FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissdo conforme

alterado

NKFlowEXx Kit

Data da criagdo 01.06.2015

Data da revisdo 01.08.2022 Versdo 6
IDENTIFICACI"\O DO KIT

Namero de catalogo Nome

ED7078 NKFlowEx Kit

COMPONENTES DO KIT

Cadigo Nome Classificacao

ED7078-1 Staining Reagent A mistura ndo é classificada como perigosa.
ED7078-2 Stimulation Control

ED7078-3 10x Lysing Solution




FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao conforme

alterado
Stimulation Control (lyophilized)

Data da criagao 01/06/2015
Data da revisao 01/08/2022 Versao 6
SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto Stimulation Control (lyophilized)

Substéancia / mistura mistura

Namero ED7078-2

1.2, Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas
Uso previsto da preparacdao
reagente de diagndstico
O sistema descritor de utilizacoes

SU 24 Investigacdo e desenvolvimento cientificos
PC 21 Produtos quimicos de laboratério
PROC 15 Utilizagdo como reagente para uso laboratorial

Uso nao recomendado da preparagao
O produto nado deve usado para outros fins que ndo os indicados na Secgéo 1.
1.3. Identificacdao do fornecedor da ficha de dados de segurancga

Fabricante
Nome ou nome comercial EXBIO Praha, a.s.
Enderego Nad Safinou II / 341, Vestec, 25250
Republica Checa
Telefone +420261090666
Email orders@exbio.cz
Enderego da pagina www.exbio.cz
Enderecgo eletronico de uma pessoa competente responsavel pela ficha de dados de seguranga
Nome EXBIO Praha, a.s.
Email orders@exbio.cz

1.4. Namero de telefone de emergéncia

Centro de Informacgdo Antivenenos Instituto Nacional de Emergéncia Médica
Rua Almirante Barroso, n.°36 1000-013 Lisboa - Portugal, Tel: + 351 800 250 250

SECGAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura
Classificagdo da mistura em conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1272/2008
A preparacdo é classificada com perigosa.

Skin Sens. 1, H317
Resp. Sens. 1, H334

Texto completo de todas as classificacGes e adverténcias de perigos estdo colocadas na secdo 16.

Os principais efeitos para a saide humana e para o ambiente

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutéanea. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou

dificuldades respiratorias.

2.2, Elementos do rétulo
Pictograma de perigo

Palavra-sinal
Perigo

Substancias perigosas

lektin Phytolacca americana
(pokeweed mitogen)
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao conforme

alterado
Stimulation Control (lyophilized)
Data da criagao 01/06/2015
Data da revisao 01/08/2022 Versao 6
Adverténcias de perigo
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.
Recomendacgoes de prudéncia
P261 Evitar respirar as poeiras.
P280 Usar luvas de protegdo.
P304+P340 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posicao que nao dificulte a respiragao.
P333+P313 Em caso de irritacdo ou erupcdo cutanea: consulte um médico.
P342+P311 Em caso de sintomas respiratérios: Contacte um médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

2.3. Outros perigos
A mistura ndo contém substdncias com propriedades desreguladoras enddcrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissao (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comisséo (UE) 2018/605.
A mistura ndo contém nenhuma substancia que preencha os critérios de PBT ou mPmB segundo o Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) na sua redagao atual.

SECCAO 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes
3.2. Misturas

Preparacgao contém estas substancias perigosas e substancias com a mais alta concentracao permitida no
ambiente de trabalho

, Conteldo e
Numeros de P a Classificagao de acordo com o
identificacdo e en;e/s[’ode Regulamento (CE) no 1272/2008 i
CAS: 63231-57-2 lektin Phytolacca americana <100 Skin Sens. 1, H317
(pokeweed mitogen) Resp. Sens. 1, H334

Texto completo de todas as classificacGes e adverténcias de perigos estdo colocadas na secdo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de emergéncia
Atencdo a sua propria seguranca. Se algum problema de salde se manifestar ou em caso de duvida, contactar um
médico e mostrar as informagbes que constam desta ficha de dados de seguranca. Se a pessoa estiver inconsciente,
coloca-la na posicdo de estabilidade (de recuperacdo), de lado com a cabeca ligeiramente para tras assegurando-se
de que as vias respiratorias estdo desobstruidas; nunca induzir o vomito. Se a pessoa vomitar por si, assegure-se de
que ndo aspira o vomito. Em situacGes potencialmente fatais, comecgar por efetuar manobras de ressuscitagdo da
pessoa afetada e assegurar assisténcia médica. Paragem respiratoria - administrar imediatamente respiragdo
artificial. Paragem cardiaca - efetuar imediatamente massagem cardiaca externa.
Em caso de inalagao
Interromper imediatamente a exposicdo; levar a pessoa afetada para um local arejado. Evitar que a pessoa arrefeca.
Administrar tratamento médico em caso de persisténcia da irritacdo, dispneia ou outros sintomas.
Se entrar em contacto com a pele
Retirar as roupas contaminadas. Lavar as zonas afetadas com bastante agua, de preferéncia morna. Deve utilizar-se
sabdo, solugdo de sabdo ou champé se a pele ndo tiver lesGes. Administrar tratamento médico em caso de
persisténcia da irritacdo da pele.
Se entrar em contacto com os olhos
Lavar imediatamente os olhos com um fluxo de agua corrente, abrir as palpebras (forcando se necessario); se a
pessoa afetada estiver a utilizar lentes de contacto, retire-as imediatamente. Continuar a lavar durante, pelo menos,
10 minutos.
En caso de ingestao
Lavar a boca com agua limpa. Caso surjam problemas, procurar assisténcia médica.
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao conforme
alterado

Stimulation Control (lyophilized)

Data da criagao 01/06/2015
Data da revisdo 01/08/2022 Versdo 6
4.2, Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

4.3.

Em caso de inalagao

Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratorias.
Se entrar em contacto com a pele

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

Se entrar em contacto com os olhos

Possivel irritagdo.

En caso de ingestao

Nauseas, dor de estdmago, vomitos, diarreia.

IndicagOes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1.

5.2.

5.3.

