seguintes organizages: IARC, NTP, OSHA: formaldeido ...%,
mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1). Ver
também seccoes 11 e 15.

Para os limites de exposigdo, vide secgdo 8; para o texto integral das adverténcias de perigo e das frases de risco, vide sec. 16.
* pode ser indicado um intervalo, considerando a variagdo de lote a lote
**Classificacdo para o ambiente de acordo com o Reg. No 1272/2008 (CE) e alteragGes e emendas posteriores.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descrigao das medidas de primeiros socorros

Primeiros socorros em caso de inalagao : Se inalado, retirar a pessoa para o ar fresco ou zona arejada. Se respirar com dificuldades,
administrar oxigénio. Consultar imediatamente um médico (mostrando-lhe, se possivel, a
ficha dos dados de seguranca ou o rétulo).

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele  : Retirar as roupas contaminadas. Lavar imediatamente a parte do corpo afectada com sabdo
ou com um detergente delicado e enxaguar com agua abundante até remover
completamente a mistura (15-20 minutos). Em caso de mal-estar, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com os : Lavar imediata e abundantemente com agua ou soro fisioldgico por no minimo 15 minutos.

olhos Manter as palpebras bem abertas durante a lavagem. Em caso de mal-estar, consultar um
médico.

Primeiros socorros em caso de ingestdo : Em caso de ingestdo, lavar a boca imediatamente com agua abundante, se o sinistrado

estiver consciente. Ndo provocar vomito. Em caso de mal-estar, consultar um médico.
4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos em caso de inalacdo : A inalacdo do produto pode causar irritacdo das vias respiratdrias.
Sintomas/efeitos em caso de contacto com a pele : Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.

Sintomas/efeitos em caso de contacto com os olhos  : Pode causar irritagdo ocular.

Sintomas/efeitos em caso de ingestao : A ingestdo do produto pode ser prejudicial.

Sintomas croénicos : Nao sdo conhecidos sintomas e efeitos retardados.

4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Com base na avaliagao do risco dos agentes quimicos perigosos, a pessoa competente estabelecerd o protocolo adequado de vigilancia médica em

conformidade com as leis nacionais/comunitarias, a fim de proteger o estado de saide dos trabalhadores.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios
5.1. Meios de extincao

Meios de extingdo adequados : CO2. P6 seco. Espuma. Agua pulverizada.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Produtos de decomposicdo perigosos em caso de : A decomposigdo térmica ou a combustdo podem gerar fumos perigosos de COx, NOx, SOx.

incéndio

5.3. Recomendacgodes para o pessoal de combate a incéndios

Protecdo durante o combate a incéndios : Jactos de agua podem ser usados com sucesso para arrefecer recipientes expostos ao fogo
e a fumos dispersos.

Outras informagdes : Usar aparelho auténomo de respiragdo (SCBA), vestuarios de protegdo contra incéndios,

botas, luvas, fatos-macacos, protecdo para olhos e cara. O equipamento deve estar em
conformidade com os critérios EN e deve ser usado em condigbes maximas de protecdo com
base nas informagdes fornecidas nas subsecgdes anteriores.

AO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais
6.1. Precaucoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : Protecdo respiratoria ndo exigida. Se, apds a avaliagdo do risco, for considerado oportuno
adotar dispositivos de protecdo para as vias respiratdrias, usar mascaras com filtro
adequado. Usar roupas de protecdo adequadas, botas de borracha, luvas de borracha ou
polietileno, dculos de protegao.

Procedimentos de emergéncia : Evitar as chamas e faiscas. Eliminar todas as fontes de ignigdo. Ventilar a zona do derrame.
Evacuar a zona.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protecdo : Nao intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protecao adequado. Para mais
informac0es, consultar a seccdo 8: «Controlos da exposicao/protecado individual».
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6.2. Precaucgoes a nivel ambiental
Evitar que o produto penetre nas redes de esgoto, nos aquiferos e no solo. Avisar as Autoridades Competentes em caso de poluigdo ambiental. Nao

deitar os residuos na rede de esgotos.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza : Conter e absorver o produto derramado com materiais absorventes inertes e lavar a area
com agua. Armazenar o produto recuperado a espera da empresa de eliminagdo.

6.4. Remissao para outras seccoes

Para mais informag0es, consultar a seccdo 8: «Controlos da exposicdo/protecdo individual». Para mais informagdes, consultar a seccdo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaugodes para um manuseamento seguro

PrecaucgBes para um manuseamento seguro : Manusear num local bem ventilado, longe de faiscas e chamas e outras fontes de ignigdo.
Manter a mistura longe de esgotos e aguas superficiais e subterraneas. Evitar o contacto
com materiais incompativeis. Usar Equipamentos de Protecdo Individual adequados (ver
seccao 8).

Medidas de higiene : Ndo comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar as maos depois de
manusear o produto. Usar roupas de protecdo adequadas, botas de borracha, luvas de
borracha ou polietileno, dculos de protecdo.

7.2. Condigcdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condigbes de armazenamento : Manter os recipientes hermeticamente fechados e corretamente etiquetados. Evitar a
dispersdo no meio ambiente. Manter afastado de alimentos e bebidas.

Materiais incompativeis : Fontes de calor. Luz solar direta.

Temperatura de armazenamento :2-8¢°C

Local de armazenamento : Armazenar em local bem ventilado.

7.3. Utilizacdo(0es) final(is) especifica(s)

SCT SCREEN destina-se ao uso em diagndstico in vitro. Deve-se utilizar os produtos de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio. Contém Mistura
de:5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1). Pode causar uma reagdo alérgica em pessoas ja sensibilizadas. Evitar o
contacto com a pele.

SECCAO 8: Controlo da exposiciao/Protecio individual
8.1. Parametros de controlo

Formaldeido...% (50-00-0)

UE - Valor-limite de exposigao profissional indicativo (IOEL)

Nome local Formaldehyde

IOEL TWA 0,37 mg/m3 (BOEL)
0,62 mg/m3 (Limit value for the health care, funeral and embalming sectors until 11 July
2024)

IOELV TWA (ppm) 0.3 ppm
0.5 ppm (Limit value for the health care, funeral and embalming sectors until 11 July
2024)

IOEL STEL 0,74 mg/m3 (BOEL)

IOEL STEL [ppm] 0,6 ppm (BOEL)

Notas Dermal sensitisation

Referéncia regulamentar DIRECTIVE (EU) 2019/983 (amending Directive 2004/37/EC)

Republica Checa - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehyd (Methanal)

Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m3) 0,5 mg/m3

Expozi¢ni limity (PEL) (ppm) 0,41 ppm

Expozi¢ni limity (NPK-P) (mg/m3) 1 mg/m3

Expozi¢ni limity (NPK-P) (ppm) 0,81 ppm

Observagdo (CZ) I (drazdi sliznice (o€i, dychaci cesty) resp. klizi), S (latka ma senzibilizacni ucinek)

Referéncia regulamentar Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (zapracovany zmény ¢. 246/2018 Sb.)

Dinamarca - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehyd (Formalin)
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Formaldeido...% (50-00-0)

OELC

0,4 mg/m3

OEL Ceiling [ppm]

0,3 ppm

Anmaerkninger (DK)

L (markerer, at greenseveerdien er en loftvaerdi, som ikke p& noget tidspunkt mé
overskrides); K (betyder, at stoffet anses for at kunne veere kraeftfremkaldende)

Referéncia regulamentar

BEK nr 655 af 31/05/2018

Finlandia - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehydi
HTP (OEL TWA) [1] 0,37 mg/ms3
HTP (OEL TWA) [2] 0,3 ppm

HTP (OEL STEL) 1.2 mg/m3
HTP (OEL STEL) [ppm] 1 ppm

Referéncia regulamentar

HTP-ARVOT 2018 (Sosiaali- ja terveysministeri®)

Franca - Limites de exposicao profissional

Nome local Aldéhyde formique

VME (ppm) 0.5 ppm

VLE (ppm) 1 ppm

Nota (FR) Valeurs recommandées/admises; substance classée cancérogéne de catégorie 1B et

mutagéne de catégorie 2; procédé cancérogéne cité a I'arrété du 5 janvier 1993 modifié

Referéncia regulamentar

Circulaire du Ministére du travail (réf.: INRS ED 984, 2016)

Alemanha - Limites de exposicao profissional (TRGS 900)

Nome local Formaldehyd
AGW (OEL TWA) [1] 0,37 mg/m3
AGW (OEL TWA) [2] 0,3 ppm

Fator de limitagdo de picos de exposicdo 2(D)
Observagao AGS;Sh;Y;X
Referéncia regulamentar TRGS900
Grécia - Limites de exposicado profissional

Nome local Doppaldelidn
OEL TWA 2.5 mg/m3
OEL TWA [ppm] 2 ppm

OEL STEL 2.5 mg/m3
OEL STEL [ppm] 2 ppm
Referéncia regulamentar M.A. 90/1999
Hungria - Limites de exposicao profissional

Nome local FORMALDEHID
AK (OEL TWA) 0,6 mg/m3

CK (OEL STEL) 0,6 mg/m3
Megjegyzések (HU) b (BGrén at is felszivodik), m (mard hatasu anyag, amely felmarja a bért, nyalkahartyat,

szemet vagy mindharmat), sz (Tulérzékenységet okozd (szenzibilizald) tulajdonsagu anyag.
Az anyagra érzékeny egyéneken ,tulérzékenységen” alapuld bor-, 1égzérendszeri, esetleg
mas szervet/szervrendszert karositd megbetegedést okozhat); VI. (IRREVERZIBILIS
KAROSODAST OKOZO ANYAGOK)

Referéncia regulamentar

25/2000. (IX. 30.) EGiM—SZCSM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol

PT (Portugués) Péagina 7 de 53




#¢ Instrumentation
Laboratory

& Werfen Company

SCT SCREEN

Ficha de Dados de Seguranca
De acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008, com a Norma de Comunicacéo de Perigos, 29 CFR 1910.1200

(HCS) e com o Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015)

Doc. ID: SDS00020004800N_PT
Data de emissédo: 2010-08-18 Data da revisdo: 2021-10-01

CO: 535363
Versdo: 04

Formaldeido...% (50-00-0)

Litudnia - Limites de exposicdo profissional

Nome local Formaldehidas
IPRV (OEL TWA) 0,6 mg/m3
IPRV (OEL TWA) [ppm] 0,5 ppm

NRV (OEL C) 1,2 mg/m3
NRV (OEL C) [ppm] 1 ppm

Observagdo (LT)

U (Gmus poveikis); J (jautrinantis poveikis); K (kancerogeninis poveikis)

Referéncia regulamentar

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Paises Baixos - Limites de exposicdo profissional

Nome local Formaldehyde
MAC-TGG (OEL TWA) 0,15 mg/m3
MAC-15 (OEL STEL) 0,5 mg/m3

Referéncia regulamentar

Arbeidsomstandighedenregeling 2018

Poldnia - Limites de exposicdo profissional

Nome local Formaldehyd
NDS (OEL TWA) 0,37 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 0,74 mg/m3

Observacao (PL)

Skoéra (Oznakowanie substancji notacjg ,skora” oznacza, ze wchtanianie substancji przez
skore moze byc¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowg)

Referéncia regulamentar

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugal - Limites de exposicao profissional

Nome local

Formaldeido

OELC

0,3 mg/m3

Referéncia regulamentar

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Eslovaquia - Limites de exposicdo profissional

Nome local

Formaldehyd (metanal)

NPHV (OEL TWA) [1]

0,37 mg/m3 (TSH)

NPHV (OEL TWA) [2]

0,3 ppm (TSH)

NPHV (OEL STEL)

0,74 mg/m3 (TSH)

NPHV (OEL STEL) [ppm]

0,6 ppm (TSH)

Upozornenie (SK)

S - znamena, Ze faktor méze sposobit’ senzibilizaciu

Referéncia regulamentar

Nariadenie vlady ¢. 33/2018 Z.z.

Espanha - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehido
VLA-ED (OEL TWA) [1] 0,37 mg/ms3
VLA-ED (OEL TWA) [2] 0,3 ppm
VLA-EC (OEL STEL) 0,74 mg/ms3
VLA-EC (OEL STEL) [ppm] 0,6 ppm
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Formaldeido...% (50-00-0)

Notas C1B (Supuesto carcindégeno para el hombre), Sen (Sensibilizante), s (Esta sustancia tiene
prohibida total o parcialmente su comercializacion y uso como fitosanitario y/o como
biocida. Para una informacion detallada acerca de las prohibiciones conslltese: Base de
datos de productos biocidas:
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas Base de datos de
productos fitosanitarios
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/registro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf).

Referéncia regulamentar Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafa 2019. INSHT

Suica - Limites de exposicao profissional

MAK (OEL TWA) [1] 0,37 mg/m3

MAK (OEL TWA) [2] 0,3 ppm

KZGW (OEL STEL) 0,74 mg/ms3

KZGW (OEL STEL) [ppm] 0,6 ppm

EUA - ACGIH - Limites de exposicao profissional

ACGIH OEL STEL [ppm] 0,3 ppm Sensibilizagdo; A2- Suspeito cancerigeno para o homem.
USA - NIOSH

Short time value (ppm) 0.1 ppm — ceiling limit value (15 min)
Limit value — 8 hours (ppm) 0.016 ppm

Canada — Québec

Short time value (ppm) 2 ppm — ceiling limit value

Short time value (mg/m3) 3 mg/m3 — ceiling limit value

Canada - Ontario

Short time value (ppm) 1 ppm

Métodos de monitorizacao

Métodos de monitorizagdo A medicdo das substancias no local de trabalho deve ser realizada com métodos padronizados ou,
se ndo estiverem disponiveis, com métodos apropriados.

Formaldeido...% (50-00-0)

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

Aguda - efeitos locais, inalacao 1 mg/m3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea 240 mg/kg de massa corporal/dia
A longo prazo - efeitos locais, cutanea 37 pg/cm?2

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagdo 9 mg/m3

A longo prazo - efeitos locais, inalagao 0,5 mg/m3

DNEL/DMEL (Populagdo em geral)

A longo prazo - efeitos sistémicos, oral 4,1 mg/kg de massa corporal/dia
A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagdo 3,2 mg/m3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea 102 mg/kg de massa corporal/dia
A longo prazo - efeitos locais, cutdnea 12000 mg/cm?2

A longo prazo - efeitos locais, inalacao 0,1 mg/m3

8.2. Controlo da exposicdao

Controlos técnicos adequados:

As medidas de controlo do risco adequadas, a serem adotadas no local de trabalho, devem ser selecionadas e aplicadas a luz da avaliagdo dos riscos
realizada pelo empregador, referentes a sua atividade de trabalho. Se os resultados desta avaliacdo mostrarem que as medidas de prevencdo gerais
e coletivas ndo sdo suficientes para reduzir o risco e ndo for possivel evitar a exposicdo a mistura com outros meios, deverdo ser adotados
equipamentos de protecdo individual adequados, em conformidade com as respectivas normas técnicas nacionais/internacionais.
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Equipamento de protecao individual:
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) Uteis para reduzir a exposicdo.

Protecao das maos:

luvas de protecdo

Protecao ocular:

Oculos de seguranga

Protecao do corpo e da pele:

Roupas de protecado adequadas, luvas de borracha ou polietileno.

Protecdo respiratoria:

Protecdo respiratoria ndo exigida. Se, apds a avaliagdo do risco, for considerado oportuno adotar dispositivos de protegdo para as vias respiratorias,
usar mascaras com filtro adequado. Usar somente dispositivos aprovados pelas Autoridades Competentes tais como NIOSH (EUA) e CEN (UE).

Controlo da exposicao ambiental:
Evitar a libertagdo para o ambiente.

quimicas
9.1. Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Estado fisico : Liquido
Aspeto : Liquido.
Cor : Ligeiramente turva.
Odor : inodoro.
Limiar olfativo : Ndo existem dados disponiveis
pH :7,15-735
Velocidade de evaporacdo relativa (acetato de butilo  : Nao existem dados disponiveis
=1)
Ponto de fusao : Nao aplicavel
Ponto de congelagdo : Ndo existem dados disponiveis
Ponto de ebuligao : Ndo existem dados disponiveis
Ponto de inflamagao : Ndo existem dados disponiveis
Temperatura de combustdo espontanea : Ndo existem dados disponiveis
Temperatura de decomposicao : Ndo existem dados disponiveis
Inflamabilidade (sdlido, gas) : Ndo aplicavel
Pressdo de vapor : Ndo existem dados disponiveis
Densidade relativa de vapor a 20 °C : Ndo existem dados disponiveis
Densidade relativa : Ndo existem dados disponiveis
Densidade 11,025 g/mi
Solubilidade : Agua: miscivel
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Pow) : Ndo existem dados disponiveis
Viscosidade, cinematica : Ndo existem dados disponiveis
Viscosidade, dindmica : Ndo existem dados disponiveis
Propriedades explosivas : Solugdo aquosa, ndo deve ser explosiva.
Propriedades comburentes : Solugdo aquosa, ndo deve ter propriedades oxidantes.
Limites de explosdo : Ndo existem dados disponiveis
9.2. Outras informacgoes
Miscibilidade : miscivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1. Reatividade
A mistura é estavel nas condi¢des normais de armazenagem.

