Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo ll, alterado pelo Regulamento (UE) n.° 453/2010 -
Portugal

HORIBA FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Medical
V A91A00575G-R1 PT

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1 Identificador do produto

Nome do Produto : JKBX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1
Caodigo do produto : K11A01631 // 1300023858

Descrigdo do produto : PAmL//6X32mL

Tipo do produto : Liquido.

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdoes desaconselhadas
Weagente de diagndstico para a determinacdo quantitativa in vitro de Lipase no soro ou plasma por colorimetria.

1.3 Identificagdao do fornecedor da ficha de dados de seguranga

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE
Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Endereco electrénico da : documentation.med@horiba.com
pessoa responsavel por
este SDS

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Orgao consultor nacional/Centro Antivenenos

Numero de telefone : +351 21 330 3284
Portugal

Fornecedor
Numero de telefone : +80067 14 15 16

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos
2.1 Classificagao da substancia ou mistura
Defini¢ao do produto : Mistura

Classificagdo conforme Requlamentacédo (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]

Nao classificado.

O produto nao esta classificado como perigoso de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008, com as alteragbes
que lhe foram introduzidas.

Classificacdao de acordo com a Directiva 1999/45/CE [DPD]
O produto nao é classificado como perigoso de acordo com a Directiva 1999/45/CE e suas emendas.
Classificagao : Nao classificado.
Consultar a Secgéo 16 para obter o texto integral das frases R ou das declara¢des H acima referidas.
Consulte a Secgao 11 para obter informagdes pormenorizadas sobre sintomas e efeitos na saude.

2.2 Elementos do rétulo

Palavra-sinal : Sem palavra-sinal.

Adverténcias de perigo : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

Recomendacodes de prudéncia

: Nao é aplicavel.
: Nao é aplicavel.
: Nao é aplicavel.
: Nao é aplicavel.
: Nao é aplicavel.

Prevencao
Resposta
Armazenamento
Eliminagao
Elementos de etiquetagem
suplementares

Anexo XVII - Restrigdes
aplicaveis ao fabrico, a
colocacido no mercado e a

utilizacao de determinadas

substancias perigosas,
misturas e artigos

2.3 Outros perigos

Outros perigos que néao
resultam em classificagao

: Nao é aplicavel.

: Nenhuma conhecida.

SECGAO 3: Composigao/informacgio sobre os componentes

Substancia/Preparagao

: Mistura

N&o ha nenhum ingrediente presente que, dentro do conhecimento actual do fornecedor e nas concentragcbes
aplicaveis, seja classificado como perigoso para saude ou para o ambiente, sejam os tereftalatos de polibutilenos ou
as substancias muito persistentes e biocumulativas ou que tenha sido atribuido um limite de exposigéo e que,
consequentemente, requeira detalhes nesta secgao.

SECCAO 4: Primeiros socorros

4.1 Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Contacto com os olhos

Inalagao
Contacto com a pele

Ingestao

Protecao das pessoas que
prestam primeiros
SOCOITOS

: Lavar imediatamente os olhos com agua em abundéancia, levantando para cima e

para baixo as palpebras ocasionalmente. Verificar se estdo a ser usadas lentes de
contacto e nesse caso remove-las. Consulte um médico se ocorrer irritagao.

: Retirar a vitima para uma zona ao ar livre € manté-la em repouso numa posigcao

que nao dificulte a respiragdo. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas.

: Lavar a pele contaminada com muita agua. Remova roupas e cal¢ados

contaminados. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas.

: Lave a boca com agua. Retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em

repouso numa posicao que nao dificulte a respiragdo. Se o material for engolido e
a pessoa exposta estiver consciente, fornega pequenas quantidades de agua para
beber. Nao provocar o vdmito exceptuando o caso de haver diretrizes do pessoal
médico. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas.

: Nao sera tomada nenhuma acgéo que envolva um risco pessoal ou sem formagao

adequada.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Efeitos Potenciais Agudos na Saude

Contacto com os olhos
Inalagao
Contacto com a pele

: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
: Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECCAO 4: Primeiros socorros

Ingestao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Sinais/sintomas de exposi¢cdo excessiva

Contacto com os olhos : Nao ha dados especificos.

Inalagao : N&o ha dados especificos.

Contacto com a pele : Nao ha dados especificos.

Ingestao : N&o ha dados especificos.

4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Anotacdes para o médico : Tratar sintomaticamente. Contacte um especialista em tratamento de veneno se
grandes quantidades foram ingeridas ou inaladas.
Tratamentos especificos : Nao requer um tratamento especifico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

Inflamabilidade : Nao-inflamavel.
Num incéndio, a decomposigéo podera produzir gases/fumo téxico.
5.1 Meios de extingao

Meios adequados de : Usar um agente extintor adequado para o fogo das areas em redor.
extingao

Meios inadequados de : Nenhuma conhecida.

extingcao

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos provenientes da : Em caso de incéndio ou de aquecimento, ocorrera um aumento da presséo e o
substancia ou mistura contentor podera rebentar.
Produtos perigosos da : Nao ha dados especificos.

decomposicao térmica

5.3 Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Accoes de protecgao : Isolar prontamente o local removendo todas as pessoas da vizinhanga do acidente,

especiais para bombeiros se houver fogo. Nao sera tomada nenhuma acg¢ao que envolva um risco pessoal
ou sem formagao adequada.