Meios de extingdo

Meios adequados de extingao

Espuma resistente ao alcool, diéxido de carbono, po, jacto de agua pulverizada, névoa de agua.

Meios inadequados de extingao

Agua - jacto forte.

Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Em caso de incéndio, pode ocorrer a formacdo de monoxido de carbono, didxido de carbono e outros gases toxicos. A
inalacdo de produtos perigosos resultantes da degradagdo (pirdlise) do produto pode prejudicar gravemente a saude.
Recomendacgoes para o pessoal de combate a incéndios

Aparelho de respiragdo auténomo (SCBA) com fato de protecdo quimica apenas nos casos em que seja provavel o
contacto pessoal (préximo). Usar um aparelho de respiragdo autbnomo e vestuario de protegdo completo. N&o
permitir que os materiais contaminados que tenham sido utilizados para extingdo de incéndios escoem para os
esgotos ou entrem em contacto com aguas superficiais ou subterréneas.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Precaucoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Usar equipamento de protecdo individual para trabalhar. Seguir as instrucdes das secgGes 7 e 8. Ndo inalar o pé.
Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

Precaucgodes a nivel ambiental

Evitar a contaminagdo do solo e o contacto com aguas superficiais ou subterraneas.

Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Colocar mecanicamente o produto de uma forma adequada. Eliminar os materiais recolhidos de acordo com as
instruges da secgao 13.

Remissdo para outras secgoes

Ver secgdes 7, 8 e 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1.

7.2.

7.3.

Precaucdes para um manuseamento seguro

N&o inalar o pé. Evitar o contacto com a pele e com os olhos. A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local
de trabalho. Usar equipamento de protegdo individual de acordo com as indicagdes da secgdo 8. Respeitar as normas
legais em vigor relativas a seguranga e protegdo da saude.

Condicoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco, seco e bem ventilado previsto para o efeito.
Utilizacao(oes) final(is) especifica(s)

reagente de diagndstico

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecdo individual

8.1.

Parametros de controlo
A mistura ndo contém substancias relativamente as quais estdo definidos limites de exposicdo ocupacional.
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao conforme

alterado
Stimulation Control (lyophilized)
Data da criagao 01/06/2015
Data da revisdo 01/08/2022 Versdo 6

8.2. Controlo da exposicao
Seguir as medidas gerais de protecdo da salde no local de trabalho, principalmente no que se refere a ventilagéo
adequada. E possivel apenas com exaustdo local ou uma ventilacdo geral eficaz. Ndo comer, beber ou fumar durante
a utilizacdo deste produto. Lavar bem as mdos com agua e sabdo no final do trabalho e antes de quaisquer pausas
para refeicdes e descanso.
Protegao ocular/facial
Oculos de protecdo.
Protecgao da pele
Protecdo das maos: Luvas de protegdo resistentes ao produto. A pele contaminada deve ser cuidadosamente lavada.
Protecao respiratoria
Meia mascara com filtro anti-poeiras quando os limites de exposicdo das substdncias forem ultrapassados ou em
locais com ventilagdo insuficiente. Em caso de ventilacdo inadequada usar protegdo respiratoria.
Perigo térmico
N&o disponivel.
Controlo da exposicdo ambiental
Respeitar as medidas gerais relativas a protecdo do ambiente, ver seccdo 6.2.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas
9.1. Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico solido

Cor branca

Odor sem perfume
Ponto de fusdo/ponto de congelagdo data ndo disponivel
Ponto de ebulicdo ou ponto de ebuligdo inicial e intervalo data nso di vel
de ebulicio ata ndo disponive
Inflamabilidade data ndo disponivel
Limite superior e inferior de explosividade data ndo disponivel
Ponto de inflamagao data ndo disponivel
Temperatura de autoignigdo data ndo disponivel
Temperatura de decomposicao data ndo disponivel
pH data n&o disponivel
Viscosidade cinematica data ndo disponivel
Solubilidade na agua data ndo disponivel
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor logaritmico) data ndo disponivel
Pressdo de vapor data ndo disponivel
Densidade e/ou densidade relativa data ndo disponivel
Densidade relativa do vapor data ndo disponivel
Caracteristicas das particulas data ndo disponivel

9.2. Outras informagodes
ndo disponivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1. Reatividade
ndo disponivel
10.2. Estabilidade quimica
O produto é estavel em condicGes normais de utilizagdo.
10.3. Possibilidade de reacdes perigosas
Desconhecida.
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de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao conforme

alterado
Stimulation Control (lyophilized)
Data da criagao 01/06/2015
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10.4. Condigoes a evitar
O produto é estavel e ndo ocorre degradagdo em condicdes normais de utilizagcdo. Proteger de chamas, faiscas,
sobreaquecimento e gelo.

10.5. Materiais incompativeis
Proteger contra acidos, bases e agentes oxidantes fortes.

10.6. Produtos de decomposicao perigosos

Ndo se desenvolvem em circunstancias normais de utilizagdo. Efeitos perigosos incluindo a formagdo de mondxido de
carbono e de didoxido de carbono a altas temperaturas e na presenca de fogo.

SECCAO 11: Informacdo toxicolégica
11.1. InformacgoOes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008
Nao ha dados toxicoldgicos disponiveis para a mistura.
Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Corrosao/irritacdao cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Lesoes oculares graves/irritagao ocular
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Sensibilizagdo respiratoéria ou cutanea

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratérias.

Mutagenicidade em células germinativas

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.

Carcinogenicidade

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

Toxicidade reprodutiva

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

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposicao Unica

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

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

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

Perigo de aspiragao

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
11.2. Informagles sobre outros perigos

A mistura ndo contém substancias com propriedades desreguladoras enddcrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissao (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissdo (UE) 2018/605.

SECCAO 12: Informacao ecolégica
12.1. Toxicidade
Toxicidade aguda
12.2. Persisténcia e degradabilidade
ndo disponivel
12.3. Potencial de bioacumulagao
N&o disponivel.
12.4. Mobilidade no solo
N&o disponivel.
12.5. Resultados da avaliacdao PBT e mPmB
O produto ndo contém nenhuma substancia que preencha os critérios de PBT ou mPmB nos termos do Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) na sua redagdo atual.
12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endocrino

A mistura ndo contém substancias com propriedades desreguladoras enddcrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissao (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissdo (UE) 2018/605.