10.2. Estabilidade quimica

O produto é estavel até ao vencimento do prazo de validade indicado na caixa ou no rétulo, se conservado a 2-8oC.
10.3. Possibilidade de reagdes perigosas

Nao esperado.

10.4. Condicdes a evitar

Manter afastado de fontes de calor e luz.

10.5. Materiais incompativeis

Agente comburente. agentes redutores. Acidos.

10.6. Produtos de decomposicao perigosos
A decomposicdo térmica ou a combustdo podem gerar fumos perigosos de COx, NOx, SOx.
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SECCAO 11: Informacio toxicoldgica

11.1. Informagoes sobre os efeitos toxicoldgicos

Potenciais efeitos adversos na salide humana e : Dérmica: Pode provocar uma reagdo alérgica. Pode causar irritagdo.

sintomas Oral: pode causar irritagdo das membranas mucosas gastrointestinais.

Inalagdo: pode causar irritagao das vias respiratorias.
Contacto com os olhos: Provoca lesdes oculares graves.

Toxicocinética, metabolismo e distribuicao : O Formaldeido é rapidamente absorvido pelo trato respiratério e gastrointestinal e é

escassamente absorvido apds uma aplicacdo cutanea. A substancia distribui-se nos 6rgaos
altamente vascularizados, 6rgdos hematopoiéticos, mucosa gastrointestinal, pancreas
exocrino e glandulas salivares. O Formaldeido é metabolizado pela enzima desidrogenase do
formaldeido em formiato e, em seguida, o atomo de carbono é oxidado em didxido de
carbono ou incorporado nas purinas, timidina e aminoacidos. O formaldeido e o formiato ndo
se acumulam nos tecidos.
[(CIT/MIT) (3:1)]: é rapidamente absorvido apds a administragdo oral. Apresenta uma
complexa transformacdo metabdlica, que consiste, principalmente na conjugacdo da
glutationa e na abertura do anel de isotiazolinonas. O acido N-metilmalonamico é o principal
metabolito encontrado na urina de rato apés a administragéo oral de cada uma das duas
isotiazolonas. Outros metabolitos sdo o acido malonamico e o acido maldnico. E eliminado
através das fezes e da urina. Com base nos resultados dos estudos ADME, ndo se espera a
sua acumulacdao no homem.

Experiéncia com seres humanos : Os efeitos dos produto sobre a saude humana ndo foram investigados completamente. A
seguir, sdo fornecidas informag0es toxicoldgicas sobre os componentes perigosos.

Toxicidade aguda (via oral) : Nao classificado
Toxicidade aguda (via cutdnea) : Nao classificado
Toxicidade aguda (inalagdo) : Nao classificado
Formaldeido...% (50-00-0)
DL50 oral rato 100 mg/kg
DL50 cutanea coelho 270 mg/kg
CL50 Inalagdo - Ratazana 578 mg/l/4h

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

DL50 oral rato 457 mg/kg

DL50 cutanea coelho 87,12 mg/kg

CL50 Inalagdo - Ratazana 0,33 mg a.i/L air

IndicagOes suplementares Os sintomas de intoxicacdo observados no rato apds a exposicdo por via oral sdo letargia,

ptose, diarreia, lacrimagdo e salivacdao. No coelho, os sintomas observados apds a exposicao
por via cutanea sdo eritema e edema. No rato, os sintomas apds a exposigdo por inalacao
sao: dispneia, salivagdo, edema e hemorragias pulmonares.

Corrosao/irritacdo cutanea : N3o classificado

Indicagdes suplementares : [(CIT/MIT) (3:1)]: No homem, as solugdes contendo mais de 0,5% (5000 ppm) de
isotiazolonas activas sao fortemente irritantes para a pele e podem causar lesdes de tipo
corrosivo nas membranas mucosas e na cornea. A aplicacdo de doses Unicas de 0,5 ml de
uma solugdo aquosa contendo isotiazolonas activas iguais a 560, 2800 e 5600 ppm na pele
do coelho causam, apds 24 horas, a 5600 ppm, grave dano cutaneo, a 2800 ppm, dano
moderado e, a 560 ppm, ndo sdo observados efeitos.
Formaldeido: solugdes de formaldeido causam irritacdo a pele até a necrose. Solucbes
aquosas de 0,1% a 20% de formaldeido resultaram irritantes para a pele do coelho.
Nenhuma irritagdo da pele foi observada a 0,1%. Coloragdo marrom da pele e das unhas,
danos as unhas, inflamagdo da dobra da unha, bolhas, inflamacgGes e endurecimento da pele
foram observados apds o contacto intenso com solucdes a 4-10%.

Lesdes oculares graves/irritacdo ocular : Nao classificado

IndicagOes suplementares : [(CIT/MIT) (3:1)]: No homem, as solugbes contendo mais que 0,5% (500 ppm) de
isotiazolonas activas sao fortemente irritantes para a pele e podem causar lesGes de tipo
corrosivo nas membranas mucosas e na cornea. A instilacdo de 0,1 ml de solugdo aquosa,
contendo 560 ppm de isotiazolonas ativas, no olho de coelho, ndo causa irritacdo.
Concentragdes maiores causam irritagdo de moderada a grave, dependendo da dose. A
instilagdo no olho de coelho de uma dose da substancia ndo diluida, contendo 13,9% de
isotiazolonas activas, causa edema da cdrnea, quemose e edema palpebral.
Formaldeido: De acordo com a concentragdo e o tratamento médico, o contacto de solugGes
de formaldeido com os olhos provoca ligeira e rapidamente reversivel irritagdo (solugdes a
0,2%) até danos persistentes (opacidade da cdrnea permanente apds o contacto com
solugdo a 40%).
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Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea
IndicagGes suplementares

Mutagenicidade em células germinativas
Indicagdes suplementares

Carcinogenicidade
IndicagGes suplementares

: Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

: [(CIT/MIT) (3:1)]: A mistura de isotiazolonas demonstrou possuir poder sensibilizante.
Cutanea: as fortes propriedades sensibilizantes cutédneas do formaldeido foram
demonstradas em numerosos estudos em animais. No estudo LLNA em murganhos, foi
estabelecido um valor EC3 de 0,29%. No teste epicutdneo de contacto em humanos,
ocorreram respostas positivas a partir de 1%.

Respiratoria: os estudos disponiveis em homens e animais indicam que é improvavel que o
formaldeido induza sensibilizagdo respiratdria.

: Nao classificado

: [(CIT/MIT) (3:1)]: deu resultado positivo nos testes de genotoxicidade in vitro em bactérias
e células de mamiferos, quer a nivel dos genes, quer dos cromossomas. Nenhuma
genotoxicidade significativa foi observada in vivo na medula éssea do murganho e no figado
do rato apds a administragdo oral até a dose maxima tolerada. A falta de genotoxicidade in
vivo foi também confirmada pelos resultados negativos obtidos num estudo de oncogénese
em ratos, que durou dois anos.

Formaldeido: foi demonstrado por estudos in vivo e in vitro que o formaldeido é um agente
genotoxico e mutagénico nos sitios locais de esposigdo, tanto para o homem, como para os
animais.

: N3o classificado

: [(CIT/MIT) (3:1)]: Num estudo em murganhos com aplicacdo cutanea de Kathon CG por 30

meses, 3 vezes/semana, nas concentracoes de 400 ppm (0,04%) de principios activos, ndao
foram encontrados efeitos cancerigenos locais ou sistémicos nos machos. Nao foi encontrado
nenhum potencial cancerigeno por via cuténea ou sistémica.
Formaldeido: O IARC (2004) reclassificou o formaldeido de "provavel cancerigeno para o
homem" (Grupo 2A) a "cancerigeno para o homem" (Grupo 1) com base nos resultados
relativos aos tumores nasais derivados de um estudo epidemioldgico em grande escala,
realizado pelo National Cancer Institute estadunidense. Em 2012, esta classificacdo foi
confirmada pelo IARC apds ter examinado os novos estudos. O Comité europeu para a
avaliagdo dos riscos RAC (2012) avaliou todos os dados disponiveis e classificou a substancia
como Carc.1B pelos seguintes motivos: ha prova limitada de carcinogenicidade no homem
principalmente pela associagdo positiva dos tumores nasofaringeos aos grupos industriais;
existem provas suficientes de carcinogenicidade em estudos em animais para concluir que o
formaldeido é um suposto cancerigeno para o homem; o formaldeido é genotdxico nas
células somaticas no sitio de contacto. Ha preocupagbes em relagdo a um aumento do risco
da leucemia mieloide induzida pelo formaldeido; todavia, os dados ndo sdo considerados
suficientes para estabelecer um nexo causal.

Formaldeido...% (50-00-0)

Grupo CIIC

1 - Cancerigeno para os seres humanos

National Toxicity Program (NTP) Status

Reconhecido como cancerigeno para os seres humanos

Toxicidade reprodutiva

: Nao classificado

Formaldeido...% (50-00-0)

Formaldeido

Com base nos dados em animais e em limitados dados epidemioldgicos, é improvavel que
o formaldeido possa causar efeitos para a reprodugdo e o desenvolvimento a exposicoes
relevantes para os seres humanos.

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

IndicagOes suplementares

[(CIT/MIT) (3:1)]: Em estudos de teratogenicidade e toxicidade para a reproducao em ratos
com administracdo oral de isotiazolonas nas doses 1,4 - 14 mg/kg/dia do 60 ao 150 dia de
gestagdo, nao foram encontrados efeitos relacionados ao tratamento em ambos: maes e
fetos.

exposicdo Unica

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) -

: Nao classificado

Formaldeido...% (50-00-0)

Formaldeido

de irritante a cdustico para o aparelho respiratorio.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) -

exposicao repetida

: Nao classificado
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Formaldeido...% (50-00-0)

Formaldeido

apos a exposicdo por inalacdo, oral ou cutanea, o formaldeido provoca efeitos toxicos
caracterizados pela citotoxicidade local apenas nos tecidos em contacto direto. Com base
nos dados disponiveis sobre os animais e o0 homem, o formaldeido ndo satisfaz os critérios
de classificagdo como toxico para a saude em caso de exposigdo prolongada por inalagdo,
ingestdo ou contacto cutaneo.

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3

-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

IndicagBes suplementares

[(CIT/MIT) (3:1)]: Com base nas alteragdes histopatoldgicas da mucosa gastrica,
observadas nos estudos de toxicidade cronica (estudos de toxicidade repetida de 90 dias
com a administragdo oral, em cdes, e estudo de reprotoxicidade de duas geragdes, em
ratos), foi estabelecido o valor mais baixo de NOAEL de 2 mg/kg/peso corporal. As lesGes
observadas podem ser relacionadas as propriedades irritantes e corrosivas do biocida.
Num estudo em ratos, a inalagdo de concentragGes de isotiazolonas activas, equivalentes a
0, 0,027, 0,23, 0,89 mg/m3 sob forma de aerossol, por 6 horas/dia por 5 dias/semana por
13 semanas, causou, nas doses elevadas, redugdo do crescimento corporal em ambos os
sexos, reducdo das proteinas séricas nas fémeas e do peso do bago nos machos. No exame
histopatolégico, observam-se leves rinites na dose de 0,23 mg/m3.

Perigo de aspiragdo

Nao classificado

SECCAO 12: Informacio ecoldgica

12.1. Toxicidade

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo
(crénico)

Indicagdes suplementares

: Nao classificado
: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

: Os efeitos ambientais do produto ndo foram investigados completamente. A seguir, sdo

fornecidas informagGes ecotoxicoldgicas sobre 0s componentes perigosos.

Formaldeido...% (50-00-0)

CL50 - Peixe [1]

6,7 — 1020 mg/I

CES50 - Outros organismos aquaticos [1]

29 mg/I

CEr50 algas

14,7 mg/| 24h

NOEC cronico peixes

> 48 mg/L/28 d

NOEC cronico crustaceo

> 18,8 mg/L/35 d

Toxicidade para microrganismos e macrorganismos do
solo

CE3 Pseudomonas putida = 14 mg/I/16h

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

Dados de toxicidade em micro e macroorganismos do
solo

EC50 = 4,5 mg/ |/ 3 h (inibigdo da respiracao do lodo ativado)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Formaldeido...% (50-00-0)

Persisténcia e degradabilidade

Formaldeido: A mistura é solivel na agua e é biodegradavel. A hidrdlise ndo é previsivel em
condigcBes ambientais.

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3

-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

Persisténcia e degradabilidade

A biodegradabilidade aerdbica final de ambas MIT e CIT alcangou niveis de > 55% dentro
de 29 dias.

12.3. Potencial de bioacumulacao

Formaldeido...% (50-00-0)

Potencial de bioacumulagdo

Formaldeido: ndo deve ser bioacumulavel, dado o fator de bioconcentragdo muito baixo de
0,19, estimado com base no log Kow de 0,65. Nenhuma bioconcentragdo foi observada nos
peixes ou nos camaroes.
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mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Pow) 0,75

Potencial de bioacumulagdo A elevada solubilidade na dgua e os valores de log Kow determinados para a 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona (MIT) e 1,15% 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona (CIT) (0,4 e -0,5,
respectivamente) indicam um baixo potencial de bioacumulacdo para ambas as substancias.

12.4. Mobilidade no solo
Formaldeido...% (50-00-0)

Mobilidade no solo Formaldeido: com base em seu valor Koc estimado, deve ser considerada mével, mas ndo
se espera que seja absorvido no solo em grande quantidade.

12.5. Resultados da avaliacido PBT e mPmB
Nao existem informagdes adicionais disponiveis

12.6. Outros efeitos adversos

Ndo existem informagGes adicionais disponiveis

AO 13: Consideracoes relativas a eliminacao
13.1. Métodos de tratamento de residuos
Legislacdo regional (residuos) : A eliminagdo deve ser efetuadas em conformidade com a legislagdo em vigor.
Métodos de tratamento de residuos : Os residuos gerados apds a utilizagdo do produto, os residuos ou as fugas acidentais devem
ser eliminados segundo as disposicdes das leis nacionais ou locais.

SECCAO 14: Informacoes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA / RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. NGmero ONU

N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

Nao existem informagOes suplementares disponiveis

14.6. Precaucgoes especiais para o utilizador
Transporte por via terrestre

Ndo aplicavel

Transporte maritimo

Nao aplicavel

Transporte aéreo

Nao aplicavel

Transporte ferroviario

N&o aplicavel

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo II da Convengdao MARPOL e o Codigo IBC
N&o aplicavel

SECCAO 15: Informacio sobre regulamentacio

15.1. Regulamentacao/legislacao especifica para a substancia ou mistura em matéria de salide, seguranga e
ambiente

15.1.1. Regulamentagdes da UE
N3do contém substancias sujeitas a restricdo de acordo com o anexo XVII do REACH
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Nao contém qualquer substancia da lista candidata do REACH

N&do contém qualquer substancia enumerada no anexo XIV do REACH

N3do contém substancias sujeitas ao Regulamento (UE) n.° 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a
exportacdo e importacdo de produtos quimicos perigosos.