Equipamento especial de : Os bombeiros devem usar equipamentos de protec¢do adequados e usar um

protecgao para o pessoal aparelho respiratério auténomo (SCBA) com uma mascara completa operado em

destacado para o combate modo de pressao positiva. O vestuario para as pessoas envolvidas no combate a

a incéndios incéndios (incluindo capacetes, botas protectoras e luvas) em conformidade com a

Norma Europeia EN 469 proporciona um nivel basico de protec¢do no caso de
incidentes quimicos.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaugées individuais, equipamento de protec¢ao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal nao : Nao sera tomada nenhuma acgdo que envolva um risco pessoal ou sem formacao
envolvido na resposta a adequada. Evacuar areas circundantes. N&o deixar entrar pessoal desnecessario
emergéncia e nao protegido. NAO tocar ou caminhar sobre produto derramado. Vestir

equipamento de proteccao individual apropriado.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECGAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

Para o pessoal : Caso seja necessario vestuario especializado para lidar com o derrame, anotar
responsavel pela resposta todas as informagbes indicadas na Secc¢éo 8 sobre materiais adequados e nédo
a emergéncia adequados. Consultar também as informagdes no ponto "Para o pessoal nao

responsavel pelas medidas de emergéncia".

6.2 Precaucgoées a nivel : Evite a disperséo do produto derramado e do escoamento em contacto com o solo,
ambiental cursos de agua, fossas e esgoto. Informe as autoridades competentes se o
produto causar poluigdo ambiental (esgotos, vias fluviais, solo ou ar).
Outras informagées : Esta preparagao contém uma pequena quantidade de azida de sddio. A azida de

sédio é nociva para organismos aquaticos e pode reagir com cobre, chumbo, latdo
ou solda no sistema de canalizacdo e formar azidas de metal potencialmente
explosivas. Impeca a entrada da preparagao no sistema de drenagem e tomadas
de agua no ambiente. Se a preparagao entrar no sistema de drenagem, enxague
com grandes quantidades de agua para impedir a acumulagéo de azida. Siga os
procedimentos de eliminagdo adequados.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Derramamento de : Interromper o vazamento se nao houver riscos. Remover os recipientes da area de

pequenas proporcoes derramamento. Diluir com agua e limpar se soluvel em agua. Alternativamente, ou
se soluvel em agua, absorver com um material inerte seco e colocar em um
recipiente adequado de eliminagao dos residuos. Elimine através de uma empresa
de eliminacao de residuos autorizada.

Derramamento de grande : Interromper o vazamento se nao houver riscos. Remover os recipientes da area de

escala derramamento. Impeca a entrada em esgotos, cursos de agua, caves ou espacos
reduzidos. Lave o produto derramado e elimine-o através de uma estagao de
tratamento de efluentes ou proceda da seguinte forma: Os derrames devem ser
contidos e recolhidos por meio de materiais absorventes ndo combustiveis, como
por exemplo areia, terra, vermiculite ou terra diatomaceas, e colocados no
recipiente para eliminagdo de acordo com a regulamentagéo local. Elimine através
de uma empresa de eliminagao de residuos autorizada.

6.4 Remissao para outras : Consultar a Secgao 1 para informagbes sobre contactos de emergéncia.
secgoes Consultar a Secgao 8 para informagdes sobre o equipamento de protecgao
individual apropriado.
Consultar a Secgéo 13 para mais informagdes sobre tratamento de residuos.

SECGCAO 7: Manuseamento e armazenagem

As informagdes constantes nesta secgao contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagao relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposic¢ao.

7.1 Precaug6es para um manuseamento seguro

Medidas de protecao : Utilizar equipamento de protegéo pessoal adequado (consulte a Secgao 8).
Recomendagbes gerais : Comer, beber e fumar deve ser proibido na area onde o produto € manuseado,
sobre higiene ocupacional armazenado e processado. Os trabalhadores devem lavar as méaos e a cara antes

de comer, beber ou fumar. Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de
proteccao antes de entrar em areas destinadas a alimentacdo. Consultar também
a Seccédo 8 para mais informagdes sobre medidas de higiene.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.2 Condigbes de : Armazenar entre as seguintes temperaturas: 2 para 8°C (35,6 para 46,4°F).
armazenagem segura, Armazenar de acordo com a regulamentagdo local. Armazene no recipiente original
incluindo eventuais protegido da luz do sol, em &rea seca, fria e bem ventilada, distante de materiais
incompatibilidades incompativeis (veja Secgao 10) e alimentos e bebidas. Manter o recipiente bem

fechado e vedado até que esteja pronto para uso. Os recipientes abertos devem
ser selados cuidadosamente e mantidos em posi¢ao vertical para evitar fugas. Nao
armazene em recipientes sem roétulos. Utilizar um recipiente adequado para evitar
a contaminagao do ambiente.

Recomendacgodes : Devido a presenga de azida de sodio, € incompativel com acido e alguns metais.
Forma compostos sensiveis a exploséao.

7.3 Utilizag6es finais especificas
Recomendacgodes : Nao disponivel.

Solugdes especificas para : Nao disponivel.
o sector industrial

SECCAO 8: Controlo da exposicao/protecc¢io individual

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagbes genéricos. As informagdes sao prestadas
com base nas utilizagbes previstas tipicas do produto. Podem ser necessarias medidas adicionais para o
manuseamento a granel ou outras utilizagdes que possam aumentar significativamente a exposi¢cao dos trabalhadores
ou as emissoes/libertagdes para o ambiente.

8.1 Parametros de controlo

Limites de exposicédo ocupacional
N&o é conhecido o valor limite de exposicao.