12.7. Outros efeitos adversos
N&o disponivel.
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alterado
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SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacao
13.1. Métodos de tratamento de residuos

Perigo de contaminacdo ambiental; eliminar os residuos em conformidade com os regulamentos locais e/ou
nacionais. Agir em conformidade com os regulamentos em vigor relativos a eliminacdo de residuos. O produto ndo
utilizado e as embalagens contaminadas devem ser colocados em recipientes destinados a recolha de residuos,
rotulados e enviados a uma pessoa responsavel pela sua eliminagdo (uma empresa especializada), devidamente
autorizada para o efeito. Ndo deitar o produto ndo utilizado nos sistemas de esgotos. O produto ndo deve ser
eliminado juntamente com os residuos urbanos. Os recipientes vazios podem ser usados em incineradores de
residuos para producdo de energia ou despejados num aterro, devidamente classificados. Os recipientes

perfeitamente limpos podem ser enviados para reciclagem.
Legislagdo de residuos

Decreto-Lei n.© 110/2013. Lei n.© 52/2021. Directiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de
Novembro de 2008 , relativa aos residuos, na sua redacdo atual. Decisdo 2000/532/CE que estabelece uma lista de

residuos, na sua redagdo atual.

SECCAO 14: Informacodes relativas ao transporte
14.1. NUdmero ONU ou namero de ID
nao sdo submetidas a prescrigdes de transporte
14.2. Designacao oficial de transporte da ONU
ndo relevante
14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
ndo relevante
14.4. Grupo de embalagem
ndo relevante
14.5. Perigos para o ambiente
ndo relevante
14.6. PrecaucgoOes especiais para o utilizador
Referéncia nas secgbes 4 a 8.
14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
ndo relevante

SECCAO 15: Informacdo sobre regulamentacéo

15.1. Regulamentacdo/legislacdao especifica para a substancia ou mistura em matéria de salide, segurancga e

ambiente

Decreto-Lei n.© 88/2015. Decreto-Lei n.© 61/2010. Decreto-Lei n.© 220/2012. Decreto-Lei n.© 81/2009.15.1.
Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.o 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.o 1488/94 da Comissdo, bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo, na sua redagao atual. REGULAMENTO (CE) N.°
1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagdo atual. Regulamento (UE) 2020/878 da
Comissdo de 18 de junho de 2020 que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu

e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdao dos produtos quimicos (REACH).
15.2. Avaliagdo da seguranca quimica
ndo disponivel

SECCAO 16: Outras informagdes
Uma lista de frases de risco padronizadas usadas na folha de dados de seguranca
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratorias.
OrientagOes para manuseio seguro na folha de dados de seguranca
P261 Evitar respirar as poeiras.
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P280 Usar luvas de protecgdo.
P304+P340 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posicao que nao dificulte a respiracao.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupcdo cutanea: consulte um médico.
P342+P311 Em caso de sintomas respiratdrios: Contacte um médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

Outra informagao importante sobre protecdo da saide humana

O produto ndo deve usado para outros fins que ndo os indicados na Secgdo 1 - exceto se especificamente autorizados
pelo fabricante/importador. O utilizador é responsavel por cumprir todos os regulamentos relativos a protecdo da
saude.

Legenda com a explicacdao das abreviaturas e siglas utilizadas na ficha de dados de seguranga

ADR Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por
via rodoviaria

BCF Factor de bioconcentragado

CAS Chemical Abstracts Service

CE Codigo de identificagdo para cada substancia listada no EINECS

CLP Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem
de substancia e preparagao

cov Compostos organicos volateis

EINECS Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

EmS Plano de emergéncia

EuPCS Sistema europeu de categorizagdo de produtos

IATA Associacdo de Transporte Aéreo Internacional

IBC Codigo Internacional para a Construgdo e Equipamentos de Navios Transportadores
de Substancias Quimicas Perigosas

ICAO Organizagdo da Aviagdo Civil Internacional

IMDG Mercadorias Maritimas Perigosas Internacionais

IMO Organizagdo Maritima Internacional

INCI Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos

ISO Organizacdo Internacional para Padronizagdo

IUPAC Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

log Kow Coeficiente de particdao octanol-agua

mPmB Bastante persistente e bio-acumulavel

OEL Limites de exposigao ocupacional

PBT Persistente, bioacumulavel e toxico

ppm Partes por milhdo

REACH Registo, Avaliagdo, Autorizacdo e Restricdo de Substancias Quimicas

RID Acordo sobre o transporte de mercadorias perigosas por via férrea

UE Unido Europeia

UN Numero de identificagdo de quatro digitos da substéncia ou artigo retirado do
Regulamento Modelo da ONU

uvCB Substéncias de composigdo desconhecida ou varidvel, produtos de reacgdo

complexos e materiais bioldgicos

Resp. Sens. Sensibilizagdo respiratdria

Skin Sens. Sensibilizagdo cutanea

Diretrizes de treinamento

Informar o pessoal sobre a forma de utilizacdo recomendada, o equipamento de protecdo obrigatdrio, as medidas de
primeiros socorros e as formas proibidas de manusear o produto.

Restricoes recomendadas de uso

ndo disponivel

Informacgoes sobre fontes de dados usadas para compilar a Ficha de Dados de Seguranga

REGULAMENTO (CE) N.° 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO (REACH), na sua redagdo atual.
REGULAMENTO (CE) N.© 1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagdo atual. Dados do
fabricante da substéancia/mistura, se disponiveis - informagées constantes dos dossiés de registo.

As alteracoes (quais informagdes foram adicionadas, excluidas ou modificadas)
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Revisdo geral da ficha de dados de seguranga de acordo com o Regulamento da Comissao (UE) 2020/878.
Mais informagoes

Procedimento de classificacdo - método de calculo.