N3o contém substdncias sujeitas ao Regulamento (UE) n.° 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a
poluentes organicos persistentes

Outras informagdes, disposicdes regulamentares : Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a aplicagdo de medidas
relativamente as restrigdes e proibicdes destinadas a promover a melhoria da seguranca e da saude dos trabalhadores no trabalho
e alteragOes/integracdes posteriores e ratificagdes nacionais.
Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1989, relativa a aproximagdo das
legislagbes dos Estados-membros respeitantes aos equipamentos de protegdo individual.
Diretiva 98/24/CE do Conselho (7 de abril de 1998) relativa a protecdo da seguranca e da
saude dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposigao a agentes quimicos no trabalho
(décima quarta diretiva especial na acegdo do artigo 16, paragrafo 1, da diretiva 89/391/CEE)
e alteragOes/integragdes posteriores e transposigoes nacionais.
Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Outubro de 1998 relativa
aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

15.1.2. US Regulamentacgdes
US State requlations:

State Components listed Note
Massachusetts Formaldehyde....% Carcinogen, Extraordinarily hazardous
New York Formaldehyde....% -
New Jersey Formaldehyde....% Carcinogen, Corrosive, Mutagen, Flammable - Fourth Degree
Pennsylvania Formaldehyde....% Environmental hazard Special hazardous substance

California Proposition 65:

Component Carcinogenicity | Developmental Reproductive Reproductive No significant Maximum
toxicity toxicity toxicity risk level (NSRL) | allowable dose
male female level (MADL)
50-00-0 X 40 pg/day
Clean Water Act (CWA) 307 Formaldehyde....%
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air Formaldehyde....%

Pollutants (HAPs)
Clean Air Act Section 602 Class I Substances No component listed

Clean Air Act Section 602 Class II Substances No component listed

DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals) No component listed
DEA List II Chemicals (Essential Chemicals) No component listed
EPA List of Lists:
Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQ! | SARA Section RCRAV! CAA 112
No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ'™
3 Category Planning quantity,
Code! Quantity section 304 of
(TPQ)™ EPA's List of
Lists)™
Formaldehyde.... 50-00-0 500 Ib 100 Ib 100 Ib 313 ui22 15,000
%
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Reaction mass 55965-84-9 - - - - - -
of 5-chloro-2-
methyl-2H-
isothiazol-3-one
and 2-methyl-
2H-isothiazol-3-
one (3:1)
(CIT/MIT)
Modified alkyl - - - - - - -

carboxilate
ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code
ISARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act
Section 302 Category Code)
HWISARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section
304 Category Code)
VCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)
VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)
VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code
VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®)

TSCA : All components of this product are listed, or excluded from listing, on the United States
Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory

Canada DSL : Formaldehyde....%, Reaction mass of 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-
2H-isothiazol-3-one (3:1) (CIT/MIT)

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica
Ndo existem informagGes adicionais disponiveis

SECCAO 16: Outras informacoes

Revisoes
Edicdo n. 01, de 2010-08-18.

Revisdo n. 01, de 2012-07-05.

Revisdo n. 02, de 2015-11-10. VariacOes nas secgoes de 2 a 16; adaptacdo do formato e do contelido da
ficha de seguranca a Norma de Comunicacdo de Perigos (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012), ao Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR
(WHMIS 2015) e ao Regulamento (UE) 2015/830 de 28 de maio de 2015.

Revisdo n. 03, de 2020-04-28. Pequenas alteragGes de contelido (seccbes 1 a 16)
Revis&o n. 04, de 2021-10-01. As principais alteragbes aplicam-se as secgBes 2 a 16, devido a alteragbes
a composicdo da mistura

Abreviaturas e acronimos:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

FBC Fator de bioconcentracdo

BEI Biological Exposure Indices (indices de exposicio bioldgica)

CAS Chemical Abstract Service (divisdo da Sociedade Americana de Quimica - ACS)

CRE Regulamento (CE) n.o 1272/2008 relativo a Classificagdo, Rotulagem e Embalagem

DNEL Nivel derivado de exposicdo sem efeitos

CE50 Concentracdo efetiva média

EINECS European Inventory of existing Commercial Substances (Inventario europeu das substancias quimicas
existentes no mercado)
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EPA Environmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental Americana)

ClIIC Centro Internacional de Investigacdo do Cancro

IATA Associagdo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

CL50 Concentragdo letal média

DL50 Dose letal média

LOAEL Nivel minimo com efeitos adversos observaveis

MADL Nivel (ou dose) didrio maximo admissivel (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

NOEC Concentracdo sem efeitos observaveis

NSRL nivel sem algum risco significativo

NTP National Toxicology Program (Programa Nacional de Toxicologia)

OEL Limite de exposicao profissional (Occupational Exposure Limit)

OSHA Occupational Safety and Health Administration (Agéncia para a seguranca e a saude no trabalho)
PBT Persistente, bioacumulavel e tdxica

PPE Equipamento de Protegdo Individual

PNEC Concentragdo previsivelmente sem efeitos

RID Disposigoes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas
TLV/TWA concentracdo limite, calculada como média ponderada no tempo

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

WEEL limite de exposicdo ambiental no local de trabalho (Workplace Environmental Exposure Level)
Instrugdes de formagao : Siga as recomendagdes nacionais para garantir a protegdo da salide humana e do meio ambiente.

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 2 (Dermal) Toxicidade aguda (cutanea), categoria 2

Acute Tox. 2 (Inhalation) Toxicidade aguda (por inalagdo), categoria 2

Acute Tox. 2 (Inhalation:dust,mist) Toxicidade aguda (inalagdo:poeiras,névoas) Categoria 2

Acute Tox. 3 (Dermal) Toxicidade aguda (cutadnea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Inhalation) Toxicidade aguda (por inalagdo), categoria 3

Acute Tox. 3 (Oral) Toxicidade aguda (oral), categoria 3

Aquatic Acute 1 Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 1 Perigoso para o ambiente aquatico - perigo crdnico, categoria 1
Aquatic Chronic 3 Perigoso para o ambiente aquatico - perigo cronico, categoria 3
Aquatic Chronic 4 Perigoso para o ambiente aquatico - perigo cronico, categoria 4
Carc. 1B Carcinogenicidade, categoria 1B

Eye Dam. 1 Lesdes oculares graves/irritagdo ocular, categoria 1

Eye Irrit. 2 Lesdes oculares graves/irritagdo ocular, categoria 2

Muta. 2 Mutagenicidade em células germinativas, categoria 2

Skin Corr. 1B Corrosdo/irritagdo cutdnea, categoria 1, subcategoria 1B

Skin Corr. 1C Corrosao/irritacdo cutdnea, categoria 1, subcategoria 1C

Skin Irrit. 2 Corrosao/irritacdo cutanea, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizagdo cutanea, categoria 1

Skin Sens. 1A Sensibilizagdo cutanea, categoria 1A
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STOT SE 3 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposigdo Unica, categoria 3, irritagdo das vias respiratorias

H301 Toxico por ingestdo.

H310 Mortal em contacto com a pele.

H311 Toxico em contacto com a pele.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

H315 Provoca irritagdo cutanea.

H317 Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.

H318 Provoca lesGes oculares graves.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H330 Mortal por inalagdo.

H331 Téxico por inalagdo.

H335 Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.

H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.

H350 Pode provocar cancro.

H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito tdxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

H413 Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos aquaticos.

Classificacdo e processo utilizados para estabelecer a classificacao das misturas em conformidade com o Regulamento CE
1272/2008 [CLP], com a Norma de Comunicacao de Perigos, 29 CFR 1910.1200 (HCS) e com o Regulamento sobre Produtos
Perigosos HPR (WHMIS 2015):

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

Aquatic Chronic 3 H412 Método de célculo

Referéncias bibliograficas

ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents & Biological
Exposure Indices, 2019

ECHA database

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

Formaldehyde, Registration Dossier on ECHA, available at http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9daa7594-c409-0ed0-e044-
00144f67d249/AGGR-3c0fcb62-7d2d-4fac-ba94-193b313f447b_DISS-9daa7594-c409-0ed0-e044-00144f67d249.html#AGGR-3c0fch62-7d2d-4fac-
ba94-193b313f447b

Gestis Substance database, Formaldehyde, ZVG 10520

ChemlIdplus Lite, Formaldehyde, full record

Priority Existing Chemical Assessment Report No. 28, Formaldehyde, November 2006, National Industrial Chemicals Notification and Assessment
Scheme

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on the safety of the use of formaldehyde in nail hardeners, SCCS/1538/14, written
procedure 7 November 2014, revision of 16 December 2014.

Committee for Risk Assessment RAC, Opinion proposing harmonized classification and labeling at EU level of Formaldehyde EC number: 200-001-
8, CAS number: 50-00-0, CLH-0-0000003155-80-01/F, Adopted 30 November 2012

SIDS Initial Assessment Report For SIAM 14 Paris, France, March 2002, Formaldehyde

http://www2.mst.dk/common/Udgivramme, Environmental and Health Assessment of Substances in Household Detergents and Cosmetic
Detergent Products, Isothiazolinones, Kathon

Safety data sheets (L-Type HDL-C R1 Set) of the supplier

Scientific Opinion on the safety evaluation of the substance, 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one, mixture with 2-methyl-2Hisothiazol-3-one
(3:1), CAS No. 55965-84-9, as a biocide for processing coatings and paper and boards flavourings and processing aids (CEF), European Food
Safety Authority (EFSA), Parma, Italy

http://www.salute.gov.it/sicurezzaChimica/paginalnternaMenuSicurezzaChimica, MSDS for miscela di: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [EC no
247-500- 2Hisotiazol-3-one [EC no 220-239-6] (3:1)

Kemikaali, Data bank of environmental properties of chemicals, Chloro/methylisothiazolinone CMI/MI, CAS-number 55965-84-9

FDS UE (Anexo II do REACH)
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As informagdes contidas nesta ficha de seguranga estdo em conformidade com as determinagdes do Anexo II do Regulamento (CE) n°1907/2006
(REACH) e suas alteragoes posteriores e da Norma de Comunicagao de Perigos (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) recomendada pela US OSHA
e do Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015) recomendado pela Health Canada (HC).
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AO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Mistura
Nome do produto : SCT CONFIRM
Codigo do produto : 0020004822

1.2. Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas

1.2.1. Utilizacoes identificadas relevantes
Utilizagdo da substancia ou mistura : Kit para uso em diagndstico in vitro.

1.2.2. Utilizacoes desaconselhadas
N&o existem informagdes adicionais disponiveis
1.3. Identificacdao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Distribudor UE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928

Enderego de e-mail da pessoa responsavel pelas FDS :
infosds@mail.ilww.it

DISTRIBUIDOR EUA/ CANADA

Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.

Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numero de telefone de emergéncia
NUmero de emergéncia 1 +44 (0) 3700 492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SECCAO 2: Identificacdo dos
2.1. Classificagao da substancia ou mistura

Classificagao de acordo com o regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]
Sensibilizagdo cutanea, categoria 1 H317
Perigoso para o ambiente aquatico - perigo crdnico, categoria 3 H412
Texto completo das adverténcias de perigo H: consultar a Seccdo 16

Classificagao de acordo com o regulamento OSHA 29 CFR 1910.1200 e com o Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)

Hazard class Hazard category Hazard statement
SKIN SENSITISATION Cat. 1 May cause an allergic skin reaction.
HAZARDOUS TO THE AQUATIC I . .
ENVIRONMENT — CHRONIC HAZARD Cat. 3 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
For exposure limits see ch. 8

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o
ambiente

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutdnea. Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros. Mais informages sobre os riscos para
a saude e/o meio ambiente estdo indicadas nas secgOes 11 e 12 desta ficha.
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2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]

Pictogramas de perigo (CRE)

Palavra-sinal (CLP)

Ingredientes perigosos

Adverténcias de perigo (CLP)

Recomendagoes de prudéncia (CLP)

Outras indicagdes para a rotulagem

GHS07

: Atengao

: mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1)
(CIT/MIT)

: H317 - Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

: P272 - A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de trabalho.
P273 - Evitar a libertacdo para o ambiente.
P280 - Usar vestuario de protecgdo, luvas de protecgdo.
P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com agua.
P333+P313 - Em caso de irritagdo ou erupcdo cutdnea: Consulte um médico.
P362+P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

: Até 6,2% desta mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (dérmica, por
inalagdo) ndo é conhecida para a salide humana e para o ambiente aquatico.

Rotulagem de acordo com a Norma de Comunicagdao de Perigos, 29 CFR 1910.1200 (HCS) e com o Regulamento sobre Produtos

Perigosos HPR (WHMIS 2015):
Hazard pictograms
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GHS07
: Warning
: Reaction mass of 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one
(3:1) (CIT/MIT)
: May cause an allergic skin reaction.
Harmful to aquatic life with long lasting effects.
: Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.
Avoid release to the environment.
Wear protective gloves/protective gloves.
IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
Take off contaminated clothing and wash it before reuse.
:Up to 6.2% of the mixture consist of ingredients of unknown acute toxicity (dermal,
inhalation) for human health and unknown hazard to the aquatic environment.

Signal word
Hazardous ingredients

Hazard statements

Precautionary statements

Other labelling details

2.3. Outros perigos
Outros perigos que ndo resultam numa
classificagao

: A mistura ndo satisfaz os critérios de classificagdo como PBT ou mPmB.

AO 3: Composicdo/informacao sobre os componentes
3.1. Substancias

Nao aplicavel
3.2, Misturas
Comentarios : Composigao: solucdo aquosa contendo componentes organicos e inorganicos.
Denominagao Identificador do produto Conc. |Classificacao Classificacao de acordo
29 CFR 1910.1200 (HCS) |com o regulamento (CE)
HPR (WHMIS 2015) n° 1272/2008 [CLP]
Carboxilato de alquila <0.01 | Aquatic Chronic, cat. 4 ** Aquatic Chronic 4, H413
modificado
mistura de: 5-cloro-2- (N.° CAS) 55965-84-9 <0,006 |Acute Toxicity — Oral, cat. 3 Acute Tox. 3 (Oral), H301
metil-2H-isotiazole-3-ona | (NUmero de indice CE) 613-167-00-5 Acute Toxicity — Dermal, cat. 2 Acute Tox. 2 (Dermal), H310
and 2-metil-2H-isotiazole- Acute Toxicity — Inhalation, cat. 2 | Acute Tox. 2 (Inhalation), H330
3-ona (3:1) (CIT/MIT) Skin Corr. Cat. 1B Skin Corr. 1C, H314
Eye damage/irritation cat. 1 Eye Dam. 1, H318
Sensitization — Skin, cat. 1 Skin Sens. 1A, H317
Aquatic Acute, cat. 1*¥* Aquatic Acute 1, H400 (M=100)
Aquatic Chronic, cat. 1*¥* Aquatic Chronic 1, H410
(M=100)
Formaldeido...% (N.° CAS) 50-00-0 <0,002 | Carcinogenicity, cat 1B Carc. 1B, H350
(N.° CE) 200-001-8 Cell Germ Mutagenicity, cat 2 Muta. 2, H341
(NUmero de indice CE) 605-001-00-5 Acute Toxicity — Oral, cat. 3 Acute Tox. 3 (Oral), H301
Acute Toxicity — Dermal, cat. 3 Acute Tox. 3 (Dermal), H311
Acute Toxicity — Inhalation, cat. 3 | Acute Tox. 3 (Inhalation), H331
Skin Corrosion/Irritation, cat 1B Skin Corr. 1B, H314
Sensitization — Skin, cat 1 Skin Sens. 1, H317

Limites de concentracgdo especificos:

Limites de concentracgdo especificos

(10,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317
(0,06 <C < 0,6) Skin Irrit. 2, H315
(0,06 <C < 0,6) Eye Irrit. 2, H319

(0,6 <C < 100) Skin Corr. 1C, H314
(0,6 <C < 100) Eye Dam. 1, H318

(0,2 <C < 100) Skin Sens. 1, H317
( 5 <C < 25) Skin Irrit. 2, H315

(5 <C < 25) Eye Irrit. 2, H319

(5 <C < 100) STOT SE 3, H335
(25 <C < 100) Skin Corr. 1B, H314

Identificador do produto

(N.© CAS) 55965-84-9
(NUmero de indice CE) 613-167-00-5

Denominacao

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-
metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT)

(N.© CAS) 50-00-0
(N.° CE) 200-001-8
(NUmero de indice CE) 605-001-00-5

Formaldeido...%
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Comentarios : A mistura contém substancias inseridas nas Listas de Substancias Perigosas e/ou avaliadas
pela carcinogenicidade pelas seguintes organizagoes: IARC, NTP, OSHA: formaldeido ...%,
mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona [N. CE 247-500-7] and 2-metil-2H-
isotiazole-3-ona [N. CE 220-239-6] (3:1). Ver também secgGes 11 e 15.

Para os limites de exposigdo, vide seccdo 8; para o texto integral das adverténcias de perigo e das frases de risco, vide sec. 16.
* pode ser indicado um intervalo, considerando a variacdo de lote a lote
**Classificacdo para o ambiente de acordo com o Reg. No 1272/2008 (CE) e alteragGes e emendas posteriores.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricao das medidas de primeiros socorros

Primeiros socorros em caso de inalacao : Se inalado, retirar a pessoa para o ar fresco ou zona arejada. Se respirar com dificuldades,
administrar oxigénio. Consultar imediatamente um médico (mostrando-lhe, se possivel, a
ficha dos dados de seguranga ou o rétulo).

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Retirar as roupas contaminadas. Lavar imediatamente a parte do corpo afectada com
sabdo ou com um detergente delicado e enxaguar com agua abundante até remover
completamente a mistura (15-20 minutos). Em caso de mal-estar, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com os : Lavar imediata e abundantemente com agua ou soro fisioldgico por no minimo 15 minutos.

olhos Manter as palpebras bem abertas durante a lavagem. Em caso de mal-estar, consultar um
médico.

Primeiros socorros em caso de ingestdo : Em caso de ingestdo, lavar a boca imediatamente com agua abundante, se o sinistrado

estiver consciente. Ndo provocar vomito. Em caso de mal-estar, consultar um médico.
4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos em caso de inalacdo : A inalacdo do produto pode causar irritacdo das vias respiratdrias.
Sintomas/efeitos em caso de contacto com a pele : Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea.