Procedimentos de : Se este produto contiver ingredientes com limites de exposicdo, pode ser
monitorizagao necessario monitorizar o pessoal, a atmosfera do local de trabalho ou a
recomendados monitorizagao bioldégica para determinar a eficacia da ventilagdo ou outras medidas

de controlo, e/ou a necessidade de utilizar equipamento de protecgéo respiratoéria.
Deve ser feita mencdo as normas de monitorizagdo, como as seguintes: Norma
Europeia EN 689 (Atmosferas dos locais de trabalho - Guia para a apreciagéo da
exposig¢ao por inalagao a agentes quimicos por comparagao com valores-limite e
estratégia de medi¢cdo) Norma Europeia EN 14042 (Atmosferas dos locais de
trabalho - Guia para a aplicagao e utilizagdo de procedimentos para a apreciagédo
da exposicao a agentes quimicos e bioldgicos) Norma Europeia EN 482
(Atmosferas dos locais de trabalho - Requisitos gerais do desempenho dos
procedimentos de medigdo de agentes quimicos) Sera ainda necessaria a
referéncia a documentos nacionais de orientagédo para a determinagao de
substancias perigosas.

DNELs/DMELs
DNELs/DMELs nao disponiveis.

PNEC
PNECs nao disponiveis.

8.2 Controlo da exposigao

Controlos técnicos : Uma boa ventilagado deve ser suficiente para controlar a exposicao dos
adequados trabalhadores aos contaminantes do ar.

Medidas de proteccao individual
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECCAO 8: Controlo da exposicao/protec¢ao individual

Medidas de Higiene

Proteccao ocular/facial

Proteccéo da pele
Protecg¢ao das maos

Protecc¢ao do corpo

Outra protecgéao da pele

Proteccao respiratéria

Controlo da exposigao
ambiental

: Lave muito bem as maos, antebragos e rosto apés manusear os produtos

quimicos, antes de usar o lavatério, comer, fumar e ao término do periodo de
trabalho. Técnicas apropriadas podem ser usadas para remover roupas
potencialmente contaminadas. Lavar as roupas contaminadas antes de reutiliza-
las. Assegurar que os locais de lavagem de olhos e os chuveiros de seguranga
estdo préximos dos locais de trabalho.

: Oculos de seguranca que obedecem a um padréo de aprovacédo deveriam ser

usados quando o risco da determinagao de taxa indicar que isto é necessario para
evitar a exposigao de liquidos salpicados, pulverizados, gases ou poeiras. Se o
contacto for possivel, deve utilizar-se a seguinte protecgéo, a ndo ser que a
avaliagao indique um maior grau de protecgéo: 6culos de seguranga com
proteccdes laterais. Recomendado: Oculos de protecgdo herméticos de acordo
com a norma EN 166

: Luvas resistentes a substancias quimicas, grossas ou impermeaveis e que

obedecam a um padréo de aprovagéo, deveriam ser usadas sempre que sejam
manipulados produtos quimicos e quando a determinagao da taxa de risco indicar
que isto é necessario. > 8 horas (tempo de protecc¢do): Luvas de proteccao de
acordo com a norma EN 374 borracha nitrilica

: O equipamento de protegao pessoal para o corpo deveria ser selecionado de

acordo com a tarefa executada e os riscos envolvidos e antes da manipulagéo do
produto um especialista deveria aprovar.

: O calgado adequado e quaisquer outras medidas de protecgao da pele adequadas

devem ser seleccionados com base na tarefa a realizar e nos riscos envolvidos,
devendo ser aprovados por um especialista antes do manuseamento deste
produto.

: P'se uma protecdo respiratéria devidamente ajustada com o fornecimento de ar,

ou um purificador de ar que obedega um padrao de aprovagéo quando a taxa de
risco indicar que isto é necessario. A selecgao do aparelho de respiragéo deve ser
baseada em niveis de exposigdo conhecidos ou antecipados, nos perigos do
produto e nos limites de trabalho seguro do aparelho de respiragédo seleccionado.
Recomendado: Dispositivo de filtracao de combinagéo (DIN EN 141)

: As emissdes provindas da ventilagdo ou do equipamento de trabalho devem ser

verificadas para garantir que estdo conforme as exigéncias da legislagdo de
protecgdo ambiental. Nalguns casos, serdo necessarios purificadores de fumos,
filtros ou modificagbes de engenharia ao equipamento para reduzir as emissdes
para niveis aceitaveis.

SECCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspecto
Estado fisico

Cor
Odor
Limiar olfactivo
pH

Ponto de fusdo/ponto de
congelagao

Ponto de ebuli¢ao inicial e
intervalo de ebuligao

Ponto de inflamagao

: [Pfquido. [Limpido.]
: Incolor.

: Bem cheiro.

: Nao disponivel.

: 75 para8,5

: B°C

. oo°C

: Nao disponivel.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal
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SECCAOQ 9: Proprledades fisicas e quimicas

Taxa de evaporagao
Inflamabilidade

Limites superior/inferior de
inflamabilidade ou de
explosividade

Presséao de vapor
Densidade de vapor
Densidade relativa
Solubilidade(s)

Coeficiente de particdo n-
octanol/agua

Temperatura de auto-igni¢do

Temperatura de
decomposicgao

Viscosidade
Propriedades explosivas
Propriedades comburentes

9.2 Outras informacgoes
Nao ha informagdes adicionais.

: Nao disponivel.
: Nao-inflamavel.