Adverténcia

A ficha de dados de seguranga contém informagdes que visam assegurar a seguranga e protecdo da salde no local de
trabalho e a protegdo ambiental. A informagdo apresentada corresponde ao estado atual do conhecimento e da
experiéncia e estda em conformidade com as normas legais em vigor. A informacdo ndo deve ser considerada como
garantia de que o produto é adequado e aplicavel para uma situagdo em particular.
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SECGAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto 10x Lysing Solution
Substéncia / mistura mistura
Namero ED7078-3

1.2. Utilizacdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas
Uso previsto da preparacao
reagente de diagndstico
O sistema descritor de utilizacbes

SU 24 Investigagdo e desenvolvimento cientificos
PC 21 Produtos quimicos de laboratorio
PROC 15 Utilizagdo como reagente para uso laboratorial

Uso ndao recomendado da preparagao
O produto nao deve usado para outros fins que nao os indicados na Secgao 1.

1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Fabricante
Nome ou nome comercial EXBIO Praha, a.s.
Endereco Nad Safinou II / 341, Vestec, 25250

Republica Checa

Telefone +420261090666
Email orders@exbio.cz
Endereco da pagina www.exbio.cz

Enderecgo eletrénico de uma pessoa competente responsavel pela ficha de dados de seguranga
Nome EXBIO Praha, a.s.
Email orders@exbio.cz

1.4. Nuamero de telefone de emergéncia

Centro de Informacgdo Antivenenos Instituto Nacional de Emergéncia Médica
Rua Almirante Barroso, n.936 1000-013 Lisboa - Portugal, Tel: + 351 800 250 250

SECGAO 2: Identificagdo dos perigos

2.1. Classificacao da substancia ou mistura
Classificacdo da mistura em conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1272/2008
A preparacdo é classificada com perigosa.

Acute Tox. 4, H302+H312+H332
Skin Irrit. 2, H315

Skin Sens. 1, H317

Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H335

Muta. 2, H341

Carc. 1B, H350

STOT SE 2, H371

STOT RE 2, H373 (rins) (ingestao)

Texto completo de todas as classificagGes e adverténcias de perigos estdo colocadas na secdo 16.

Os principais efeitos para a saide humana e para o ambiente

Provoca irritagdo cutdnea. Pode provocar uma reaccdo alérgica cutanea. Provoca irritagdo ocular grave. Pode
provocar irritagdo das vias respiratdrias. Pode provocar cancro. Suspeito de provocar anomalias genéticas. Pode
afectar os 6rgdos. Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalagdo.
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2.2. Elementos do rétulo
Pictograma de perigo

Palavra-sinal
Perigo

Substancias perigosas

2,2'-oxibisetanol
formaldeido a ...%
metanol

Adverténcias de perigo

H315
H317
H319
H335
H341
H350
H371
H373
H302+H312+H332

Provoca irritagdo cutanea.

Pode provocar uma reaccgdo alérgica cuténea.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar irritacdo das vias respiratdrias.

Suspeito de provocar anomalias genéticas.

Pode provocar cancro.

Pode afectar os érgdos.

Pode afectar os rins apds exposicao prolongada ou repetida por ingestdo.
Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalagdo.

Recomendacgodes de prudéncia

P201
P260
P264
P280
P301+P312

P302+P352
P305+P351+P338

P308+P313
P314
2.3. Outros perigos

Pedir instrucGes especificas antes da utilizagdo.

N&@o respirar as vapores.

Lavar maos e partes do corpo expostas cuidadosamente apds manuseamento.
Usar luvas de protegao.

EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua e sabdo.

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

EM CASO DE exposigdo ou suspeita de exposicdo: consulte um médico.
Em caso de indisposigdo, consulte um médico.

A mistura ndo contém substéncias com propriedades desreguladoras enddcrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissao (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissao (UE) 2018/605.
A mistura ndo contém nenhuma substancia que preencha os critérios de PBT ou mPmB segundo o Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) na sua redagao atual.

SECCAO 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes

3.2. Misturas

Preparacao contém estas substancias perigosas e substancias com a mais alta concentragdao permitida no

ambiente de trabalho

’ Contetdo o
Numeros de P Classificagao de acordo com o
identificacdo ez 6 Sl e en;g/:ode Regulamento (CE) no 1272/2008 HEEE
Index: 603-140-00-6 2,2'-oxibisetanol 20-30 Acute Tox. 4, H302
CAS: 111-46-6 STOT RE 2, H373 (rins)
CE: 203-872-2 (ingest&o)
Numero de registo:
01-2119457857-21-
XXXX
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Numeros de
identificacdo Regulamento (CE) no 1272/2008

Conteudo

Nome da Substancia em % de Classificagdo de acordo com o

Nota
peso

Index: 605-001-00-5 formaldeido a ...% <15 Acute Tox. 3, H301+H311+H331 (1, 2, 4
CAS: 50-00-0 Skin Corr. 1B, H314
CE: 200-001-8 Skin Sens. 1, H317

Muta. 2, H341

Carc. 1B, H350

Limite de concentracao
especifica:

Skin Corr. 1B, H314: C 2 25 %
Skin Irrit. 2, H315: 5% < C < 25
%

Skin Sens. 1, H317: C 2 0,2 %
Eye Irrit. 2, H319: 5% < C < 25
%

STOT SE 3, H335: C =25 %

Index: 603-001-00-X metanol <5 Flam. Lig. 2, H225 3,4
CAS: 67-56-1 Acute Tox. 3, H301+H311+H331
CE: 200-659-6 STOT SE 1 (**), H370

Limite de concentracao
especifica:

STOT SE 1, H370: C > 10 %
STOT SE 2, H371: 3% < C< 10

%

Notas

** outra via de exposicdo ndo pode ser excluida

1 Nota B: Algumas substancias (acidos, bases, etc.) sdo colocadas no mercado na forma de solugdes aquosas
com diversas concentragdes. Uma vez que 0s riscos variam com a concentragdo, essas substancias exigem
rotulagens e classificacGes diferentes. Na Parte 3, as entradas com a nota B correspondem designacgoes
gerais do tipo: «acido nitrico a ... %». Nesses casos, o fornecedor deve declarar no rétulo a concentragdo da
solugdo, expressa em percentagem. A ndo ser que seja declarada de outra forma, supde-se que a
concentragdo percentual é calculada na base massa/massa.