Sintomas/efeitos em caso de contacto com os : Pode causar irritagdo ocular.

olhos

Sintomas/efeitos em caso de ingestdo : A ingestdo do produto pode ser prejudicial.

Sintomas cronicos : Nao sdo conhecidos sintomas e efeitos retardados.

4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Com base na avaliagdo do risco dos agentes quimicos perigosos, a pessoa competente estabelecera o protocolo adequado de vigilancia médica em

conformidade com as leis nacionais/comunitarias, a fim de proteger o estado de saide dos trabalhadores.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios
5.1. Meios de extincao

Meios de extingdo adequados : CO2. P6 seco. Espuma. Agua pulverizada.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Produtos de decomposicdo perigosos em caso de : A decomposigdo térmica ou a combustdo podem gerar fumos perigosos de COx, NOx, SOx.

incéndio

5.3. Recomendacgodes para o pessoal de combate a incéndios

Protecdo durante o combate a incéndios : Jactos de agua podem ser usados com sucesso para arrefecer recipientes expostos ao fogo
e a fumos dispersos.

Outras informagdes : Usar aparelho auténomo de respiracdo (SCBA), vestuarios de protecdo contra incéndios,

botas, luvas, fatos-macacos, protecao para olhos e cara. O equipamento deve estar em
conformidade com os critérios EN e deve ser usado em condi¢Ges maximas de protecado
com base nas informag0es fornecidas nas subsecgdes anteriores.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : Protecdo respiratdria ndo exigida. Se, apds a avaliagdo do risco, for considerado oportuno
adotar dispositivos de protecdo para as vias respiratdrias, usar mascaras com filtro
adequado. Usar roupas de protecdo adequadas, botas de borracha, luvas de borracha ou
polietileno, dculos de protegao.

Procedimentos de emergéncia : Evitar as chamas e faiscas. Eliminar todas as fontes de ignicdo. Ventilar a zona do
derrame. Evacuar a zona.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protecdo : Nao intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protecdo adequado. Para mais
informag0es, consultar a seccdo 8: «Controlos da exposicdo/protegao individual».

6.2. Precaucoes a nivel ambiental

Evitar que o produto penetre nas redes de esgoto, nos aquiferos e no solo. Avisar as Autoridades Competentes em caso de poluicdo ambiental. Ndo

deitar os residuos na rede de esgotos.
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6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza : Conter e absorver o produto derramado com materiais absorventes inertes e lavar a area
com agua.
Armazenar o produto recuperado a espera da empresa de eliminagao.

6.4. Remissao para outras seccoes

Para mais informag0es, consultar a seccdo 8: «Controlos da exposicdo/protecdo individual». Para mais informagdes, consultar a seccdo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaugﬁes para um manuseamento seguro

Precaugdes para um manuseamento seguro : Manusear num local bem ventilado, longe de faiscas e chamas e outras fontes de ignigdo.
Manter a mistura longe de esgotos e dguas superficiais e subterréneas. Evitar o contacto
com materiais incompativeis. Usar Equipamentos de Protecdo Individual adequados (ver
seccao 8).

Medidas de higiene : Nao comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto. Lavar as maos depois de
manusear o produto. Usar roupas de protegdo adequadas, botas de borracha, luvas de
borracha ou polietileno, dculos de protegdo.

7.2. Condicoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

CondigOes de armazenamento : Manter os recipientes hermeticamente fechados e corretamente etiquetados. Evitar a
dispersdo no meio ambiente.

Manter afastado de alimentos e bebidas.

Materiais incompativeis : Fontes de calor. Luz solar direta.
Temperatura de armazenamento 12-8¢°C
Local de armazenamento : Armazenar em local bem ventilado.

7.3. Utilizacao(0es) final(is) especifica(s)

SCT CONFIRM destina-se ao uso em diagndstico in vitro. Deve-se utilizar os produtos de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio. Contém
Mistura de:5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona [No CE 247-500-7]; 2-metil-2H-isotiazol-3-ona [No CE 220-239-6] (3:1). Pode causar uma reacdo
alérgica em pessoas ja sensibilizadas. Evitar o contacto com a pele.

SECCAO 8: Controlo da exposiciao/Protecio individual
8.1. Parametros de controlo

Formaldeido...% (50-00-0)

UE - Valor-limite de exposigao profissional indicativo (IOEL)

Nome local Formaldehyde

IOEL TWA 0,37 mg/m3 (BOEL)
0,62 mg/m3 (Limit value for the health care, funeral and embalming sectors until 11 July
2024)

IOELV TWA (ppm) 0.3 ppm
0.5 ppm (Limit value for the health care, funeral and embalming sectors until 11 July
2024)

IOEL STEL 0,74 mg/m3 (BOEL)

IOEL STEL [ppm] 0,6 ppm (BOEL)

Notas Dermal sensitisation

Referéncia regulamentar DIRECTIVE (EU) 2019/983 (amending Directive 2004/37/EC)

Republica Checa - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehyd (Methanal)

Expozi¢ni limity (PEL) (mg/m3) 0,5 mg/m3

Expozi¢ni limity (PEL) (ppm) 0,41 ppm

Expozi¢ni limity (NPK-P) (mg/m3) 1 mg/m3

Expozi¢ni limity (NPK-P) (ppm) 0,81 ppm

Observacdo (CZ) I (drazdi sliznice (odi, dychaci cesty) resp. kiizi), S (latka ma senzibilizacni U¢inek)

Referéncia regulamentar Natizeni vlddy €. 361/2007 Sb. (zapracovany zmény ¢. 246/2018 Sb.)

Dinamarca - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehyd (Formalin)

OELC 0,4 mg/m3
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Formaldeido...% (50-00-0)

OEL Ceiling [ppm]

0,3 ppm

Anmaerkninger (DK)

L (markerer, at greenseveerdien er en loftveerdi, som ikke p& noget tidspunkt ma
overskrides); K (betyder, at stoffet anses for at kunne veere kraeftfremkaldende)

Referéncia regulamentar

BEK nr 655 af 31/05/2018

Finlandia - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehydi
HTP (OEL TWA) [1] 0,37 mg/m3
HTP (OEL TWA) [2] 0,3 ppm

HTP (OEL STEL) 1.2 mg/m?
HTP (OEL STEL) [ppm] 1 ppm

Referéncia regulamentar

HTP-ARVOT 2018 (Sosiaali- ja terveysministeri®)

Franca - Limites de exposicao profissional

Nome local Aldéhyde formique

VME (ppm) 0.5 ppm

VLE (ppm) 1 ppm

Nota (FR) Valeurs recommandées/admises; substance classée cancérogéne de catégorie 1B et

mutagéne de catégorie 2; procédé cancérogéne cité a I'arrété du 5 janvier 1993 modifié

Referéncia regulamentar

Circulaire du Ministére du travail (réf.: INRS ED 984, 2016)

Alemanha - Limites de exposicao profissional (TRGS 900)

Nome local Formaldehyd
AGW (OEL TWA) [1] 0,37 mg/m3
AGW (OEL TWA) [2] 0,3 ppm

Fator de limitagdo de picos de exposicdo 2(D)
Observagao AGS;Sh;Y;X
Referéncia regulamentar TRGS900
Grécia - Limites de exposicdo profissional

Nome local Doppakdelion
OEL TWA 2.5 mg/m3
OEL TWA [ppm] 2 ppm

OEL STEL 2.5 mg/m3
OEL STEL [ppm] 2 ppm
Referéncia regulamentar M.A. 90/1999
Hungria - Limites de exposicao profissional

Nome local FORMALDEHID
AK (OEL TWA) 0,6 mg/m3

CK (OEL STEL) 0,6 mg/ms3
Megjegyzések (HU) b (BGrén &t is felszivodik), m (mard hatast anyag, amely felmarja a bort, nyalkahartyat,

szemet vagy mindharmat), sz (Tulérzékenységet okozd (szenzibilizald) tulajdonsagul anyag.
Az anyagra érzékeny egyéneken ,tulérzékenységen” alapuld bor-, légzGrendszeri, esetleg
mas szervet/szervrendszert karositd megbetegedést okozhat); VI. (IRREVERZIBILIS
KAROSODAST OKOZO ANYAGOK)

Referéncia regulamentar

25/2000. (IX. 30.) EUM—SZCSM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol

Lituania - Limites de exposicao profissional

Nome local

Formaldehidas
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Formaldeido...% (50-00-0)

IPRV (OEL TWA) 0,6 mg/ms3
IPRV (OEL TWA) [ppm] 0,5 ppm
NRV (OEL C) 1,2 mg/m3
NRV (OEL C) [ppm] 1 ppm

Observagdo (LT)

U (Gmus poveikis); J (jautrinantis poveikis); K (kancerogeninis poveikis)

Referéncia regulamentar

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Paises Baixos - Limites de exposicdo profissional

Nome local Formaldehyde
MAC-TGG (OEL TWA) 0,15 mg/m3
MAC-15 (OEL STEL) 0,5 mg/m3

Referéncia regulamentar

Arbeidsomstandighedenregeling 2018

Poldnia - Limites de exposicdo profissional

Nome local Formaldehyd
NDS (OEL TWA) 0,37 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 0,74 mg/m3

Observagao (PL)

Skora (Oznakowanie substancji notacjg ,skéra” oznacza, ze wchfanianie substancji przez
skore moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowg)

Referéncia regulamentar

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugal - Limites de exposicao profissional

Nome local

Formaldeido

OELC

0,3 mg/m3

Referéncia regulamentar

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Eslovaquia - Limites de exposigdo profissional

Nome local

Formaldehyd (metanal)

NPHV (OEL TWA) [1]

0,37 mg/m3 (TSH)

NPHV (OEL TWA) [2]

0,3 ppm (TSH)

NPHV (OEL STEL)

0,74 mg/m3 (TSH)

NPHV (OEL STEL) [ppm]

0,6 ppm (TSH)

Upozornenie (SK)

S - znamena, Ze faktor mdZe spOsobit’ senzibilizaciu

Referéncia regulamentar

Nariadenie vlady ¢. 33/2018 Z.z.

Espanha - Limites de exposicao profissional

Nome local Formaldehido
VLA-ED (OEL TWA) [1] 0,37 mg/m3
VLA-ED (OEL TWA) [2] 0,3 ppm
VLA-EC (OEL STEL) 0,74 mg/m3
VLA-EC (OEL STEL) [ppm] 0,6 ppm

Notas

C1B (Supuesto carcindgeno para el hombre), Sen (Sensibilizante), s (Esta sustancia tiene
prohibida total o parcialmente su comercializacién y uso como fitosanitario y/o como
biocida. Para una informacion detallada acerca de las prohibiciones constltese: Base de
datos de productos biocidas:
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas Base de datos de
productos fitosanitarios
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/registro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf).

Referéncia regulamentar

Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2019. INSHT
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Formaldeido...% (50-00-0)

Suica - Limites de exposicao profissional

MAK (OEL TWA) [1] 0,37 mg/m3
MAK (OEL TWA) [2] 0,3 ppm

KZGW (OEL STEL) 0,74 mg/m3

KZGW (OEL STEL) [ppm] 0,6 ppm

EUA - ACGIH - Limites de exposicao profissional

ACGIH OEL STEL [ppm] 0,3 ppm Sensibilizagdo; A2- Suspeito cancerigeno para o homem.
USA - NIOSH

Short time value (ppm) 0.1 ppm - ceiling limit value (15 min)
Limit value — 8 hours (ppm) 0.016 ppm

Canada — Québec

Short time value (ppm) 2 ppm — ceiling limit value

Short time value (mg/m3) 3 mg/m3 — ceiling limit value

Canada - Ontario

Short time value (ppm) 1 ppm

Métodos de monitorizagao

Métodos de monitorizagdo A medicdo das substancias no local de trabalho deve ser realizada com métodos padronizados ou,
se ndo estiverem disponiveis, com métodos apropriados.

Formaldeido...% (50-00-0)

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

Aguda - efeitos locais, inalagao 1 mg/m3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea 240 mg/kg de massa corporal/dia
A longo prazo - efeitos locais, cutdnea 37 pg/cm?2

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalacao 9 mg/m3

A longo prazo - efeitos locais, inalacao 0,5 mg/m3

DNEL/DMEL (Populagdao em geral)

A longo prazo - efeitos sistémicos, oral 4,1 mg/kg de massa corporal/dia
A longo prazo - efeitos sistémicos, inalacao 3,2 mg/m3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea 102 mg/kg de massa corporal/dia
A longo prazo - efeitos locais, cutanea 12000 mg/cm2

A longo prazo - efeitos locais, inalacao 0,1 mg/m3

8.2. Controlo da exposicao

Controlos técnicos adequados:

As medidas de controlo do risco adequadas, a serem adotadas no local de trabalho, devem ser selecionadas e aplicadas a luz da avaliagdo dos
riscos realizada pelo empregador, referentes a sua atividade de trabalho. Se os resultados desta avaliagdo mostrarem que as medidas de
prevencdo gerais e coletivas ndo sdo suficientes para reduzir o risco e ndo for possivel evitar a exposicdo a mistura com outros meios, deverdo ser
adotados equipamentos de protegdo individual adequados, em conformidade com as respectivas normas técnicas nacionais/internacionais.
Equipamento de protegdo individual:

Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) Uteis para reduzir a exposicao.

Protegdo das maos:

luvas de protecdo

Protecao ocular:

Oculos de seguranga
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Protegao do corpo e da pele:

Roupas de protecdo adequadas, luvas de borracha ou polietileno.

Protecdo respiratoria:

Protecdo respiratdria ndo exigida. Se, apods a avaliagdo do risco, for considerado oportuno adotar dispositivos de protegdo para as vias
respiratdrias, usar mascaras com filtro adequado. Usar somente dispositivos aprovados pelas Autoridades Competentes tais como NIOSH (EUA) e
CEN (UE).

Controlo da exposicao ambiental:
Evitar a libertacdo para o ambiente.

9.1. Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico : Liquido

Aspeto : Liquido.

Cor : Ligeiramente turva.

Odor : inodoro.

Limiar olfativo : Ndo existem dados disponiveis
pH :7,15-7,35

Velocidade de evaporacdo relativa (acetato de : Ndo existem dados disponiveis
butilo = 1)

Ponto de fusao : N&o aplicavel

Ponto de congelagdo : Ndo existem dados disponiveis
Ponto de ebulicdo : Ndo existem dados disponiveis
Ponto de inflamagdo : Ndo existem dados disponiveis
Temperatura de combustdo espontanea : Ndo existem dados disponiveis
Temperatura de decomposicao : Ndo existem dados disponiveis
Inflamabilidade (sdlido, gas) : Nao aplicavel

Pressdo de vapor : Ndo existem dados disponiveis
Densidade relativa de vapor a 20 °C : Ndo existem dados disponiveis
Densidade relativa : Ndo existem dados disponiveis
Densidade : 1,025 g/ml

Solubilidade : Agua: miscivel

Coeficiente de partigdo n-octanol/agua (Log Pow) : Ndo existem dados disponiveis
Viscosidade, cinematica : Ndo existem dados disponiveis
Viscosidade, dindmica : Ndo existem dados disponiveis
Propriedades explosivas : Solugdo aquosa, ndo deve ser explosiva.
Propriedades comburentes : Solugdo aquosa, ndo deve ter propriedades oxidantes.
Limites de explosdo : Ndo existem dados disponiveis
9.2. Outras informacoes

Miscibilidade : miscivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1. Reatividade
A mistura é estavel nas condigdes normais de armazenagem.

10.2. Estabilidade quimica
O produto é estavel até ao vencimento do prazo de validade indicado na caixa ou no rétulo, se conservado a 2-8oC.

10.3. Possibilidade de reagdes perigosas
Nao esperado.

10.4. Condigoes a evitar

Manter afastado de fontes de calor e luz.

10.5. Materiais incompativeis .

Agente comburente. agentes redutores. Acidos.

10.6. Produtos de decomposicao perigosos
A decomposicdo térmica ou a combustdo podem gerar fumos perigosos de COx, NOx, SOx.

SECCAO 11: Informacio toxicoldgica

11.1. InformacGes sobre os efeitos toxicoldgicos
Potenciais efeitos adversos na salide humana e : Dérmica: Pode provocar uma reacdo alérgica. Pode causar irritagdo.
sintomas Oral: pode causar irritacdo das membranas mucosas gastrointestinais.
Inalagdo: pode causar irritagdo das vias respiratorias.
Contacto com os olhos: Provoca lesdes oculares graves.
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Toxicocinética, metabolismo e distribuigdo

Experiéncia com seres humanos

Toxicidade aguda (via oral)
Toxicidade aguda (via cutanea)
Toxicidade aguda (inalagdo)

: O Formaldeido é rapidamente absorvido pelo trato respiratdrio e gastrointestinal e €

escassamente absorvido apds uma aplicacdo cuténea. A substancia distribui-se nos érgaos
altamente vascularizados, 6rgdos hematopoiéticos, mucosa gastrointestinal, pancreas
exdcrino e glandulas salivares. O Formaldeido é metabolizado pela enzima desidrogenase
do formaldeido em formiato e, em seguida, o atomo de carbono é oxidado em dioxido de
carbono ou incorporado nas purinas, timidina e aminoacidos. O formaldeido e o formiato
ndo se acumulam nos tecidos.