NUm incéndio, a decomposigéo podera produzir gases/fumo téxico.
: Nao disponivel.

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
1,007 g/cm?®[20°C (68°F)]
: Facilmente sollvel nos seguintes materiais: agua fria e agua quente.
: Nao disponivel.

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.

: Nao disponivel.
: Nao disponivel.
: Nao disponivel.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

10.1 Reactividade

10.2 Estabilidade quimica

10.3 Possibilidade de
reacgdes perigosas

10.4 Condigdes a evitar
Recomendacgoes

10.5 Materiais incompativeis
Outras informagées

10.6 Produtos de
decomposigao perigosos

: Nao estao disponiveis dados de testes especificos relacionados com a reactividade

para este produto ou para os seus ingredientes.

: O produto é estavel.

: Em condi¢gbes normais de armazenamento e utilizagdo ndo ocorrem reacgdes

perigosas.

Nao ha dados especificos.

: Este reagente contém azida de sddio como conservante. A azida de sddio pode

reagir com o chumbo (Pb) e o cobre (Cu) e formar materiais perigosos, como as
azidas de metal.

: Nao ha dados especificos.
: [Reactivo ou incompativel com os seguintes materiais: acidos e Alcalino..

: Sob condigbes normais de armazenamento e uso, ndo se originardo produtos de

decomposicao perigosos.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal
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SECCAO 11: Informagéo toxicolégica

11.1 Informagoes sobre os efeitos toxicolégicos

Toxicidade aguda
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Estimativas da toxicidade aguda
N&o disponivel.

Irritacdo/Corroséao
Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Sensibilizacéo
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

Mutagenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

Carcinogenicidade

Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Toxicidade reprodutiva

Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

Teratogenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

Nao disponivel.

Perigo de aspiracao
Nao disponivel.

Informagdes sobre vias de : Nao disponivel.
exposicao provaveis

Efeitos Potenciais Aqudos na Saude

Contacto com os olhos : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Inalagao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Contacto com a pele : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Ingestao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas. quimicas e toxicolégicas

Contacto com os olhos : N&o ha dados especificos.
Inalagao : Nao ha dados especificos.
Contacto com a pele : N&o ha dados especificos.
Ingestao : Nao ha dados especificos.

Efeitos imediatos e retardados e efeitos crénicos decorrentes de exposicéo breve e prolongada
Exposicédo de curta duracao

Efeitos potenciais : Nao disponivel.

imediatos
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal
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SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

Efeitos potenciais : Nao disponivel.
retardados

Exposicéo de longa duragéao
Efeitos potenciais : N&o disponivel.
imediatos
Efeitos potenciais : Né&o disponivel.
retardados

Efeitos Potenciais Crénicos na Saude

Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Geral : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Carcinogenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Mutagenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Teratogenicidade : N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Efeitos no : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
desenvolvimento
Efeitos na fertilidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Outras informacgoes : Nao disponivel.

SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.1 Toxicidade
Conclusao/Resumo : N&o disponivel.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulagéao
Nao disponivel.

12.4 Mobilidade no solo

Coefigiente de Particao : Nao disponivel.
Solo/Agua (Koc)
Mobilidade : Nao disponivel.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB

PBT : Nao é aplicavel.
mPmB : Nao é aplicavel.
12.6 Outros efeitos : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
adversos
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminagio

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagéo relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposic¢ao.
13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto

Métodos de eliminagao : A geracao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
eliminagao deste produto, solugdes e qualquer subproduto deveriam obedecer as
exigéncias de protegdo ambiental bem como uma legislagédo para a eliminagao de
residuos segundo as exigéncias das autoridades regionais do local. Elimine o
excesso de produtos e os produtos nao reciclaveis através de uma empresa de
eliminacgao de residuos autorizada. Os residuos nao devem ser eliminados sem
tratamentos para o esgoto, a menos que estejam totalmente compativeis com os
requisitos das autoridades locais.

Residuo Perigoso : Segundo a informacao do fornecedor, este produto ndo é considerado residuo
perigoso conforme definido pela Directiva da UE 91/689/EEC.

Embalagem

Métodos de eliminagédo : A geracao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
embalagem dos residuos deve ser reciclada. A incineragéo ou o aterro sanitario sé
devem ser considerados se a reciclagem nao for exequivel.

Precaugoes especiais : Nao se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugbes de
segurancga devidas. Recipientes vazios ou revestimentos podem reter alguns
residuos do produto. Evite a dispersao do produto derramado e do escoamento em
contacto com o solo, cursos de agua, fossas e esgoto.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 Numero ONU |N&o regulado. N&o regulado. Nao regulado. N&o regulado.

14.2 Designacgao
oficial de
transporte da ONU

14.3 Classes de
perigo para
efeitos de
transporte

14.4 Grupo de
embalagem

14.5 Perigos para |N°. Ne°. Ne°. Ne°.
o ambiente

Informacgao - - - -
adicional

14.6 Precaugoes especiais : Transporte no interior das instalagées do utilizador: transporte sempre em

para o utilizador recipientes fechados, seguros e na posicao vertical. Assegure-se de que as
pessoas que transportam o produto sabem o que fazer em caso de acidente ou
derrame.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECCAO 15: Informagéo sobre regulamentagéo

15.1 Regulamentacgaol/legislagcao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saiude, seguranca e

ambiente

Regulamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)
Anexo XIV - Lista das substincias sujeitas a autorizacdo
Anexo XIV
Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.
Substancias que suscitam elevada preocupacao (SVHC)
Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.
Anexo XVII - Restrigoes : Nao é aplicavel.
aplicaveis ao fabrico, a
colocagao no mercado e
a utilizagao de
determinadas
substancias perigosas,
misturas e artigos
Outras reqgulamentag¢ées da UE
Inventario da Europa : Todos os componentes sao listados ou isentos.
Directiva Seveso ll
Este produto néo é controlado pela Directiva Seveso |l.
Regulamentos Internacionais
Substéncias quimicas pertencentes a lista |, Il e lll da Convencdo sobre Armas
Nao listado.