2 Nota D: Determinadas substancias que podem polimerizar-se ou decompor-se espontaneamente sdo, em
geral, colocadas no mercado numa forma estabilizada. E nessa forma que estdo enumeradas na Parte 3.
Contudo, as referidas substancias sdo, por vezes, colocadas no mercado numa forma ndo estabilizada.
Nesses casos, o fornecedor deve indicar no rétulo a designagdo da substancia seguida dos termos «ndo
estabilizado(a)».

3 Substancia para a qual sdo estabelecidos os limites de exposicdo.

4 0 uso da substancia esta restringido pelo Anexo XVII da Regulagdo REACH

Texto completo de todas as classificagGes e adverténcias de perigos estdo colocadas na segdo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1.

Descricdo das medidas de emergéncia

Atengdo a sua propria seguranga. Se algum problema de salde se manifestar ou em caso de duvida, contactar um
médico e mostrar as informagdes que constam desta ficha de dados de seguranca. Se a pessoa estiver inconsciente,
coloca-la na posicdo de estabilidade (de recuperagdo), de lado com a cabeca ligeiramente para tras assegurando-se
de que as vias respiratorias estdo desobstruidas; nunca induzir o vomito. Se a pessoa vomitar por si, assegure-se de
que ndo aspira o vomito. Em situacGes potencialmente fatais, comegar por efetuar manobras de ressuscitagdo da
pessoa afetada e assegurar assisténcia médica. Paragem respiratéria - administrar imediatamente respiragdo
artificial. Paragem cardiaca - efetuar imediatamente massagem cardiaca externa.

Em caso de inalagdo

Interromper imediatamente a exposicao; levar a pessoa afetada para um local arejado. Evitar que a pessoa arrefega.
Administrar tratamento médico em caso de persisténcia da irritagdo, dispneia ou outros sintomas.

Se entrar em contacto com a pele

Retirar as roupas contaminadas. Lavar as zonas afetadas com bastante agua, de preferéncia morna. Deve utilizar-se
sabdo, solugdo de sabdo ou champl se a pele ndo tiver lesGes. Administrar tratamento médico em caso de
persisténcia da irritacdo da pele.
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Se entrar em contacto com os olhos

Lavar imediatamente os olhos com um fluxo de agua corrente, abrir as palpebras (forcando se necessario); se a
pessoa afetada estiver a utilizar lentes de contacto, retire-as imediatamente. Continuar a lavar durante, pelo menos,
10 minutos. Administrar tratamento médico, especializado se possivel.

En caso de ingestao

Administrar tratamento médico. Caso a pessoa ndo tenha sintomas, contactar o Centro de Informagdo Antivenenos
para decidir sobre a necessidade de tratamento médico; forneca informacdes sobre as substdncias, a composicdao do
produto incluida na embalagem original ou a ficha de dados de segurancga do produto.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Em caso de inalagao
Tosse, dores de cabega. Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
Se entrar em contacto com a pele
Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
Se entrar em contacto com os olhos
Provoca irritagdo ocular grave.
En caso de ingestao
Irritagdo, nauseas.
4.3. Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios
5.1. Meios de extingdao
Meios adequados de extingao
Espuma resistente ao alcool, didxido de carbono, po, jacto de agua pulverizada, névoa de agua.
Meios inadequados de extingao
Agua - jacto forte.
5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Em caso de incéndio, pode ocorrer a formacdo de monoxido de carbono, didxido de carbono e outros gases toxicos. A
inalacdo de produtos perigosos resultantes da degradagdo (pirélise) do produto pode prejudicar gravemente a saude.
5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios
Aparelho de respiragdo autonomo (SCBA) com fato de protecdo quimica apenas nos casos em que seja provavel o
contacto pessoal (préximo). Usar um aparelho de respiragcdo autonomo e vestuario de protegdo completo. N&o
permitir que os materiais contaminados que tenham sido utilizados para extingdo de incéndios escoem para os
esgotos ou entrem em contacto com aguas superficiais ou subterraneas.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental
6.1. Precaucoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Usar equipamento de protegdo individual para trabalhar. Seguir as instrugdes das seccbes 7 e 8. N&o inalar os
névoas/vapores/aerossois. Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

6.2. Precaucoes a nivel ambiental
Evitar a contaminagdo do solo e o contacto com aguas superficiais ou subterraneas.
6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

O produto derramado deve ser coberto com um material absorvente (ndo inflamavel) adequado (areia, terra de
diatomaceas, terra e outros materiais absorventes adequados); colocar em recipientes bem fechados e eliminar de
acordo com as indicagdes da Secgao 13. Em caso de derrame de uma quantidade substancial de produto, informar os
bombeiros e outras autoridades competentes a nivel local. Apdés a remogdo do produto, lavar o local contaminado
com agua abundante. Ndo utilizar solventes.

6.4. Remissdo para outras secgoes
Ver secgdes 7, 8 e 13.
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SECGCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento seguro
Evitar a formagdo de gases e vapores em concentragdes que ultrapassem os limites de exposicdo ocupacional. Nao
inalar os névoas/vapores/aerossois. Evitar o contacto com a pele e com os olhos. A roupa de trabalho contaminada
ndo pode sair do local de trabalho. Pedir instrucdes especificas antes da utilizacdo. Ndo comer, beber ou fumar
durante a utilizagdo deste produto. Lavar bem as mdos e as partes do corpo expostas apdés o manuseamento. Ndo
manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaucdes de seguranga. Utilizar apenas ao ar livre ou
em locais bem ventilados. Usar equipamento de protecdo individual de acordo com as indicagdes da secgdo 8.
Respeitar as normas legais em vigor relativas a segurancga e protecdo da salde.

7.2. Condicoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco, seco e bem ventilado previsto para o efeito. Armazenar em
local fechado a chave. Manter o recipiente bem fechado.

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

reagente de diagndstico

SECGAO 8: Controlo da exposicdo/Protecdo individual

8.1.

8.2.

Parametros de controlo
A mistura contém substancias relativamente as quais estdo definidos limites de exposicdo ocupacional.