[(CIT/MIT) (3:1)]: é rapidamente absorvido apds a administragdo oral. Apresenta uma
complexa transformagdo metabdlica, que consiste, principalmente na conjugacdo da
glutationa e na abertura do anel de isotiazolinonas. O acido N-metilmalonamico € o
principal metabolito encontrado na urina de rato apés a administragdo oral de cada uma
das duas isotiazolonas. Outros metabolitos sdo o &cido malonamico e o &cido malénico. E
eliminado através das fezes e da urina. Com base nos resultados dos estudos ADME, n&o
se espera a sua acumulagdo no homem.

: Os efeitos dos produto sobre a satide humana ndo foram investigados completamente. A

seguir, sdo fornecidas informagdes toxicoldgicas sobre 0os componentes perigosos.

: Nao classificado
: Nao classificado
: Nao classificado

Formaldeido...% (50-00-0)

DL50 oral rato 100 mg/kg
DL50 cutanea coelho 270 mg/kg
CL50 Inalagdo - Ratazana 578 mg/l/4h

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

DL50 oral rato

457 mg/kg

DL50 cutanea coelho

87,12 mg/kg

CL50 Inalagdo - Ratazana

0,33 mg a.i/L air

IndicagBes suplementares

Os sintomas de intoxicacdo observados no rato apds a exposicao por via oral sdo letargia,
ptose, diarreia, lacrimagdo e salivagdo. No coelho, os sintomas observados apds a
exposicdo por via cutdnea sdo eritema e edema. No rato, os sintomas apds a exposicdo
por inalagdo sdo: dispneia, salivacdo, edema e hemorragias pulmonares.

Corrosao/irritacdo cutanea

IndicagOes suplementares

LesOes oculares graves/irritacao ocular

IndicagOes suplementares

Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea

: Nao classificado

pH: 7,15-7,35

: [(CIT/MIT) (3:1)]: No homem, as solugbes contendo mais de 0,5% (5000 ppm) de

isotiazolonas activas sao fortemente irritantes para a pele e podem causar lesdes de tipo
corrosivo nas membranas mucosas e na cornea. A aplicacdo de doses Unicas de 0,5 ml de
uma solugdo aquosa contendo isotiazolonas activas iguais a 560, 2800 e 5600 ppm na pele
do coelho causam, apds 24 horas, a 5600 ppm, grave dano cuténeo, a 2800 ppm, dano
moderado e, a 560 ppm, ndo sdo observados efeitos.

Formaldeido: solucdes de formaldeido causam irritacdo a pele até a necrose. SolugGes
aquosas de 0,1% a 20% de formaldeido resultaram irritantes para a pele do coelho.
Nenhuma irritagdo da pele foi observada a 0,1%. Coloracdo marrom da pele e das unhas,
danos as unhas, inflamagdo da dobra da unha, bolhas, inflamagGes e endurecimento da
pele foram observados ap6s o contacto intenso com solugGes a 4-10%.

: Nao classificado

pH: 7,15-7,35

: [(CIT/MIT) (3:1)]: No homem, as solugdes contendo mais que 0,5% (500 ppm) de

isotiazolonas activas sdo fortemente irritantes para a pele e podem causar lesdes de tipo
corrosivo nas membranas mucosas e na cornea. A instilacdo de 0,1 ml de solugdo aquosa,
contendo 560 ppm de isotiazolonas ativas, no olho de coelho, ndo causa irritagdo.
Concentragdes maiores causam irritacdo de moderada a grave, dependendo da dose. A
instilacdo no olho de coelho de uma dose da substancia ndo diluida, contendo 13,9% de
isotiazolonas activas, causa edema da cdrnea, quemose e edema palpebral.

Formaldeido: De acordo com a concentracgdo e o tratamento médico, o contacto de
solugdes de formaldeido com os olhos provoca ligeira e rapidamente reversivel irritagdo
(solugGes a 0,2%) até danos persistentes (opacidade da cornea permanente apds o
contacto com solucgdo a 40%).

: Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
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Indicagdes suplementares

Mutagenicidade em células germinativas
Indicagdes suplementares

Carcinogenicidade
IndicagGes suplementares

: [(CIT/MIT) (3:1)]: A mistura de isotiazolonas demonstrou possuir poder sensibilizante.
Cutanea: as fortes propriedades sensibilizantes cutaneas do formaldeido foram
demonstradas em numerosos estudos em animais. No estudo LLNA em murganhos, foi
estabelecido um valor EC3 de 0,29%. No teste epicutaneo de contacto em humanos,
ocorreram respostas positivas a partir de 1%.

Respiratoria: os estudos disponiveis em homens e animais indicam que é improvavel que o
formaldeido induza sensibilizagdo respiratdria.

: N3o classificado

: [(CIT/MIT) (3:1)]: deu resultado positivo nos testes de genotoxicidade in vitro em
bactérias e células de mamiferos, quer a nivel dos genes, quer dos cromossomas.
Nenhuma genotoxicidade significativa foi observada in vivo na medula éssea do murganho
e no figado do rato apds a administragdo oral até a dose méxima tolerada. A falta de
genotoxicidade in vivo foi também confirmada pelos resultados negativos obtidos num
estudo de oncogénese em ratos, que durou dois anos.

Formaldeido: foi demonstrado por estudos in vivo e in vitro que o formaldeido é um agente
genotoxico e mutagénico nos sitios locais de esposigdo, tanto para o homem, como para
0s animais.

: Nao classificado

: [(CIT/MIT) (3:1)]: Num estudo em murganhos com aplicagdo cutanea de Kathon CG por
30 meses, 3 vezes/semana, nas concentragoes de 400 ppm (0,04%) de principios activos,
ndo foram encontrados efeitos cancerigenos locais ou sistémicos nos machos. Nao foi
encontrado nenhum potencial cancerigeno por via cutanea ou sistémica.

Formaldeido: O IARC (2004) reclassificou o formaldeido de "provavel cancerigeno para o
homem" (Grupo 2A) a "cancerigeno para o homem" (Grupo 1) com base nos resultados
relativos aos tumores nasais derivados de um estudo epidemioldgico em grande escala,
realizado pelo National Cancer Institute estadunidense. Em 2012, esta classificagao foi
confirmada pelo IARC apos ter examinado os novos estudos. O Comité europeu para a
avaliagdo dos riscos RAC (2012) avaliou todos os dados disponiveis e classificou a
substancia como Carc.1B pelos seguintes motivos: ha prova limitada de carcinogenicidade
no homem principalmente pela associagdo positiva dos tumores nasofaringeos aos grupos
industriais; existem provas suficientes de carcinogenicidade em estudos em animais para
concluir que o formaldeido é um suposto cancerigeno para o homem; o formaldeido é
genotoxico nas células somaticas no sitio de contacto. Ha preocupagdes em relagdo a um
aumento do risco da leucemia mieloide induzida pelo formaldeido; todavia, os dados ndo
sao considerados suficientes para estabelecer um nexo causal.

Formaldeido...% (50-00-0)

Grupo CIIC

1 - Cancerigeno para os seres humanos

National Toxicity Program (NTP) Status

Reconhecido como cancerigeno para os seres humanos

Toxicidade reprodutiva

: Nao classificado

Formaldeido...% (50-00-0)

Formaldeido

Com base nos dados em animais e em limitados dados epidemioldgicos, é improvavel que
o formaldeido possa causar efeitos para a reproducdo e o desenvolvimento a exposicoes
relevantes para os seres humanos.

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-

isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

IndicagOes suplementares

[(CIT/MIT) (3:1)]: Em estudos de teratogenicidade e toxicidade para a reprodugdo em
ratos com administragdo oral de isotiazolonas nas doses 1,4 - 14 mg/kg/dia do 60 ao 150
dia de gestagdo, nao foram encontrados efeitos relacionados ao tratamento em ambos:
maes e fetos.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - : Nao classificado

exposigdo Unica

Formaldeido...% (50-00-0)

Formaldeido

de irritante a cdustico para o aparelho respiratdrio.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - : Nao classificado

exposicao repetida
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Formaldeido...% (50-00-0)

Formaldeido

apos a exposigdo por inalagdo, oral ou cutanea, o formaldeido provoca efeitos toxicos
caracterizados pela citotoxicidade local apenas nos tecidos em contacto direto. Com base
nos dados disponiveis sobre os animais e o homem, o formaldeido ndo satisfaz os critérios
de classificagdo como tdxico para a salide em caso de exposicdo prolongada por inalagdo,
ingestdo ou contacto cutaneo.

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3

-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

IndicagBes suplementares

[(CIT/MIT) (3:1)]: Com base nas alteracGes histopatoldgicas da mucosa gastrica,
observadas nos estudos de toxicidade crénica (estudos de toxicidade repetida de 90 dias
com a administragdo oral, em caes, e estudo de reprotoxicidade de duas geragles, em
ratos), foi estabelecido o valor mais baixo de NOAEL de 2 mg/kg/peso corporal. As lesdes
observadas podem ser relacionadas as propriedades irritantes e corrosivas do biocida.
Num estudo em ratos, a inalagao de concentragOes de isotiazolonas activas, equivalentes
a0, 0,027, 0,23, 0,89 mg/m3 sob forma de aerossol, por 6 horas/dia por 5 dias/semana
por 13 semanas, causou, nas doses elevadas, redugdo do crescimento corporal em ambos
0s sexos, redugdo das proteinas séricas nas fémeas e do peso do bago nos machos. No
exame histopatoldgico, observam-se leves rinites na dose de 0,23 mg/m3.

Perigo de aspiragdo

Nao classificado

SECCAO 12: Informacio ecoldgica

12.1. Toxicidade

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo
(crénico)

Indicagdes suplementares

: Nao classificado
: Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

: Os efeitos ambientais do produto ndo foram investigados completamente. A seguir, sdo

fornecidas informagGes ecotoxicoldgicas sobre 0s componentes perigosos.

Formaldeido...% (50-00-0)

CL50 - Peixe [1]

6,7 — 1020 mg/I

CES50 - Outros organismos aquaticos [1]

29 mg/I

CEr50 algas

14,7 mg/| 24h

NOEC cronico peixes

> 48 mg/L/28 d

NOEC cronico crustaceo

> 18,8 mg/L/35 d

Toxicidade para microrganismos e macrorganismos do
solo

CE3 Pseudomonas putida = 14 mg/I/16h

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3

-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

Dados de toxicidade em micro e macroorganismos do
solo

EC50 = 4,5 mg/ |/ 3 h (inibigdo da respiracao do lodo ativado)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Formaldeido...% (50-00-0)

Persisténcia e degradabilidade

Formaldeido: A mistura € sollvel na agua e é biodegradavel. A hidrdlise ndo é previsivel
em condigdes ambientais.

mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3

-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

Persisténcia e degradabilidade

A biodegradabilidade aerdbica final de ambas MIT e CIT alcangou niveis de > 55% dentro
de 29 dias.

12.3. Potencial de bioacumulacao

Formaldeido...% (50-00-0)

Potencial de bioacumulagdo

Formaldeido: ndo deve ser bioacumulavel, dado o fator de bioconcentragdo muito baixo
de 0,19, estimado com base no log Kow de 0,65. Nenhuma bioconcentracdo foi observada

nos peixes ou nos camaroes.
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mistura de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazole-3-ona and 2-metil-2H-isotiazole-3-ona (3:1) (CIT/MIT) (55965-84-9)

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Pow) 0,75

Potencial de bioacumulagdo A elevada solubilidade na dgua e os valores de log Kow determinados para a 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona (MIT) e 1,15% 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona (CIT) (0,4 e -0,5,
respectivamente) indicam um baixo potencial de bioacumulagdo para ambas as
substancias.

12.4. Mobilidade no solo
Formaldeido...% (50-00-0)

Mobilidade no solo Formaldeido: com base em seu valor Koc estimado, deve ser considerada mdvel, mas nao
se espera que seja absorvido no solo em grande quantidade.

12.5. Resultados da avaliacao PBT e mPmB
Ndo existem informagGes adicionais disponiveis

12.6. Outros efeitos adversos
Nao existem informagdes adicionais disponiveis

AO 13: Consideracoes relativas a eliminacao
13.1. Métodos de tratamento de residuos
Legislacdo regional (residuos) : A eliminacao deve ser efetuadas em conformidade com a legislacao em vigor.
Métodos de tratamento de residuos : Os residuos gerados apos a utilizagdo do produto, os residuos ou as fugas acidentais
devem ser eliminados segundo as disposicdes das leis nacionais ou locais.

SECCAO 14: Informacoes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA / RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Nimero ONU

N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Ndo aplicavel

14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ N&o aplicavel ‘ Ndo aplicavel

Ndo existem informagdes suplementares disponiveis

14.6. Precaucgoes especiais para o utilizador
Transporte por via terrestre

Ndo aplicavel

Transporte maritimo

N&o aplicavel

Transporte aéreo

Nao aplicavel

Transporte ferroviario

N3o aplicavel

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo II da Convengdao MARPOL e o Cédigo IBC
Nao aplicavel
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SECCAO 15: Informacdo sobre regulamentacio

15.1. Regulamentacao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saiude, seguranga e
ambiente

15.1.1. Regulamentacoes da UE

Nao contém substancias sujeitas a restricao de acordo com o anexo XVII do REACH

N&do contém qualquer substancia da lista candidata do REACH

Nao contém qualquer substancia enumerada no anexo XIV do REACH

Nao contém substancias sujeitas ao Regulamento (UE) n.% 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a
exportacdo e importagdo de produtos quimicos perigosos.

N&o contém substancias sujeitas ao Regulamento (UE) n.° 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a
poluentes organicos persistentes

Outras informagdes, disposicdes regulamentares : Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a aplicagdo de medidas
relativamente as restrigées e proibigdes destinadas a promover a melhoria da seguranca e da salde dos trabalhadores no trabalho
e alteragOes/integragdes posteriores e ratificagdes nacionais.
Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1989, relativa a aproximagdo das
legislagbes dos Estados-membros respeitantes aos equipamentos de protecdo individual.
Diretiva 98/24/CE do Conselho (7 de abril de 1998) relativa a protecdo da seguranca e da
saude dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no
trabalho (décima quarta diretiva especial na acecdo do artigo 16, paragrafo 1, da diretiva
89/391/CEE) e alteragGes/integragbes posteriores e transposigdes nacionais.
Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Outubro de 1998
relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

15.1.2. US Regulamentacgdes
US State reqgulations:

State Components listed Note
Massachusetts Formaldehyde....% Carcinogen, Extraordinarily hazardous
New York Formaldehyde....% -
New Jersey Formaldehyde....% Carcinogen, Corrosive, Mutagen, Flammable - Fourth Degree
Pennsylvania Formaldehyde....% Environmental hazard Special hazardous substance

California Proposition 65:

Component Carcinogenicity | Developmental Reproductive Reproductive No significant Maximum
toxicity toxicity toxicity risk level (NSRL) | allowable dose
male female level (MADL)
50-00-0 X 40 pg/day
Clean Water Act (CWA) 307 Formaldehyde....%
Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air Formaldehyde....%

Pollutants (HAPs)

Clean Air Act Section 602 Class I Substances No component listed

Clean Air Act Section 602 Class II Substances No component listed

DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals) No component listed
DEA List II Chemicals (Essential Chemicals) No component listed
EPA List of Lists:
Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQY | SARA Section RCRAV! CAA 112
No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ'™
3 Category Planning quantity,
Code! Quantity section 304 of
(TPQ)! EPA's List of
Lists)™
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Formaldehyde.... 50-00-0 500 Ib 100 Ib 100 Ib 313 U122 15,000
%

Reaction mass 55965-84-9 - - - - - -
of 5-chloro-2-
methyl-2H-
isothiazol-3-one
and 2-methyl-
2H-isothiazol-3-
one (3:1)
(CIT/MIT)

Modified alkyl - - - - - - -
carboxilate

ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

ISARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act

Section 302 Category Code)

HISARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section

304 Category Code)

VCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)

VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code

VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®)

TSCA : All components of this product are listed, or excluded from listing, on the United States
Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory

Canada DSL : Formaldehyde....%, Reaction mass of 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-
2H-isothiazol-3-one (3:1) (CIT/MIT)

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica
Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 16: Outras informacoes

Revisoes
Edicdo n. 01, de 2010-08-18.

Revisdo n. 01, de 2012-07-05.