Protocolo de Montreal (Anexos A, B, C. E)

Nao listado.

Convencao de Estocolmo para poluentes organicos persistentes
Nao listado.

Convencao de Roterdao sobre Consentimento Informado Prévio (PIC)
Nao listado.

Protocolo UNECE de Aarhus sobre POPs e metais pesados
Nao listado.

Listas internacionais
Stock nacional

Australia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Canada : Nao determinado.

China : Nao determinado.

Japao : N&o determinado.

Malasia : Nao determinado.

Nova Zelandia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Filipinas : Nao determinado.

Republica da Coréia : Nao determinado.

Taiwan : Nao determinado.

Estados Unidos : Inventario dos Estados Unidos (TSCA 8b) (Lei de Controlo de Substancias

Téxicas): Nao determinado.

Data de langamento/Data da : 02/12/2016.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R1// Yumizen C1200 Lipase - R1

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

15.2 Avaliagdo da : Nao é aplicavel.
seguranga quimica

SECGAO 16: Outras informagoes

Comentarios da revisido . [Novo formulario MSDS.

V' Indicar as informagdes que foram alteradas em relagéo a verséo anterior.

Abreviaturas e siglas : ATE = Toxicidade Aguda Estimada
CLP = Regulamentacao para classificagao, rotulagem e embalagem
[Regulamentagéo (EC) No. 1272/2008]
DMEL = Nivel Derivado de Efeito Minimo
DNEL = Nivel Derivado sem Efeito
EUH declaragcdo = CLP-declaracdo de perigos especificos
PBT = Persistente, Bioacumulavel e Téxico
PNEC = Concentragédo previsivel sem efeito
RRN = REACH Numero de Registro

Classificagao Justificagao

Nao classificado.

Texto completo das : Nao é aplicavel.
declaragoes H abreviadas

Texto completo das : N&o é aplicavel.
classificagdes [CLP/GHS]

Texto completo das frases : Nao é aplicavel.
R abreviadas
Texto completo das : Nao é aplicavel.
classificagées [DSD/DPD]

Data de impressao : 02/12/2016.
Data de langamento/ Data 1 02/12/2016.

da revisao
Versao 1 4

Observacéo ao Leitor

No estado actual do conhecimento, podemos afirmar que as informagdes aqui contidas sao exactas. No
entanto, nem o fornecedor acima citado, nem nenhum dos seus subsidiarios assume qualquer
responsabilidade quanto a exactidao e a integralidade das informagdes aqui contidas. A decisao final da
conformidade de qualquer material é da exclusiva responsabilidade do utilizador. Todos os materiais podem
apresentar perigos desconhecidos e devem ser usados com cuidado. Embora alguns perigos sejam aqui
descritos, ndo podemos garantir que sejam os Unicos perigos existentes.

Data de langamento/Data da : 02/12/2016. 12/12
revisao

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Conforme Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), Anexo ll, alterado pelo Regulamento (UE) n.° 453/2010 -
Portugal

HORIBA FICHA DE DADOS DE SEGURANGA

v A91A00575G-R2 PT

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1 Identificador do produto

Nome do Produto : JKBX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2
Caodigo do produto : K11A01631 // 1300023858

Descrigdo do produto : PmL//6X11mL

Tipo do produto : Liquido.

1.2 Utilizagoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdoes desaconselhadas
Weagente de diagndstico para a determinacdo quantitativa in vitro de Lipase no soro ou plasma por colorimetria.

1.3 Identificagdao do fornecedor da ficha de dados de seguranga

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE
Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0)4 67 14 1517

Endereco electrénico da : documentation.med@horiba.com
pessoa responsavel por
este SDS

1.4 Numero de telefone de emergéncia

Orgao consultor nacional/Centro Antivenenos

Numero de telefone : +351 21 330 3284
Portugal

Fornecedor
Numero de telefone : +80067 14 15 16

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
Defini¢ao do produto : Mistura

Classificagdo conforme Requlamentacédo (EC) 1272/2008 [CLP/GHS]
Eye Irrit. 2, H319

O produto esta classificado como perigoso de acordo com o Regulamento (CE) 1272/2008, com as alteragdes que
Ihe foram introduzidas.

Classificacdao de acordo com a Directiva 1999/45/CE [DPD]
O produto nao é classificado como perigoso de acordo com a Directiva 1999/45/CE e suas emendas.
Classificagao : Nao classificado.
Consultar a Secgéo 16 para obter o texto integral das frases R ou das declara¢des H acima referidas.
Consulte a Secgao 11 para obter informagdes pormenorizadas sobre sintomas e efeitos na saude.