Unido Europeia Directiva 2006/15/CE da Comissao

Nome da substancia (componente) Tipo Valor Nota

OEL 8 horas 260 mg/m3
OEL 8 horas 200 ppm

metanol (CAS: 67-56-1) cuténea

Controlo da exposigao

Seguir as medidas gerais de protecdo da salde no local de trabalho, principalmente no que se refere a ventilagdo
adequada. E possivel apenas com exaustdo local ou uma ventilagdo geral eficaz. Se os limites de exposicdo ndo
puderem ser cumpridos desta forma, deve ser sempre utilizada uma protecdo adequada das vias respiratorias. Nao
comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar bem as mdos com agua e sabdo no final do trabalho
e antes de quaisquer pausas para refeigdes e descanso.

Protecao ocular/facial

Oculos de protecdo.

Protecgao da pele

Protecdo das maos: Luvas de protegdo resistentes ao produto. Para decidir sobre a espessura, o material e a
permeabilidade das luvas, siga as recomendacbes do respetivo fabricante. Respeitar as outras recomendagdes do
fabricante. Outras protegGes: vestuario de protecdo. A pele contaminada deve ser cuidadosamente lavada.

Protecao respiratoria

Meia mascara com filtro contra vapores organicos ou aparelho de respiragdo auténomo se necessario, se os limites de
exposicdo das substancias forem ultrapassados ou em ambientes mal ventilados.

Perigo térmico

N&o disponivel.

Controlo da exposicao ambiental

Respeitar as medidas gerais relativas a protecdo do ambiente, ver secgdo 6.2.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Estado fisico liquido
Cor incolor
Odor caracteristico, doce / pungente
Ponto de fusdo/ponto de congelagdo data ndo disponivel
Ponto d_eNebuIi(;éo ou ponto de ebuligdo inicial e intervalo 64.7 - 245 °C
de ebuligao
Inflamabilidade data ndo disponivel
Limite superior e inferior de explosividade data ndo disponivel
Ponto de inflamagao data néo disponivel
Pagina  5/11
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Temperatura de autoignicao data ndo disponivel
Temperatura de decomposicao data ndo disponivel
pH data n&o disponivel
Viscosidade cinematica data ndo disponivel
Solubilidade na agua data ndo disponivel
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor logaritmico) data ndo disponivel
Pressdo de vapor data ndo disponivel
Densidade e/ou densidade relativa data ndo disponivel
Densidade relativa do vapor data ndo disponivel
Caracteristicas das particulas data ndo disponivel

9.2, Outras informacgoes
ndo disponivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1. Reatividade
Em condigdes normais de utilizacdo ndo ocorrem reagdes perigosas com outras substancias.
10.2. Estabilidade quimica
O produto é estavel em condigGes normais de utilizagdo.
10.3. Possibilidade de reag6es perigosas
Desconhecida.
10.4. Condigoes a evitar

O produto é estavel e ndo ocorre degradagdo em condiges normais de utilizagdo. Proteger de chamas, faiscas,
sobreaguecimento e gelo.

10.5. Materiais incompativeis
Proteger contra acidos, bases e agentes oxidantes fortes.
10.6. Produtos de decomposicao perigosos

Ndo se desenvolvem em circunstancias normais de utilizagdo. Efeitos perigosos incluindo a formagdao de mondxido de
carbono e de didoxido de carbono a altas temperaturas e na presencga de fogo.

SECCAO 11: Informacdo toxicologica
11.1. Informacgdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

A inalacdo de vapores de solventes em quantidades que ultrapassem os limites de exposicao no local de trabalho
pode causar envenenamento agudo por inalagdo, dependendo do nivel de concentragdo e do tempo de exposigao.
N&o ha dados toxicoldgicos disponiveis para a mistura.

Toxicidade aguda
Pode afectar os 6rgdos. Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalagdo.
2,2'-oxibisetanol

Tempo de
exposicao
Cutanea LDso 11890 mg/kg Coelho
Corrosao/irritacao cutanea

Provoca irritagdo cutanea.

LesOes oculares graves/irritagdo ocular

Provoca irritagdo ocular grave.

Sensibilizacdo respiratéria ou cutanea

Pode provocar uma reacgdo alérgica cuténea.

Mutagenicidade em células germinativas

Suspeito de provocar anomalias genéticas.

Carcinogenicidade

Pode provocar cancro.

Toxicidade reprodutiva

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo preenchidos.
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposigdo Unica

Pode provocar irritagdo das vias respiratorias. Pode afectar os 6rgaos.

Via de exposigao Parametro Valor Espécies Sexo
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11.2.

Toxicidade para orgaos-alvo especificos (STOT) - exposicdo repetida

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
Perigo de aspiragao

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
Informacgodes sobre outros perigos

A mistura ndo contém substancias com propriedades desreguladoras enddcrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissdo (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissao (UE) 2018/605.

SECCAO 12: Informacao ecolégica

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

Toxicidade
Toxicidade aguda
2,2'-oxibisetanol

Parametro Valor Tempo de exposicdo Espécies Meio Ambiente
LCso 75,2 mg/kg 96 horas Peixes (Pimephales
promelas)

Persisténcia e degradabilidade

ndo disponivel

Potencial de bioacumulagao

N&o disponivel.

Mobilidade no solo

Nao disponivel.

Resultados da avaliagdo PBT e mPmB

O produto ndo contém nenhuma substancia que preencha os critérios de PBT ou mPmB nos termos do Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) na sua redagao atual.

Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

A mistura ndo contém substancias com propriedades desreguladoras endocrinas de acordo com os critérios
estipulados no Regulamento delegada da Comissdo (UE) 2017/2100 ou no regulamento da Comissao (UE) 2018/605.
Outros efeitos adversos

N&o disponivel.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacao

13.1.