Revisdo n. 02, de 2015-11-10. VariagGes nas secgOes de 2 a 16; adaptagdo do formato e do contetido da
ficha de seguranca a Norma de Comunicacdo de Perigos (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012), ao Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR
(WHMIS 2015) e ao Regulamento (UE) 2015/830 de 28 de maio de 2015.

Revis&do n. 03, de 2020-04-28. Pequenas alteragdes de contetdo (secgdes 1 a 16)

Revis&o n. 04, de 2021-10-01. As principais alterag0es aplicam-se as secgbes 2 a 16, devido a alteragdes
a composicdo da mistura

Abreviaturas e acronimos:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists

AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

FBC Fator de bioconcentragao

BEI Biological Exposure Indices (indices de exposicdo bioldgica)

CAS Chemical Abstract Service (divisdo da Sociedade Americana de Quimica - ACS)

CRE Regulamento (CE) n.o 1272/2008 relativo a Classificagdo, Rotulagem e Embalagem

DNEL Nivel derivado de exposicdo sem efeitos

CE50 Concentracdo efetiva média
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EINECS European Inventory of existing Commercial Substances (Inventario europeu das substancias quimicas
existentes no mercado)

EPA Environmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental Americana)

CIIC Centro Internacional de Investigacdo do Cancro

IATA Associagdo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cddigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

CL50 Concentragdo letal média

DL50 Dose letal média

LOAEL Nivel minimo com efeitos adversos observaveis

MADL Nivel (ou dose) diario maximo admissivel (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

NOEC Concentracdo sem efeitos observaveis

NSRL nivel sem algum risco significativo

NTP National Toxicology Program (Programa Nacional de Toxicologia)

OEL Limite de exposigao profissional (Occupational Exposure Limit)

OSHA Occupational Safety and Health Administration (Agéncia para a seguranga e a saude no trabalho)

PBT Persistente, bioacumulavel e toxica

PPE Equipamento de Protecdo Individual

PNEC Concentracdo previsivelmente sem efeitos

RID DisposicOes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas

TLV/TWA concentracdo limite, calculada como média ponderada no tempo

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

WEEL limite de exposigao ambiental no local de trabalho (Workplace Environmental Exposure Level)

InstrugGes de formagao

: Siga as recomendag0es nacionais para garantir a protecdo da salde humana e do meio ambiente.

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 2 (Dermal) Toxicidade aguda (cutanea), categoria 2

Acute Tox. 2 (Inhalation) Toxicidade aguda (por inalagdo), categoria 2

Acute Tox. 2 (Inhalation:dust,mist) Toxicidade aguda (inalagdo:poeiras,névoas) Categoria 2
Acute Tox. 3 (Dermal) Toxicidade aguda (cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Inhalation) Toxicidade aguda (por inalagdo), categoria 3

Acute Tox. 3 (Oral) Toxicidade aguda (oral), categoria 3

Aquatic Acute 1

Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 1

Perigoso para o ambiente aquatico - perigo cronico, categoria 1

Aquatic Chronic 3

Perigoso para o ambiente aquatico - perigo cronico, categoria 3

Aquatic Chronic 4 Perigoso para o ambiente aquatico - perigo cronico, categoria 4
Carc. 1B Carcinogenicidade, categoria 1B

Eye Dam. 1 LesOes oculares graves/irritagao ocular, categoria 1

Eye Irrit. 2 LesOes oculares graves/irritacao ocular, categoria 2

Muta. 2 Mutagenicidade em células germinativas, categoria 2

Skin Corr. 1B Corrosao/irritacdo cutdnea, categoria 1, subcategoria 1B

Skin Corr. 1C Corrosao/irritacdo cutanea, categoria 1, subcategoria 1C

Skin Irrit. 2 Corrosao/irritacdo cutanea, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizagdo cutanea, categoria 1
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Skin Sens. 1A Sensibilizagdo cutanea, categoria 1A

STOT SE 3 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposigdo Unica, categoria 3, irritagdo das vias respiratorias

H301 Toxico por ingestdo.

H310 Mortal em contacto com a pele.

H311 Tdxico em contacto com a pele.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

H315 Provoca irritagdo cutanea.

H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

H318 Provoca lesGes oculares graves.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H330 Mortal por inalagdo.

H331 Toxico por inalagdo.

H335 Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.

H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.

H350 Pode provocar cancro.

H400 Muito tdxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito tdxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

H413 Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos aquaticos.

Classificacao e processo utilizados para estabelecer a classificacao das misturas em conformidade com o Regulamento CE
1272/2008 [CLP], com a Norma de Comunicacao de Perigos, 29 CFR 1910.1200 (HCS) e com o Regulamento sobre Produtos
Perigosos HPR (WHMIS 2015):

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo

Aquatic Chronic 3 H412 Método de célculo

Referéncias bibliograficas

ACGIH, TLVs and BEIs based on the Documentation of the Threshold Limit Values for Chemical Substances and Physical Agents & Biological
Exposure Indices, 2019

ECHA database

GESTIS International Limit Values, available on http://limitvalue.ifa.dguv.de/WebForm_ueliste.aspx

Formaldehyde, Registration Dossier on ECHA, available at http://apps.echa.europa.eu/registered/data/dossiers/DISS-9daa7594-c409-0ed0-e044-
00144f67d249/AGGR-3c0fcb62-7d2d-4fac-ba94-193b313f447b_DISS-9daa7594-c409-0ed0-e044-00144f67d249.html#AGGR-3c0fch62-7d2d-4fac-
ba94-193b313f447b

Gestis Substance database, Formaldehyde, ZVG 10520

ChemlIdplus Lite, Formaldehyde, full record

Priority Existing Chemical Assessment Report No. 28, Formaldehyde, November 2006, National Industrial Chemicals Notification and Assessment
Scheme

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on the safety of the use of formaldehyde in nail hardeners, SCCS/1538/14, written
procedure 7 November 2014, revision of 16 December 2014.

Committee for Risk Assessment RAC, Opinion proposing harmonized classification and labeling at EU level of Formaldehyde EC number: 200-001-
8, CAS number: 50-00-0, CLH-O-0000003155-80-01/F, Adopted 30 November 2012

SIDS Initial Assessment Report For SIAM 14 Paris, France, March 2002, Formaldehyde

http://www2.mst.dk/common/Udgivramme, Environmental and Health Assessment of Substances in Household Detergents and Cosmetic
Detergent Products, Isothiazolinones, Kathon

Safety data sheets (L-Type HDL-C R1 Set) of the supplier

Scientific Opinion on the safety evaluation of the substance, 5-chloro-2-methyl-2H-isothiazol-3-one, mixture with 2-methyl-2Hisothiazol-3-one
(3:1), CAS No. 55965-84-9, as a biocide for processing coatings and paper and boards flavourings and processing aids (CEF), European Food
Safety Authority (EFSA), Parma, Italy

http://www.salute.gov.it/sicurezzaChimica/paginalnternaMenuSicurezzaChimica, MSDS for miscela di: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [EC no
247-500- 2Hisotiazol-3-one [EC no 220-239-6] (3:1)

Kemikaali, Data bank of environmental properties of chemicals, Chloro/methylisothiazolinone CMI/MI, CAS-number 55965-84-9
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FDS UE (Anexo II do REACH)

As informagoes contidas nesta ficha de seguranga estdo em conformidade com as determinagdes do Anexo II do Regulamento (CE) n°1907/2006
(REACH) e suas alteragoes posteriores e da Norma de Comunica¢ao de Perigos (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) recomendada pela US
OSHA e do Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015) recomendado pela Health Canada (HC).
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AO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Mistura
Nome do produto : SCT CaCl2
Cédigo do produto : 0020004823

1.2. Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas
1.2.1. Utilizacoes identificadas relevantes
Utilizacdo da substancia ou mistura : Kit para uso em diagnostico in vitro.

1.2.2. Utilizacoes desaconselhadas
Néo existem informagGes adicionais disponiveis
1.3. Identificacdao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Distribudor UE
Instrumentation Laboratory Co. Instrumentation Laboratory Co.
180 Hartwell Road Via Leonardo da Vinci 36
Bedford MA 01730-2443 - USA 20877 Roncello (MB)

T +1 800 678 0710 - F +1 781 863 9928
Enderego de e-mail da pessoa responsavel pelas FDS :
infosds@mail.ilww.it

DISTRIBUIDOR EUA/CANADA
Instrumentation Laboratory Co.

18B Independence Dr.
Devens, MA 01434-5294 (USA)

1.4. Numero de telefone de emergéncia
NUmero de emergéncia 1 +44 (0) 3700 492 795 +1 215 207 0061 (USA and Canada)

SECCAO 2: Identificacdo dos
2.1. Classificagao da substancia ou mistura

Classificagao de acordo com o regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]

Nao classificado

Classificagao de acordo com o regulamento OSHA 29 CFR 1910.1200 e com o Hazardous Product Regulation HPR (WHMIS 2015)
Nao classificado

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o
ambiente

Sob condigBes normais de uso, a mistura nao causa efeitos adversos para 0 homem e para o meio ambiente. Mais informag0es sobre os riscos para
a salde e/o meio ambiente estdo indicadas nas secgbes 11 e 12 desta ficha.

2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP], com a Norma de Comunicacgao de Perigos, 29 CFR 1910.1200
(HCS) e com o Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015)
Rotulagem ndo aplicavel

2.3. Outros perigos
Qutros perigos que ndo resultam numa classificagdo  : A mistura ndo satisfaz os critérios de classificagdo como PBT ou mPmB.

3.1. Substancias
N&o aplicavel
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3.2. Misturas

Comentarios : Composicdo: solucdo aquosa contendo componentes organicos e inorganicos.
Denominagao Identificador do produto Conc. |Classificacao Classificacao de acordo
29 CFR 1910.1200 (HCS) |com o regulamento (CE)
HPR (WHMIS 2015) n° 1272/2008 [CLP]
Cloreto de calcio (N.© CAS) 10035-04-8 <0,4 Eye damage/irritation, cat. 2 Eye Irrit. 2, H319
diidratado (10043-52-4 as anhydrous)

(N.© CE) 233-140-8
(NUmero de indice CE) 017-013-00-2

Azida sodica (N.© CAS) 26628-22-8 <0,03 | Acute Toxicity — Oral, cat. 2 Acute Tox. 2 (Oral), H300
(N.© CE) 247-852-1 Acute Toxicity — Dermal, cat. 2 Acute Tox. 2 (Dermal), H310
(NUmero de indice CE) 011-004-00-7 Acute Toxicity — Inhalation, cat. 2 | Acute Tox. 2 (Inhalation), H330
Specific Target Organ toxicity —|STOT RE 2, H373
Repeated exposure, cat. 2 Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Acute cat. 1** Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

Aquatic Chronic cat. 1**

Comentarios : A mistura contém uma substancia inserida nas Listas de Substdncias Perigosas e/ou
avaliadas pela carcinogenicidade pelas seguintes organizagdes: IARC, NTP, OSHA: Azida
sodica. Vide Secgbes 11 e 15.

Para os limites de exposicdo, vide seccdo 8; para o texto integral das adverténcias de perigo e das frases de risco, vide sec. 16.
* pode ser indicado um intervalo, considerando a variacdo de lote a lote
**Classificacdao para o ambiente de acordo com o Reg. No 1272/2008 (CE) e alteragdes e emendas posteriores.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricao das medidas de primeiros socorros

Primeiros socorros em caso de inalagdo : Se inalado, retirar a pessoa para o ar fresco ou zona arejada. Se respirar com dificuldades,
administrar oxigénio. Consultar imediatamente um médico (mostrando-lhe, se possivel, a
ficha dos dados de seguranca ou o rétulo).

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele  : Retirar as roupas contaminadas. Lavar imediatamente a parte do corpo afectada com sabdo
ou com um detergente delicado e enxaguar com dagua abundante até remover
completamente a mistura (15-20 minutos). Em caso de mal-estar, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com os : Lavar imediata e abundantemente com agua ou soro fisioldgico por no minimo 15 minutos.

olhos Manter as palpebras bem abertas durante a lavagem. Em caso de mal-estar, consultar um
médico.

Primeiros socorros em caso de ingestdo : Em caso de ingestdo, lavar a boca imediatamente com agua abundante, se o sinistrado

estiver consciente. Ndo provocar vomito. Em caso de mal-estar, consultar um médico.
4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos em caso de inalagao : A inalacdo do produto pode causar irritacdo das vias respiratdrias.
Sintomas/efeitos em caso de contacto com a pele : O contacto com a pele pode causar irritagdo.

Sintomas/efeitos em caso de contacto com os olhos  : Pode causar irritagdo ocular.

Sintomas/efeitos em caso de ingestao : Pode ser nocivo se ingerido.

Sintomas cronicos : Nao sdo conhecidos sintomas e efeitos retardados.

4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
N&o existem informagGes adicionais disponiveis

PT (Portugués) Péagina 39 de 53



v Instrumentation SCT CaCl2
Laboratory Ficha de Dados de Seguranga

A Werfen Company De acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008, com a Norma de Comunicag&o de Perigos, 29 CFR 1910.1200
(HCS) e com o Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015)
Doc. ID: SDS00020004800N_PT CO: 535363
Data de emissédo: 2010-08-18 Data da reviséo: 2021-10-01 Versé&o: 04

AO 5: Medidas de combate a incéndios
5.1. Meios de extingao

Meios de extingdo adequados : CO2. P6 seco. Espuma. Agua pulverizada.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Produtos de decomposicao perigosos em caso de : A decomposicdo térmica ou a combustdo podem gerar fumos perigosos de COx, NOx, Na20,

incéndio SOx, HCI,HBr.

5.3. Recomendacoes para o pessoal de combate a incéndios

Protecdo durante o combate a incéndios : Jactos de agua podem ser usados com sucesso para arrefecer recipientes expostos ao fogo
e a fumos dispersos.

Outras informagGes : Usar aparelho auténomo de respiragdo (SCBA), vestudrios de protecdo contra incéndios,

botas, luvas, fatos-macacos, protecdo para olhos e cara. O equipamento deve estar em
conformidade com os critérios EN e deve ser usado em condigbes maximas de protegao com
base nas informag0es fornecidas nas subsecgOes anteriores.

AO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais
6.1. Precaucoes individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : Protecdo respiratoria ndo exigida. Se, apds a avaliagdo do risco, for considerado oportuno
adotar dispositivos de protecdo para as vias respiratdrias, usar mascaras com filtro
adequado. Usar roupas de protecdo adequadas, botas de borracha, luvas de borracha ou
polietileno, 6culos de protegao.

Procedimentos de emergéncia : Evitar as chamas e faiscas. Eliminar todas as fontes de ignicdo. Ventilar a zona do derrame.
Evacuar a zona.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protegao : Ndo intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protecdo adequado. Para mais
informac0es, consultar a seccdo 8: «Controlos da exposicdo/protecdo individual».

6.2. Precaucgoes a nivel ambiental

Evitar que o produto penetre nas redes de esgoto, nos aquiferos e no solo. Avisar as Autoridades Competentes em caso de poluicdo ambiental. Nao

deitar os residuos na rede de esgotos.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza : Absorver com material absorvente inerte (por exemplo, areia, serragem, aglutinante
universal, gel de silica). Limpar as superficies contaminadas com agua abundante. Recolher
o produto derramado.

6.4. Remissao para outras seccoes

Para mais informag0es, consultar a seccdo 8: «Controlos da exposicdo/protecao individual». Para mais informagdes, consultar a secgao 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaugodes para um manuseamento seguro

PrecaugBes para um manuseamento seguro : Manusear num local bem ventilado, longe de faiscas e chamas e outras fontes de ignicdo.
Manter a mistura longe de esgotos e aguas superficiais e subterraneas. Evitar o contacto
com materiais incompativeis. Usar Equipamentos de Protecdo Individual adequados (ver
secgao 8).

Medidas de higiene : Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar as maos depois de
manusear o produto. Usar roupas de protecao adequadas, botas de borracha, luvas de
borracha ou polietileno, éculos de protecdo.

7.2. Condigcdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

CondigOes de armazenamento : Manter os recipientes hermeticamente fechados e corretamente etiquetados. Evitar a
dispersdo no meio ambiente. Manter afastado de alimentos e bebidas.
Materiais incompativeis : Luz solar direta. Fontes de calor. Evitar contaminar o produto com metais pesados; foi

registado que a Azida Sddica reage com o chumbo e o cobre das canalizagGes do laboratdrio,
formando, azidas de chumbo e azidas de cobre, respetivamente, que podem explodir em
caso de percussao.

Temperatura de armazenamento :2-8¢°C

Local de armazenamento : Armazenar em local bem ventilado.

7.3. Utilizacao(0es) final(is) especifica(s)

SCT CaCl2 destina-se ao uso em diagnostico in vitro. Deve-se utilizar os produtos de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio.