2.2 Elementos do rétulo

Data de langamento/Data da : 02/12/2016. 1/14
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal
ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

Pictogramas de perigo

Palavra-sinal : Atencéo
Adverténcias de perigo : Provoca irritagao ocular grave.
Recomendacédes de prudéncia
Prevencao : Usar luvas de protecgao/vestuario de protecg¢ao/proteccao ocular/protecgéo facial.
Lavar cuidadosamente apés manuseamento.
Resposta : 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. Caso a irritagao ocular persista: consulte um

médico.
Armazenamento : Nao é aplicavel.
Eliminagao : Néao é aplicavel.
Ingredientes perigosos : propan-1-ol

Elementos de etiquetagem : €ontém 2-cloroacetamida. Pode desencadear uma reacgo alérgica.
suplementares

Anexo XVII - Restrigoes : N&o é aplicavel.
aplicaveis ao fabrico, a

colocacido no mercado e a

utilizacao de determinadas

substancias perigosas,

misturas e artigos

2.3 Outros perigos

Outros perigos que néao : Nenhuma conhecida.
resultam em classificagao

SECCAO 3: Composicaolinformacio sobre os componentes

Substancia/Preparagao : Mistura

Classificacao
Nome do Produto/ Identificadores % 67/548/CEE Regulamento (CE) N° | Tipo
Ingrediente 1272/2008 [CLP]

propan-1-ol CE (Comunidade >=1 - F; R11 Flam. Lig. 2, H225 [(1112]

Europeia): 200-746-9 <5 Xi; R41 Eye Dam. 1, H318

CAS: 71-23-8 R67 STOT SE 3, H336

Indice: 603-003-00-0 (Efeitos narcéticos)
2-cloroacetamida CE (Comunidade <0,1 Repr. Cat. 3; R62 Acute Tox. 3, H301 (1

Europeia): 201-174-2 T; R25 Skin Sens. 1, H317

CAS: 79-07-2 R43 Repr. 2, H361f

Indice: 616-036-00-0 (Fertilidade)
Data de langamento/Data da : 02/12/2016. 2/14
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal
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SECCAO 3: Composicaol/informacio sobre os componentes

Consulte a Secgao Consultar a Secc¢ao 16
16 para obter o texto |para obter o texto

completo das integral das
Frases-R declaradas |declaragées H acima
acima. referidas.

Nao ha nenhum ingrediente adicional presente que, dentro do conhecimento actual do fornecedor e nas
concentragdes aplicaveis, seja classificado como perigoso para saude ou para o ambiente, sejam os tereftalatos de
polibutilenos ou as substancias muito persistentes e biocumulativas ou que tenha sido atribuido um limite de
exposicao e que, consequentemente, requeira detalhes nesta secgéo.

Tipo

[1] Substancia classificada como perigosa para a saude ou para 0 meio ambiente

[2] Substancia com limite de exposigdo em local de trabalho

[3] A substancia cumpre os critérios de classificagdo como PBT de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1907/2006,
Anexo Xl

[4] A substancia cumpre os critérios de classificagdo como mPmB de acordo com o Regulamento (CE) N.° 1907/2006,
Anexo XIlI

[5] Substancia que suscite preocupagdes equivalentes

O(s) limite(s) de exposi¢do ocupacional, se disponiveis, encontram-se indicados na secgao 8.

SECGCAO 4: Primeiros socorros

4.1 Descri¢ao das medidas de primeiros socorros

Contacto com os olhos : Lavar imediatamente os olhos com agua em abundancia, levantando para cima e
para baixo as palpebras ocasionalmente. Verificar se estdo a ser usadas lentes de
contacto e nesse caso remove-las. Continue enxaguando durante pelo menos 10
minutos. Consulte um médico.

Inalagéao : Retirar a vitima para uma zona ao ar livre € manté-la em repouso numa posicao
que nao dificulte a respiragdo. Se ocorrer falta de respiragao, respiragao irregular
ou paragem respiratoria, fazer respiragao artificial ou fornecer oxigénio por pessoal
treinado. Pode ser perigoso a pessoa que prové ajuda durante a ressuscitagao
boca-para-boca. Procure ajuda médica se os efeitos adversos persistirem ou forem
graves. Se a pessoa estiver inconsciente, coloque-a em posigao de recuperagao e
procure ajuda médica imediatamente. Manter aberta uma saida de ar. Desapertar
partes ajustadas a roupa, como colarinho, gravata, cinto ou cinturao.

Contacto com a pele : Lavar a pele contaminada com muita agua. Remova roupas e cal¢cados
contaminados. Procure tratamento médico se ocorrem sintomas. Lavar as roupas
antes de reutiliza-las. Limpe cuidadosamente os sapatos antes de os reutilizar.

Ingestao : Lave a boca com agua. Remover a dentadura, se houver. Retirar a vitima para
uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢ao que nao dificulte a
respiragdo. Se o material for engolido e a pessoa exposta estiver consciente,
forneca pequenas quantidades de agua para beber. Pare se a pessoa sentir
nauseas, uma vez que o vomito pode ser perigoso. N&o provocar o vomito
exceptuando o caso de haver diretrizes do pessoal médico. Se o vomito ocorrer, a
cabecga devera ser mantida baixa de forma que vomito ndo entre nos pulmoes.
Procure ajuda médica se os efeitos adversos persistirem ou forem graves. Nunca
dar nada por via oral a uma pessoa inconsciente. Se a pessoa estiver inconsciente,
coloque-a em posi¢ao de recuperagéo e procure ajuda médica imediatamente.
Manter aberta uma saida de ar. Desapertar partes ajustadas a roupa, como
colarinho, gravata, cinto ou cinturao.