Métodos de tratamento de residuos

Perigo de contaminacdo ambiental; eliminar os residuos em conformidade com os regulamentos locais e/ou
nacionais. Agir em conformidade com os regulamentos em vigor relativos a eliminagdo de residuos. O produto ndo
utilizado e as embalagens contaminadas devem ser colocados em recipientes destinados a recolha de residuos,
rotulados e enviados a uma pessoa responsavel pela sua eliminagdo (uma empresa especializada), devidamente
autorizada para o efeito. N3o deitar o produto ndo utilizado nos sistemas de esgotos. O produto ndo deve ser
eliminado juntamente com os residuos urbanos. Os recipientes vazios podem ser usados em incineradores de
residuos para producdo de energia ou despejados num aterro, devidamente classificados. Os recipientes
perfeitamente limpos podem ser enviados para reciclagem.

Legislacdo de residuos

Decreto-Lei n.© 110/2013. Lei n.© 52/2021. Directiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de
Novembro de 2008 , relativa aos residuos, na sua redagdo atual. Decisdo 2000/532/CE que estabelece uma lista de
residuos, na sua redagdo atual.

SECCAO 14: Informacodes relativas ao transporte

14.1.

14.2.

14.3.

Numero ONU ou nimero de ID

nao sdo submetidas a prescrigdes de transporte
Designacao oficial de transporte da ONU

nao relevante

Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
nao relevante
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14.4. Grupo de embalagem
nao relevante
14.5. Perigos para o ambiente
nao relevante
14.6. Precaucgoles especiais para o utilizador
Referéncia nas secgbes 4 a 8.
14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI

nao relevante

SECCAO 15: Informacdo sobre regulamentacdo

15.1.

Regulamentacao/legislacdao especifica para a substancia ou mistura em matéria de satide, segurancga e
ambiente

Decreto-Lei n.9 88/2015. Decreto-Lei n.© 61/2010. Decreto-Lei n.© 220/2012. Decreto-Lei n.© 81/2009.15.1.
Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.o 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.o 1488/94 da Comissdo, bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo, na sua redagao atual. REGULAMENTO (CE) N.°
1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagao atual. Regulamento (UE) 2020/878 da
Comissao de 18 de junho de 2020 que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH).

Restricoes nos termos do Anexo XVII do Regulamento (EC) n.° 1907/2006 (REACH), conforme alterado

formaldeido a ...%

Restricbes Condigoes de limitagao

28 Sem prejuizo do disposto noutras partes do presente anexo, as disposicdoes seguintes sdo aplicaveis
as entradas 28 a 30:

1. Nao podem ser colocadas no mercado nem utilizadas:

— como substéancias,

— como constituintes de outras substancias, nem

— em misturas, para fornecimento ao publico em geral, sempre que a concentragdo individual na
substancia ou na mistura for igual ou superior:

— quer ao limite especifico de concentracdo relevante especificado na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n. 0 1272/2008,

— quer ao limite de concentragdo genérico pertinente estabelecido na Parte 3 do Anexo I do
Regulamento (CE) n. 0 1272/2008.

Sem prejuizo da aplicacdo de outras disposicGes comunitarias relativas a classificacdo, embalagem e
rotulagem de substancias e misturas, os fornecedores devem garantir, antes da colocagdo no
mercado, que a embalagem das referidas substancias e misturas contém a mencdo seguinte, de
forma visivel, legivel e indelével:

«Reservado aos utilizadores profissionais».

2. Por derrogacdo, o ponto 1 ndo é aplicavel:

a) Aos medicamentos para uso humano ou veterinario, tal como definidos nas Directivas 2001/82/CE
e 2001/83/CE;

b) Aos produtos cosméticos, tal como definidos na Directiva 76/768/CEE;

c) Aos seguintes combustiveis e produtos derivados do petroleo:

— combustiveis abrangidos pela Directiva 98/70/ /CE,

— produtos derivados dos déleos minerais destinados a serem utilizados como combustiveis em
instalacGes de combustdo mdveis ou fixas,

— aos combustiveis vendidos em sistema fechado (como botijas de gas liquefeito);

d) As tintas para pintura artistica abrangidas pelo Regulamento (CE) n. o 1272/2008;

e) As substancias enumeradas no apéndice 11, coluna 1, no tocante as aplicagdes ou utilizagdes
enumeradas no apéndice 11, coluna 2. Caso seja especificada uma data na coluna 2 do apéndice 11,
a derrogacdo é aplicavel até essa data.

f) Dispositivos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/745.
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formaldeido a ...

%

Restrigdes

Condigoes de limitagao

72

1. Ndo podem ser colocadas no mercado apds 1 de novembro de 2020 em qualquer dos seguintes
artigos:

a) Vestudrio ou respetivos acessérios;

b) Téxteis exceto vestuario que, em condicGes normais ou razoavelmente previsiveis de utilizacdo,
entrem em contacto com a pele humana de um modo semelhante ao vestuario;

c) Calgado;

se o vestuario, respetivos acessorios, téxteis exceto vestuario ou calgado forem para utilizacdo pelos
consumidores e a substancia estiver presente numa concentracdo, medida em material homogéneo,
igual ou superior a estabelecida para essa substancia no apéndice 12.

2. Por derrogacdo, no que diz respeito a colocagdo no mercado de formaldeido [nimero CAS 50-00-
0] em blusdes, casacos ou estofos, a concentragdo relevante para efeitos do ponto 1 é de 300 mg/kg
durante o periodo entre 1 de novembro de 2020 e 1 de novembro de 2023. A concentracdo
estabelecida no apéndice 12 é aplicavel a partir dessa data.

3. O ponto 1 ndo ¢é aplicavel a:

a) Vestuario, respetivos acessorios ou calgado, ou partes de vestuario, respetivos acessorios ou
calgado, fabricados exclusivamente com couro natural, peles ou peles com pelo;

b) Fechos ndo téxteis e acessdrios decorativos ndo téxteis;

c) Vestuario, respetivos acessorios, téxteis exceto vestuario ou calcado em segunda méo;

d) Alcatifas e revestimentos de matérias téxteis para pavimentos para utilizagdo em interiores,
tapetes e passadeiras.

4. O disposto no ponto 1 ndo é aplicavel a vestuario, respetivos acessorios, téxteis exceto vestuario
ou calgado abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*) ou do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho

5. O ponto 1, alinea b), ndo é aplicavel a téxteis descartaveis. Por «Téxteis descartaveis» entendem-
se, téxteis concebidos para utilizar uma s6 vez ou durante um periodo de tempo limitado e que ndo
se destinam a uma utilizagdo posterior para fins idénticos ou semelhantes.