8.1. Parametros de controlo

Azida sédica (26628-22-8)

UE - Valor-limite de exposigao profissional indicativo (IOEL)

Nome local Sodium azide
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Azida sodica (26628-22-8)

IOEL TWA 0,1 mg/m3
IOEL STEL 0,3 mg/m3
Notas Skin

Referéncia regulamentar

COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Austria - Limites de exposicdo profissional

MAK (OEL TWA) 0,1 mg/m3
MAK (OEL STEL) 0,3 mg/ms3
Bélgica - Limites de exposicdo profissional

OEL TWA 0,1 mg/m3
OEL STEL 0,3 mg/m3
Republica Checa - Limites de exposicdo profissional

Nome local Azid sodny
PEL (OEL TWA) 0,1 mg/m3
PEL (OEL TWA) [ppm] 0,037 ppm
NPK-P (OEL C) 0,3 mg/ms3
NPK-P (OEL C) [ppm] 0,11 ppm

Observagao (CZ)

D - pfi expozici se vyznamné uplatfiuje pronikani faktoru kdizi, I - drazdi sliznice (oci, dychaci
cesty), respektive kdZzi.

Referéncia regulamentar

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (zapracovany zmény ¢. 246/2018 Sb.)

Dinamarca - Limites de exposicao profissional

Nome local Natriumazid
OEL TWA [1] 0,1 mg/m3
Anmeerkninger (DK) E (betyder, at stoffet har en EF-graensevaerdi); H (betyder, at stoffet kan optages gennem

huden)

Referéncia regulamentar

BEK nr 655 af 31/05/2018

Finlandia - Limites de exposicao profissional

Nome local Natriumatsidi
HTP (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m3
HTP (OEL STEL) 0,3 mg/m3
Huomautus (FI) Tho

Referéncia regulamentar

HTP-ARVOT 2018 (Sosiaali- ja terveysministerit)

Francga - Limites de exposicao profissional

Nome local Azide de sodium
VME (OEL TWA) 0,1 mg/m3
VLE (OEL C/STEL) 0,3 mg/m3

Nota (FR)

Valeurs réglementaires contraignantes; risque de pénétration percutanée

Referéncia regulamentar

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 984, 2016)

Alemanha - Limites de exposicao profissional (TRGS 900)

Nome local Natriumazid
AGW (OEL TWA) [1] 0,2 mg/ms3
Fator de limitagdo de picos de exposigdo 2(D)
Observacao DFG;EU
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Azida sodica (26628-22-8)

Referéncia regulamentar TRGS900
Grécia - Limites de exposicao profissional

Nome local Natpafidio
OEL TWA 0,3 mg/m3
OEL TWA [ppm] 0,1 ppm
OEL STEL 0,3 mg/m3

Referéncia regulamentar

M.A. 90/1999 - MpooTacia TNG uyeiag Twv epyaloPEVwV MOU EKTIBEVTAI OE OPICHEVOUC
XNUIkoUC NapayovTeg katd Tn SIApKEIa TNG EPYAciag Toug

Hungria - Limites de exposicao profissional

Nome local NATRIUM-AZID

AK (OEL TWA) 0,1 mg/m3

CK (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Megjegyzések (HU) EU1 (2000/39/EK iranyelvben kozolt érték)

Referéncia regulamentar

25/2000. (IX. 30.) EUM-SZCSM egyiittes rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol

Irlanda - Limites de exposicao profissional

OEL TWA [1]

0,1 mg/m3

OEL STEL

0,3 mg/m3

Italia - Limites de exposicao profissional

Nome local Azoturo di sodio
OEL TWA 0,1 mg/m3

OEL STEL 0,3 mg/m3
Notas Cute

Referéncia regulamentar

Allegato XXXVIII del D.Lgs. 9 aprile 2008, n. 81 e s.m.i.

Lituania - Limites de exposigdo profissional

Nome local Natrio azidas
IPRV (OEL TWA) 0,1 mg/m3
TPRV (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Observagdo (LT)

0 (medziaga j organizma gali prasiskverbti pro nepaZeistg odg); U (Gmus poveikis)

Referéncia regulamentar

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Paises Baixos - Limites de exposicdo profissional

Nome local Natriumazide
MAC-TGG (OEL TWA) 0,1 mg/m3
MAC-15 (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Observagao (MAC)

H (Huidopname) Stoffen die relatief gemakkelijk door de huid kunnen worden opgenomen,
hetgeen een substantiéle bijdrage kan betekenen aan de totale inwendige blootstelling,
hebben in de lijst een H-aanduiding. Bij deze stoffen moeten naast maatregelen tegen
inademing ook adequate maatregelen ter voorkoming van huidcontact worden genomen.

Referéncia regulamentar

Arbeidsomstandighedenregeling 2018

Poldnia - Limites de exposicao profissional

Nome local Azydek sodu
NDS (OEL TWA) 0,1 mg/m3
NDSCh (OEL STEL) 0,3 mg/m3
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Azida sodica (26628-22-8)

Observagao (PL)

Skora (Oznakowanie substancji notacjg ,skéra” oznacza, ze wchfanianie substancji przez
skore moze byc tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowg).

Referéncia regulamentar

Dz. U. 2018 poz. 1286

Portugal - Limites de exposicao profissional

Nome local

Azida de sddio

OELC

0,11 mg/m3 como vapor de Acido hidroazédico

OEL Ceiling [ppm]

0,29 ppm como Azida de sodio

Observacao

A4 (Agente ndo classificavel como carcinogénico no Homem)

Referéncia regulamentar

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Eslovaquia - Limites de exposicao profissional

Nome local Azid sodny
NPHV (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m3
NPHV (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Upozornenie (SK)

K - znamena, Ze faktor moze byt' I'ahko absorbovany koZou

Referéncia regulamentar

Nariadenie viady ¢. 33/2018 Z.z.

Eslovénia - Limites de exposicao profissional

Nome local natrijev azid
OEL TWA 0,1 mg/m3
OEL STEL 0,3 mg/m3

Observagdo (SI)

K (Lastnost lazjega prehajanja snovi v organizem skozi kozo), EU

Referéncia regulamentar

Uradni list RS, St. 78/2018 z dne 4.12.2018

Espanha - Limites de exposicao profissional

Nome local Azida de sodio (Aziduro de sodio; Trinitruro de sodio)
VLA-ED (OEL TWA) [1] 0,1 mg/m3
VLA-EC (OEL STEL) 0,3 mg/m3

Notas

Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via
cutanea puede resultar significativa para el contenido corporal total si no se adoptan
medidas para prevenir la absorcion. En estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control biolégico para poder cuantificar la cantidad global absorbida del contaminante), VLI
(Agente quimico para el que la U.E. establecié en su dia un valor limite indicativo).

Referéncia regulamentar

Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2019. INSHT

Suécia - Limites de exposigdo profissional

Valor limite - curto prazo

0,29 mg/m3 - Valor limite ceiling

Reino Unido - Limites de exposicao profissional

WEL TWA (OEL TWA) [1]

0,1 mg/m3

WEL STEL (OEL STEL)

0,3 mg/m3

Suica - Limites de exposicao profissional

MAK (OEL TWA) [1]

0,2 mg/m3 aerossois inalaveis

KZGW (OEL STEL)

0,4 mg/m3 aerossois inalaveis

EUA - ACGIH - Limites de exposicao profissional

ACGIH OEL STEL

0,29 mg/m3

Categoria quimica da ACGIH

Not Classifiable as a Human Carcinogen

EUA - NIOSH
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Azida sodica (26628-22-8)

Short time value (ppm)

0.1 ppm — ceiling limit value (as HN3)

Short time value (mg/m3)

0,3 mg/m? — ceiling limit value (as NaN3)

Canada — Québec

Short time value (mg/m3)

0,3 mg/m3; 0.11 ppm — ceiling value

Canada - Ontario

Short time value (ppm)

0.29 ppm - ceiling limit value

Short time value (ppm)

0.11 ppm — ceiling limit value as HN3

Métodos de monitorizagao

Métodos de monitorizagdo

A medigdo das substancias no local de trabalho deve ser realizada com métodos padronizados
ou, se ndo estiverem disponiveis, com métodos apropriados.

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

Aguda - efeitos locais, inalacao 10 pg/m3
A longo prazo - efeitos locais, inalagdo 5 pg/ms3
DNEL/DMEL (Populagao em geral)

Aguda - efeitos locais, inalacao 5 pg/ms3
A longo prazo - efeitos locais, inalagdo 2,5 pg/ms3

Azida sddica (26628-22-8)

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

46,7 pg/kg de peso corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagdo

0,164 mg/m3

DNEL/DMEL (Populagdo em geral)

A longo prazo - efeitos sistémicos, oral

16,7 pg/kg de peso corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagdo

29 pg/ms3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

16,7 pg/kg de peso corporal/dia

PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua doce)

0,35 pg/L

PNEC aqua (agua do mar)

0,015 pg/L

PNEC (Sedimento)

PNEC sedimento (agua doce)

16,7 pg/kg ps

PNEC sedimento (agua do mar)

0,72 pg/kg ps

PNEC (STP)

PNEC estagdo de tratamento de aguas residuais

30 pg/L

8.2. Controlo da exposicdao
Controlos técnicos adequados:

As medidas de controlo do risco adequadas, a serem adotadas no local de trabalho, devem ser selecionadas e aplicadas a luz da avaliagdo dos riscos
realizada pelo empregador, referentes a sua atividade de trabalho. Se os resultados desta avaliagdo mostrarem que as medidas de prevengdo gerais
e coletivas ndo sdo suficientes para reduzir o risco e ndo for possivel evitar a exposicdo a mistura com outros meios, deverdo ser adotados
equipamentos de protecdo individual adequados, em conformidade com as respectivas normas técnicas nacionais/internacionais.

Equipamento de protecao individual:

Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) Uteis para reduzir a exposicao.

Protegdo das maos:

luvas de protegdo
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Protegao ocular:

Oculos de seguranca

Protecao do corpo e da pele:

Roupas de protegdo adequadas, luvas de borracha ou polietileno.

Protecdo respiratoria:

Protegdo respiratéria ndo exigida. Se, apds a avaliagdo do risco, for considerado oportuno adotar dispositivos de protecdo para as vias respiratdrias,
usar mascaras com filtro adequado. Usar somente dispositivos aprovados pelas Autoridades Competentes tais como NIOSH (EUA) e CEN (UE).

Controlo da exposicao ambiental:
Evitar a libertacdo para o ambiente.

9.1. Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico : Liquido

Aspeto : Liquido.

Cor : limpido.

Odor : inodoro.

Limiar olfativo : Ndo existem dados disponiveis
pH : Ndo existem dados disponiveis
Velocidade de evaporacdo relativa (acetato de : Ndo existem dados disponiveis
butilo = 1)

Ponto de fusao : Ndo existem dados disponiveis
Ponto de congelacado : Ndo existem dados disponiveis
Ponto de ebulicao : Ndo existem dados disponiveis
Ponto de inflamacdo : Ndo existem dados disponiveis
Temperatura de combustdo espontanea : Ndo existem dados disponiveis
Temperatura de decomposicao : Ndo existem dados disponiveis
Inflamabilidade (sdlido, gas) : Ndo existem dados disponiveis
Pressdo de vapor : Ndo existem dados disponiveis
Densidade relativa de vapor a 20 °C : Ndo existem dados disponiveis
Densidade relativa : Ndo existem dados disponiveis
Densidade :1g/ml

Solubilidade : Agua: miscivel

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Pow) : Ndo existem dados disponiveis
Viscosidade, cinematica : Ndo existem dados disponiveis
Viscosidade, dindmica : Ndo existem dados disponiveis
Propriedades explosivas : Solugdo aquosa, ndo deve ser explosiva.
Propriedades comburentes : Solugdo aquosa, ndo deve ter propriedades oxidantes.
Limites de explosdo : Ndo existem dados disponiveis

9.2. Outras informacoes
N&o existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1. Reatividade
A mistura € estavel nas condigdes normais de armazenagem.

10.2. Estabilidade quimica

O produto é estavel até ao vencimento do prazo de validade indicado na caixa ou no rétulo, se conservado a 2-8oC.

10.3. Possibilidade de reagoes perigosas

Nas condigdes normais de armazenagem e uso, ndo ocorrem reagdes perigosas.

10.4. Condigoes a evitar

Manter afastado de fontes de calor e luz.

10.5. Materiais incompativeis

Agentes oxidantes e redutores, acidos e bases fortes. Evitar o contacto com os acidos (a azida sddica reage com violéncia) e com metais pesados. A
azida sddica pode reagir com o Chumbo e o Cobre das canalizacdes do laboratdrio, que podem explodir em caso de impactos ou percussoes. A azida
sodica reage violentamente com agua quente.

10.6. Produtos de decomposicao perigosos
A decomposicdo térmica ou a combustdo podem gerar fumos perigosos de COx, NOx, Na20, SOx, HCI,HBr.
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SECCAO 11: Informacio toxicoldgica

11.1. Informagoes sobre os efeitos toxicolégicos

Potenciais efeitos adversos na salide humana e : Dérmica: pode causar irritages cutaneas.

sintomas Oral: pode causar irritagdo das membranas mucosas gastrointestinais.

Inalagdo: pode causar irritagao das vias respiratorias.
Contacto com os olhos: pode causar irritagdo ocular.

Toxicocinética, metabolismo e distribuicao : Cloreto de calcio: dissocia-se facilimente em ides de calcio e cloreto em agua. A absorgdo, a

distribuicdo e a excrecdo dos ides nos animais sdo reguladas separadamente. Ambos os ides
sdo constituintes essenciais do corpo de todos os animais.
Azida sddica: € absorvida rapidamente pelo trato respiratdrio e gastrointestinal e pelos
pontos de injecdo. E absorvida rapidamente também pelos pulmdes e através da pele. O
grau de penetracdo cutanea através da pele intacta ndo é claro. O ido azida aparece no
plasma do rato até 5 minutos apds a administragdo oral de 40 mg/kg de Azida Sddica. Apds
24 horas, o ido azida ndo é mais detetado no plasma e nos tecidos. A Azida Sddica penetra
a barreira hematoencefdlica e é metabolizado principalmente no figado. O seu principal
metabolito no figado é o 6xido nitrico. Os ides azida podem ser metabolizados em 6xido
nitrico (NO) também no sistema nervoso central. Em solugdo aquosa, transforma-se
rapidamente em Acido Hidrazoico, ao qual podem ser imputados os efeitos irritantes
atribuidos a azida sddica. Apds a administragdo oral de 40 mg/kg de Azida Sddica, nas fezes
ou no ar expirado ndo foi encontrada nenhuma quantidade de substancia e, na urina das 24
horas, somente uma quantidade igual a 7,9 ug.

Experiéncia com seres humanos : Os efeitos dos produto sobre a saude humana ndo foram investigados completamente. A
seguir, sdo fornecidas informagdes toxicoldgicas sobre os componentes perigosos.

Toxicidade aguda (via oral) : Nao classificado
Toxicidade aguda (via cuténea) : Nao classificado
Toxicidade aguda (inalagdo) : Nao classificado

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

DL50 oral rato 3,798 — 4,179 mg/kg A toxicidade aguda oral é causada pelas propriedades irritantes no
trato gastrointestinal da substancia pura ou das solugdes em alta concentragdo.

DL50 oral 500 — 1000 mg/kg coelho

DL50 cutanea coelho > 5000 mg/kg de massa corporal

CL50 Inalagdo - Ratazana > 40 mg/m3 4h

Azida sodica (26628-22-8)

DL50 oral rato 27 mg/kg

DL50 cutanea coelho 18 — 60 mg/kg

CL50 Inalagdo - Ratazana 0,052 - 0,52 mg/I/4h

Azida sodica O efeito registado com mais frequéncia apos a exposicdo a azida é a hipotensao arterial,

independentemente da via de exposigdo. A exposicdo as doses iguais a 700 mg (10 mg/kg)
ou superiores sao letais. As doses nao letais variam de 0,3 a 150 mg (0,004 — 2 mg/kg). O
aparecimento de hipotensdo em poucos minutos ou em menos de uma hora é sinal de uma
resposta farmacoldgica e um decurso benigno. A hipotensdo com inicio tardio (> 1 hora)
constitui um sinal que precede a morte

Corrosao/irritacdo cutanea : N3o classificado

IndicagGes suplementares : Cloreto de célcio ndo é irritante para a pele.
Azida sodica: A exposigdo cutanea (semioclusiva e oclusiva) a 0,5 g através de patch de
azida sddica sdlida por 1 hora ndo produziu sinais de irritagdo local no coelho, enquanto a
exposicdo por 4 horas resultou corrosive.(7) No teste in vitro denominado Skin Irritation
Reconstructed Human Epidermis (RhE) (9 de setembro de 2009), a azida sddica resultou ser
nao irritante para a pele.