Protecao das pessoas que : N&o sera tomada nenhuma acgao que envolva um risco pessoal ou sem formagao
prestam primeiros adequada. Pode ser perigoso a pessoa que prové ajuda durante a ressuscitacéo
socorros boca-para-boca.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECCAO 4: Primeiros socorros

Efeitos Potenciais Agudos na Saude

Contacto com os olhos : Provoca irritagao ocular grave.
Inalagao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Contacto com a pele : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Ingestao : Irritante para a boca, garganta e estdbmago.
Sinais/sintomas de exposicdo excessiva
Contacto com os olhos : Os sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor ou irritagao
lacrimejar
vermelhiddo
Inalagao : N&o ha dados especificos.
Contacto com a pele : Nao ha dados especificos.
Ingestao : N&o ha dados especificos.

4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Anotacgoes para o médico : Tratar sintomaticamente. Contacte um especialista em tratamento de veneno se
grandes quantidades foram ingeridas ou inaladas.
Tratamentos especificos : Nao requer um tratamento especifico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

Inflamabilidade : Nao-inflamavel.
Num incéndio, a decomposigéo podera produzir gases/fumo téxico.
5.1 Meios de extingao

Meios adequados de : Usar um agente extintor adequado para o fogo das areas em redor.
extingao

Meios inadequados de : Nenhuma conhecida.

extingao

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigos provenientes da : Em caso de incéndio ou de aquecimento, ocorrera um aumento da presséo e o
substancia ou mistura contentor podera rebentar.

Produtos perigosos da : Os produtos de decomposi¢do podem incluir os seguintes materiais:
decomposicgao térmica diéxido de carbono

monoxido de carbono

5.3 Recomendacgodes para o pessoal de combate a incéndios

Accdes de protecgéao : Isolar prontamente o local removendo todas as pessoas da vizinhanga do acidente,

especiais para bombeiros se houver fogo. N&o sera tomada nenhuma acc¢ao que envolva um risco pessoal
ou sem formagao adequada.

Equipamento especial de : Os bombeiros devem usar equipamentos de protec¢do adequados e usar um

protec¢ao para o pessoal aparelho respiratério autonomo (SCBA) com uma mascara completa operado em

destacado para o combate modo de pressao positiva. O vestuario para as pessoas envolvidas no combate a

a incéndios incéndios (incluindo capacetes, botas protectoras e luvas) em conformidade com a

Norma Europeia EN 469 proporciona um nivel basico de protecgédo no caso de
incidentes quimicos.
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Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal
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SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaugoées individuais, equipamento de protec¢ao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal nao
envolvido na resposta a
emergéncia

Para o pessoal
responsavel pela resposta
a emergéncia

6.2 Precaugoes a nivel
ambiental

Nao sera tomada nenhuma acg¢ao que envolva um risco pessoal ou sem formagéo
adequada. Evacuar areas circundantes. Nao deixar entrar pessoal desnecessario
e n&o protegido. NAO tocar ou caminhar sobre produto derramado. Evite inalar
vapor ou névoa. Fornecer ventilagido adequada. Utilizar mascara de respiragao
apropriada quando a ventilagao for inadequada. Vestir equipamento de protecgéo
individual apropriado.

Caso seja necessario vestuario especializado para lidar com o derrame, anotar
todas as informacdes indicadas na Seccao 8 sobre materiais adequados e ndo
adequados. Consultar também as informagdes no ponto "Para o pessoal nao
responsavel pelas medidas de emergéncia".

Evite a dispersao do produto derramado e do escoamento em contacto com o solo,
cursos de agua, fossas e esgoto. Informe as autoridades competentes se o
produto causar poluicado ambiental (esgotos, vias fluviais, solo ou ar).

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Derramamento de
pequenas proporcoes

Derramamento de grande
escala

6.4 Remissao para outras
secgoes

Interromper o vazamento se ndo houver riscos. Remover os recipientes da area de
derramamento. Diluir com &gua e limpar se soluvel em agua. Alternativamente, ou
se sollvel em agua, absorver com um material inerte seco e colocar em um
recipiente adequado de eliminagéo dos residuos. Elimine através de uma empresa
de eliminagao de residuos autorizada.

Interromper 0 vazamento se nao houver riscos. Remover os recipientes da area de
derramamento. Liberacdo a favor do vento. Impeca a entrada em esgotos, cursos
de agua, caves ou espacgos reduzidos. Lave o produto derramado e elimine-o
através de uma estacgao de tratamento de efluentes ou proceda da seguinte forma:
Os derrames devem ser contidos e recolhidos por meio de materiais absorventes
nao combustiveis, como por exemplo areia, terra, vermiculite ou terra diatomaceas,
e colocados no recipiente para eliminagao de acordo com a regulamentacgao local.
Elimine através de uma empresa de eliminagéo de residuos autorizada. O material
absorvente contaminado pode causar 0 mesmo perigo que o produto derramado.

Consultar a Secgao 1 para informagdes sobre contactos de emergéncia.
Consultar a Secgéo 8 para informagdes sobre o equipamento de protecgéo
individual apropriado.

Consultar a Secgéo 13 para mais informagdes sobre tratamento de residuos.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagdes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informacéo relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposic¢ao.

7.1 Precaugoes para um manuseamento seguro

Medidas de protecao

Recomendacgbes gerais
sobre higiene ocupacional

Utilizar equipamento de protegéo pessoal adequado (consulte a Secgéo 8). Nao
ingerir. Evitar contacto com os olhos, pele e roupas. Evite inalar vapor ou névoa.
Manter no recipiente original ou num recipiente alternativo aprovado, feito com
material compativel; manter firmemente fechado quando nao estiver em uso. Os
recipientes vazios retém residuos do produto e podem ser perigosos. Nao reutilizar
0 recipiente.