6. O disposto nos pontos 1 e 2 é aplicavel sem prejuizo da aplicagdo de eventuais restricdes mais
rigorosas estabelecidas no presente anexo ou noutra legislagdo aplicavel da Unido.

7. A Comissdo deve reexaminar a isencdo referida no ponto 3, alinea d) e, se adequado, alterar este
ponto em conformidade.

(*) Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016,
relativo aos equipamentos de protecao individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho
(JO L 81 de 31.3.2016, p. 51).

(**) Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.o
178/2002 e o Regulamento (CE) n.o 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE
do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

metanol

Restrigdes

CondigGes de limitagdo

69

N&o pode ser colocado no mercado destinado ao publico em geral apds 9 de maio de 2019 em
liquidos de lavagem de para-brisas ou liquidos antigelo para para-brisas, numa concentragdo igual ou
superior a 0,6 % em peso.

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica
A availagdo de seguranga quimica ndo foi realizada (mistura).

SECCAO 16: Outras informagdes
Uma lista de frases de risco padronizadas usadas na folha de dados de seguranca

H225
H302
H314

Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
Nocivo por ingestdo.
Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Pagina 9/11




FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao conforme
alterado

10x Lysing Solution

Data da criagdo 01/06/2015
Data da revisao 01/08/2022 Versao 6
H315 Provoca irritagdo cuténea.
H317 Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H335 Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.
H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas.
H350 Pode provocar cancro.
H370 Afecta os 6rgdos.
H371 Pode afectar os érgdos.
H373 Pode afectar os rins apds exposicao prolongada ou repetida por ingestao.
H301+H311+H331 Téxico por ingestdo, contacto com a pele ou inalagédo.
H302+H312+H332 Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalagdo.
Orientag6es para manuseio seguro na folha de dados de seguranga
P201 Pedir instrucdes especificas antes da utilizagdo.
P260 N3o respirar as vapores.
P264 Lavar maos e partes do corpo expostas cuidadosamente apds manuseamento.
P280 Usar luvas de protegao.
P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigdo, contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua e sabdo.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua

durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

P308+P313 EM CASO DE exposigcdo ou suspeita de exposigdo: consulte um médico.
P314 Em caso de indisposicdo, consulte um médico.
Outra informacgado importante sobre protecdao da saide humana

O produto nado deve usado para outros fins que ndo os indicados na Secgdo 1 - exceto se especificamente autorizados
pelo fabricante/importador. O utilizador é responsavel por cumprir todos os regulamentos relativos a protecdo da

saude.

Legenda com a explicacao das abreviaturas e siglas utilizadas na ficha de dados de seguranga

ADR Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por
via rodoviaria

BCF Factor de bioconcentragao

CAS Chemical Abstracts Service

CE Codigo de identificagcdo para cada substéncia listada no EINECS

Clso Concentragdo letal de uma substancia em que se pode esperar morte de 50% da
populagao

CLP Regulamento (CE) n.© 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem
de substancia e preparagdo

cov Compostos orgéanicos volateis

DLso Dose letal de uma substancia em que se pode esperar morte de 50% da populagao

EINECS Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

EmS Plano de emergéncia

EuPCS Sistema europeu de categorizacdo de produtos

IATA Associacdo de Transporte Aéreo Internacional

IBC Cddigo Internacional para a Construgdo e Equipamentos de Navios Transportadores
de Substancias Quimicas Perigosas

ICAO Organizagao da Aviagdo Civil Internacional

IMDG Mercadorias Maritimas Perigosas Internacionais

IMO Organizagdo Maritima Internacional

INCI Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos

ISO Organizacgao Internacional para Padronizagao

IUPAC Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

log Kow Coeficiente de partigdo octanol-agua

mPmB Bastante persistente e bio-acumulavel

OEL Limites de exposicdo ocupacional

PBT Persistente, bioacumulavel e toxico
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ppm Partes por milhdo
REACH Registo, Avaliacdo, Autorizacdo e Restricdo de Substéancias Quimicas
RID Acordo sobre o transporte de mercadorias perigosas por via férrea
UE Unido Europeia
UN Numero de identificacdo de quatro digitos da substancia ou artigo retirado do
Regulamento Modelo da ONU
uvCcB Substancias de composicdo desconhecida ou variavel, produtos de reacgdo

complexos e materiais bioldgicos

Acute Tox. Toxicidade aguda

Carc. Carcinogenicidade

Flam. Liqg. Liquido inflaméavel

Muta. Mutagenicidade em células germinativas

Skin Corr. Corrosdo cutanea

Skin Sens. Sensibilizagdo cutanea

STOT RE Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposigdo repetida
STOT SE Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposigdo Unica

Diretrizes de treinamento

Informar o pessoal sobre a forma de utilizacdo recomendada, o equipamento de protecdo obrigatdrio, as medidas de
primeiros socorros e as formas proibidas de manusear o produto.

Restricoes recomendadas de uso

ndo disponivel

Informacgoes sobre fontes de dados usadas para compilar a Ficha de Dados de Seguranga

REGULAMENTO (CE) N.° 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO (REACH), na sua redagdo atual.
REGULAMENTO (CE) N.© 1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagao atual. Dados do
fabricante da substancia/mistura, se disponiveis - informagdes constantes dos dossiés de registo.

As alteracoes (quais informagoes foram adicionadas, excluidas ou modificadas)

Revisdo geral da ficha de dados de seguranga de acordo com o Regulamento da Comissdo (UE) 2020/878.
Mais informago6es

Procedimento de classificacdo - método de calculo.

Adverténcia

A ficha de dados de seguranca contém informagGes que visam assegurar a segurancga e protegdo da salde no local de
trabalho e a protecdo ambiental. A informagdo apresentada corresponde ao estado atual do conhecimento e da
experiéncia e esta em conformidade com as normas legais em vigor. A informacdo ndo deve ser considerada como
garantia de que o produto é adequado e aplicavel para uma situacdo em particular.
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