Lesdes oculares graves/irritacdo ocular : Nao classificado

IndicagOes suplementares : Cloreto de célcio: ¢ irritante para os olhos.
Azida sddica: No teste in vitro denominado Bovine Corneal Opacity and Permeability for
Identifying Ocular Corrosives and Severe Irritants (9 de setembro de 2009), a azida sddica
resultou ser ndo irritante para os olhos

Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea : Ndo classificado

IndicagOes suplementares : Cloreto de calcio: a classificacdo ndo é possivel por causa da falta de dados.
Azida sodica: No teste dos linfonodos locais de murganho (LLNA) (OECD Diretriz 429), a
azida sodica resultou ser ndo sensibilizante para a pele

Mutagenicidade em células germinativas : Nao classificado
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Indicagdes suplementares

Carcinogenicidade
Indicagbes suplementares

Toxicidade reprodutiva

: Cloreto de calcio: a toxicidade genética do cloreto de calcio resultou negativa nos testes de

mutacdo bacteriana e no teste de aberragdo cromossdmica em mamiferos.

Azida sodica: é altamente mutagénica em muitas espécies de plantas e bactérias, mas
marginalmente mutagénica nas células de mamiferos. A substancia resultou mutagénica nas
cepas de Salmonella typhimurium TA100 e TA1535 com ou sem ativagdo exdgena (S9); ndo
mutagénica em cepas TA1537 ou TA98. A mutagenicidade observada nas bactérias ndo é
relevante para os mamiferos, por causa do metabolismo especifico da Azida sddica nas
bactérias. Os dados existentes suportam a conclusdo de que nas células dos mamiferos, a
substancia pode ainda ser modificada numa espécie intermediaria ndo genotdxica. Negativa
no teste de aberragdo cromossomica. Num teste citogenético com células de ovario de
hamster chinés, a azida sodica induziu trocas entre cromatides irmas, mas ndo aberragoes
cromossomicas. N3o estdo disponiveis estudos sobre mamiferos para avaliar
adequadamente os efeitos nas células geminais.

: Nao classificado
: Azida sodica: nenhuma prova clara de carcinogenicidade foi encontrada em dois estudos a

longo prazo em ratos com a administracdo oral da substdncia; todavia, a adequagdo das
doses foi colocada em discussdao. Num estudo com a duragdo de 2 anos em ratos, as doses
de 5 e 10 mg/kg de azida sodica ndo causaram carcinogenicidade.

: N3o classificado

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

Cloreto de calcio

nao foram referidos estudos de toxicidade reprodutiva. Um estudo de toxicidade para o
desenvolvimento, comparavel a um estudo realizado de acordo com as diretivas da OCDE,
ndo demonstrou efeitos toxicos em mdes e fetos até a doses de 189 mg/kg pc/dia
(murganhos), 176 mg/kg pc/dia (ratos) e 169 mg/kg pc/dia (coelhos).

Azida sodica (26628-22-8)

Azida sodica

N&o estdo disponiveis dados suficientes para avaliar a toxicidade para a reproducdo

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) -
exposi¢ao unica

: N3o classificado

Azida sodica (26628-22-8)

Azida sodica

ndo € um irritante, mas é rapidamente hidrolisada em acido hidrazoico no ambiente acido
das mucosas e da arvore traqueobronquica. Os vapores do acido hidrazdico em
concentrages iguais ou acima de 0,5 ml/m3 (0,9 mg/m3) causam a irritagdo da mucosa
nasal e a irritagdo da conjuntiva.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) -
exposicao repetida

: Nao classificado

Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8

(10043-52-4 as anhydrous))

Cloreto de calcio

um estudo oral em ratos alimentados com 20 mg CaCl2/g dieta (comparaveis a 1000 mg/kg
pc/dia ou mais) por 12 meses nao demonstrou efeitos adversos.

Azida sodica (26628-22-8)

Azida sodica

Foi testado em um estudo de carcinogenicidade de 2 anos conduzido pelo NTP (1991).
Neste estudo, efeitos adversos foram encontrados ap6s administragdo oral por gavagem de
azida sddica em ratos machos e fémeas. Baseado na necrose cerebral, mortalidade que foi
atribuido a necrose cerebral, outros achados patoldgicos, peso corporal, consumo alimentar
e sinais clinicos e comportamentais, um NOAEL de 5 mg/kg de peso corporal foi
determinado.

Perigo de aspiragdo

Outras informacgoes

: Nao classificado

: A toxicidade neuropsicoldgica profissional da azida sodica foi estudada com periodicidade

anual por trés anos em 41 trabalhadores expostos a azida sddica em uma fabrica de produtos
quimicos; 42 trabalhadores empregados na mesma fabrica, mas ndo expostos, constituiram
o grupo de controlo. Os trabalhadores expostos apresentavam sintomas de exposigao muito
mais agudos em relagdo aos trabalhadores ndo expostos. Os sintomas relatados incluiam
cefaleia, vertigens, nausea, cansaco, palpitagdes cardiacas, olhos irritados ou vermelhos. O
Unico sintoma croénico recorrente foi o tremor das mdos. Nenhum teste psicoldgico ou
neuropsicoldgico detetou diferengas entre o grupo exposto e o grupo ndo exposto.
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SECCAO 12: Informacao ecoldgica

12.1. Toxicidade

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo : Nao classificado

(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo : Nao classificado

(crénico)

IndicagOes suplementares : Os efeitos ambientais do produto ndo foram investigados completamente. A seguir, sdo

fornecidas informacdes ecotoxicoldgicas sobre os componentes perigosos.
Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

CL50 - Peixe [1] 4630 mg/l Pimephales promelas

CES50 - Crustaceos [1] 1062 mg/I

CE50 72h - Algas [1] 2900 mg/I Selenastrum capricornutum

NOEC cronico crustaceo Estudo de toxicidade crénica com a Daphnia magna, demonstrou efeitos sobre a reproducdo
em 16% da amostra (CE16) a uma concentracdo de 320 mg/L.

Azida sodica (26628-22-8)

CL50 - Peixe [1] 0,7 -5,5 mg/l
CE50 - Outros organismos aquaticos [1] 0,4 — 6,4 mg/l 96h
CE50 96h - Algas [1] 0,35 mg/I Pseudokirchneriella

12.2. Persisténcia e degradabilidade
Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Persisténcia e degradabilidade Uma vez emitido no ambiente, o cloreto de calcio, que tem uma alta solubilidade na agua,
dissocia-se no anido calcio e no anido cloreto. O ido calcio pode ligar-se com as particulas
do solo ou pode formar sais inorganicos estaveis com o sulfato e os ides carbonato.

Azida sodica (26628-22-8)

Persisténcia e degradabilidade Azida sodica € uma substancia inorgdnica e assim sendo processos de decomposicdo bidtica
ndo sdo considerados importantes ao considerar o destino ambiental da substancia.

12.3. Potencial de bioacumulacao
Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Potencial de bioacumulagao Considerando as suas propriedades de dissociagdo, o cloreto de calcio ndo deve acumular-
Se nos 0rganismos Vivos.

12.4. Mobilidade no solo
Cloreto de calcio diidratado (10035-04-8 (10043-52-4 as anhydrous))

Mobilidade no solo O ido cloreto € movel no solo e, por fim, drena nas aguas superficiais, pois é faciimente
dissolvido na agua.

Azida sodica (26628-22-8)

Mobilidade no solo A dissolugdo das azidas no terreno ndo ocorre por acgdo microbiana, mas € um processo
estritamente quimico, acelerado por um aumento da acidez e por temperaturas elevadas

12.5. Resultados da avaliacao PBT e mPmB
N&o existem informagOes adicionais disponiveis

12.6. Outros efeitos adversos
N&o existem informagGes adicionais disponiveis

AO 13: Consideracoes relativas a eliminacao
13.1. Métodos de tratamento de residuos
Legislacdo regional (residuos) : A eliminagdo deve ser efetuadas em conformidade com a legislagdo em vigor.
Métodos de tratamento de residuos : Os residuos gerados ap0s a utilizagdo do produto, os residuos ou as fugas acidentais devem
ser eliminados segundo as disposicdes das leis nacionais ou locais.
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SECCAO 14: Informacoes relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA / RID
ADR IMDG IATA RID

14.1. Nimero ONU

N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N3o aplicavel

14.2. Designacgao oficial de transporte da ONU

N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N3o aplicavel

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

N&o aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N3o aplicavel

14.4. Grupo de embalagem

Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

14.5. Perigos para o ambiente

Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ Nao aplicavel ‘ N&o aplicavel

Nao existem informagOes suplementares disponiveis

14.6. Precaucgoes especiais para o utilizador
Transporte por via terrestre

Nao aplicavel

Transporte maritimo

Nao aplicavel

Transporte aéreo

Ndo aplicavel

Transporte ferroviario

N&o aplicavel

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo II da Convencao MARPOL e o Cédigo IBC
Ndo aplicavel

SECCAO 15: Informacio sobre regulamentacio

15.1. Regulamentacao/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saide, seguranga e
ambiente

15.1.1. Regulamentagdes da UE

N3o contém substancias sujeitas a restricao de acordo com o anexo XVII do REACH

Nao contém qualquer substancia da lista candidata do REACH

N&o contém qualquer substancia enumerada no anexo XIV do REACH

N3o contém substancias sujeitas ao Regulamento (UE) n.° 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a
exportagdo e importacdo de produtos quimicos perigosos.

N&do contém substancias sujeitas ao Regulamento (UE) n.° 2019/1021 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a
poluentes organicos persistentes

Outras informagdes, disposicdes regulamentares : Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa a aplicacdo de medidas
relativamente as restrigdes e proibicdes destinadas a promover a melhoria da seguranca e da salide dos trabalhadores no trabalho
e alteragdes/integracoes posteriores e ratificacdes nacionais.
Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1989, relativa a aproximagdo das
legislagbes dos Estados-membros respeitantes aos equipamentos de protecao individual.
Diretiva 98/24/CE do Conselho (7 de abril de 1998) relativa a protecdo da seguranga e da
saude dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposigdo a agentes quimicos no trabalho
(décima quarta diretiva especial na acegdo do artigo 16, paragrafo 1, da diretiva 89/391/CEE)
e alteragOes/integragdes posteriores e transposicdes nacionais.
Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Outubro de 1998 relativa
aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

15.1.2. US Regulamentagoes
US State requlations:

State Components listed Note

Massachusetts Sodium Azide E - extraordinarily hazardous substances
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New York Sodium Azide A — acutely hazardous substances

New Jersey Sodium Azide -

Pennsylvania Sodium Azide List E — Substance is on the Environmental Hazard List

California Proposition 65:

Clean Water Act (CWA) 307

No component listed

Clean Air Act Section 112(b) Hazardous Air
Pollutants (HAPs)

No component listed

Clean Air Act Section 602 Class I Substances

No component listed

Clean Air Act Section 602 Class II Substances

No component listed

DEA List I Chemicals (Precursor Chemicals)

No component listed

DEA List IT Chemicals (Essential Chemicals)

No component listed

EPA List of Lists:
Name CAS SARA Section RQ CERCLA RQY™ | SARA Section RCRAV CAA 112
No./SARA/31 | 302 Threshold | (Reportable 313V (R)TQ'™
3 Category Planning quantity,
Code! Quantity section 304 of
(TPQ)! EPA's List of
Lists)™
Cloreto de célcio | 10035-04-8 - - - - - -
diidratado (10043-52-4 as
anhydrous)
Azida sddica 26628-22-8 500 Ib 1000 Ib 1000 Ib 313 P105 -

ISARA/313 Category Code: Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code

ISARA/EPCRA 302 EHS TPQ: Extremely Hazardous Substance Threshold Planning Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act

Section 302 Category Code)
HISARA/EPCRA 304 EHS RQ: Extremely Hazardous Substance Reportable Quantity (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section

304 Category Code)

VCERCLA RQ: Reportable Quantity (Comprehensive Environmental Response, Compensation, and Liability Act)

VSARA/EPCRA 313 TRI: Toxics Release Inventory (Emergency Planning and Community Right-to Know Act Section 313 Category Code)
VIRCRA Code: Resource Conservation and Recovery Act Code
VICAA 112® RMP TQ: Risk Management Plan Threshold Quantity (Clean Air Act Section 112®)

TSCA

Canada DSL

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica
N&o existem informagdes adicionais disponiveis

. All components of this product are listed, or excluded from listing, on the United States

Environmental Protection Agency Toxic Substances Control Act (TSCA) inventory

: Sodium Azide
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SECCAO 16: Outras informacoes

Revisoes
Edicdo n. 01, de 2010-08-18.

Revisdo n. 01, de 2012-07-05.

Revisdo n. 02, de 2015-11-10. VariagGes nas secgOes de 2 a 16; adaptagdo do formato e do contetido da
ficha de seguranca a Norma de Comunicacdo de Perigos (HCS), 29 CFR
1910.1200 (HazCom 2012), ao Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR
(WHMIS 2015) e ao Regulamento (UE) 2015/830 de 28 de maio de 2015.

Revis&o n. 03, de 2020-04-28. Pequenas alteragGes de contelido (seccbes 1 a 16)

Revisdo n. 04, de 2021-10-01. As principais alteracOes aplicam-se as seccoes 2 a 16, devido a alteracoes
a composicdo da mistura

Abreviaturas e acrénimos:

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists
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AIHA American Industrial Hygiene Association

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

FBC Fator de bioconcentragdo

BEI Biological Exposure Indices (fndices de exposicéo bioldgica)

CAS Chemical Abstract Service (divisdo da Sociedade Americana de Quimica - ACS)

CRE Regulamento (CE) n.o 1272/2008 relativo a Classificagdo, Rotulagem e Embalagem

DNEL Nivel derivado de exposicdo sem efeitos

CE50 Concentragdo efetiva média

EINECS European Inventory of existing Commercial Substances (Inventdrio europeu das substancias quimicas
existentes no mercado)

EPA Environmental Protection Agency (Agéncia de Protecdo Ambiental Americana)

CIIC Centro Internacional de Investigacdo do Cancro

IATA Associacdo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

CL50 Concentragdo letal média

DL50 Dose letal média

LOAEL Nivel minimo com efeitos adversos observéaveis

MADL Nivel (ou dose) didrio maximo admissivel (Maximum Allowable Daily (or Dose) Level)

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

NOEC Concentracdo sem efeitos observaveis

NSRL nivel sem algum risco significativo

NTP National Toxicology Program (Programa Nacional de Toxicologia)

OEL Limite de exposicao profissional (Occupational Exposure Limit)

OSHA Occupational Safety and Health Administration (Agéncia para a seguranga e a salde no trabalho)

PPE Equipamento de Protecdo Individual

PBT Persistente, bioacumulavel e tdxica

PNEC Concentragdo previsivelmente sem efeitos

RID Disposicoes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas

TLV/TWA concentracdo limite, calculada como média ponderada no tempo

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

WEEL limite de exposicdo ambiental no local de trabalho (Workplace Environmental Exposure Level)

Instrugdes de formagao

: Siga as recomendagOes nacionais para garantir a protecao da satide humana e do meio ambiente.

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 2 (Dermal)

Toxicidade aguda (cutanea), categoria 2

Acute Tox. 2 (Inhalation)

Toxicidade aguda (por inalagdo), categoria 2

Acute Tox. 2 (Oral)

Toxicidade aguda (oral), categoria 2

Aquatic Acute 1

Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 1

Perigoso para o ambiente aquatico - perigo crdnico, categoria 1

Eye Irrit. 2 LesOes oculares graves/irritacao ocular, categoria 2

STOT RE 2 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — exposicao repetida, categoria 2
H300 Mortal por ingestao.

H310 Mortal em contacto com a pele.

H319 Provoca irritacao ocular grave.
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H330 Mortal por inalagdo.

H373 Pode afectar os 6rgdos apos exposicao prolongada ou repetida.
H400 Muito tdxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito tdxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Classificacdo e procedimento usado para classificar as misturas de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008 (CLP), com a
Norma de Comunicacao de Perigos, 29 CFR 1910.1200 (HCS) e com o Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015):

Classificagdo de acordo com o regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]: Procedimento de classificacdo

Nao classificado -

Classificagdo de acordo com a Norma de Comunicacdo de Perigos, 29 CFR Procedimento de classificacdo
1910.1200 (HCS) e com o Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR
(WHMIS 2015):

Nao classificado -
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FDS UE (Anexo II do REACH)

As informagdes contidas nesta ficha de seguranca estdo em conformidade com as determinagbes do Anexo II do Regulamento (CE) n°1907/2006
(REACH) e suas alteragdes posteriores e da Norma de Comunicagao de Perigos (HCS), 29 CFR 1910.1200 (HazCom 2012) recomendada pela US OSHA
e do Regulamento sobre Produtos Perigosos HPR (WHMIS 2015) recomendado pela Health Canada (HC).
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