Comer, beber e fumar deve ser proibido na area onde o produto € manuseado,
armazenado e processado. Os trabalhadores devem lavar as méaos e a cara antes
de comer, beber ou fumar. Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de
protecgéo antes de entrar em areas destinadas a alimentacdo. Consultar também
a Seccéo 8 para mais informagdes sobre medidas de higiene.
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SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.2 Condigdes de : Armazenar entre as seguintes temperaturas: 2 para 8°C (35,6 para 46,4°F).
armazenagem segura, Armazenar de acordo com a regulamentagdo local. Armazene no recipiente original
incluindo eventuais protegido da luz do sol, em &rea seca, fria e bem ventilada, distante de materiais
incompatibilidades incompativeis (veja Secgao 10) e alimentos e bebidas. Manter o recipiente bem

fechado e vedado até que esteja pronto para uso. Os recipientes abertos devem
ser selados cuidadosamente e mantidos em posi¢ao vertical para evitar fugas. Nao
armazene em recipientes sem roétulos. Utilizar um recipiente adequado para evitar
a contaminagao do ambiente.

7.3 Utilizag6es finais especificas
Recomendacgodes : Nao disponivel.

Solugbes especificas para : N&o disponivel.
o sector industrial

SECCAO 8: Controlo da exposicao/protec¢io individual

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagbes genéricos. As informagbes sao prestadas
com base nas utilizagbes previstas tipicas do produto. Podem ser necessarias medidas adicionais para o
manuseamento a granel ou outras utilizagdes que possam aumentar significativamente a exposi¢cao dos trabalhadores
ou as emissoes/libertagdes para o ambiente.

8.1 Parametros de controlo
Limites de exposicao ocupacional

Nome do Produto/ingrediente Valores-limite de exposi¢ao
propan-1-ol Instituto Portugués da Qualidade (Portugal, 11/2014).
VLE-MP: 100 ppm 8 horas.
Procedimentos de : Se este produto contiver ingredientes com limites de exposigéo, pode ser
monitorizacao necessario monitorizar o pessoal, a atmosfera do local de trabalho ou a
recomendados monitorizagao bioldgica para determinar a eficacia da ventilagao ou outras medidas

de controlo, e/ou a necessidade de utilizar equipamento de protecgéo respiratoéria.
Deve ser feita mengéo as normas de monitorizagdo, como as seguintes: Norma
Europeia EN 689 (Atmosferas dos locais de trabalho - Guia para a apreciagdo da
exposi¢ao por inalagdo a agentes quimicos por comparagao com valores-limite e
estratégia de medigdo) Norma Europeia EN 14042 (Atmosferas dos locais de
trabalho - Guia para a aplicacgao e utilizagdo de procedimentos para a apreciagéao
da exposi¢ao a agentes quimicos e biolégicos) Norma Europeia EN 482
(Atmosferas dos locais de trabalho - Requisitos gerais do desempenho dos
procedimentos de medigdo de agentes quimicos) Sera ainda necessaria a
referéncia a documentos nacionais de orientagcéo para a determinagao de
substancias perigosas.

DNELs/DMELs

DNELs/DMELs nao disponiveis.

PNEC
PNECs nao disponiveis.

8.2 Controlo da exposi¢ao

Controlos técnicos : Uma boa ventilagdo deve ser suficiente para controlar a exposicéo dos
adequados trabalhadores aos contaminantes do ar.

Medidas de protecc¢ao individual

Data de langamento/Data da : 02/12/2016. 6/14
revisao

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Conforme regulamentagéo (EC) No. 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Portugal

ABX Pentra Lipase CP - R2 // Yumizen C1200 Lipase - R2

SECCAO 8: Controlo da exposicao/protec¢ao individual

Medidas de Higiene : Lave muito bem as maos, antebragos e rosto apdés manusear os produtos
quimicos, antes de usar o lavatoério, comer, fumar e ao término do periodo de
trabalho. Técnicas apropriadas podem ser usadas para remover roupas
potencialmente contaminadas. Lavar as roupas contaminadas antes de reutiliza-
las. Assegurar que os locais de lavagem de olhos e os chuveiros de seguranga
estdo préximos dos locais de trabalho.

Proteccao ocular/facial : Oculos de seguranga que obedecem a um padréo de aprovagdo deveriam ser
usados quando o risco da determinagéo de taxa indicar que isto € necessario para
evitar a exposigéo de liquidos salpicados, pulverizados, gases ou poeiras. Se o
contacto for possivel, deve utilizar-se a seguinte protecgéo, a ndo ser que a
avaliagao indique um maior grau de protecgao: oculos de protegao.
Recomendado: Oculos de protecgéo herméticos de acordo com a norma EN 166

Proteccédo da pele

Protecg¢ao das maos : Luvas resistentes a substancias quimicas, grossas ou impermeaveis e que
obedecam a um padréo de aprovagéo, deveriam ser usadas sempre que sejam
manipulados produtos quimicos e quando a determinagao da taxa de risco indicar
que isto € necessario. Considerando os parametros especificados pelo fabricante
das luvas, verificar durante a utilizagao se as luvas ainda retém as suas
propriedades protectoras. Ha que notar que a duragao de qualquer dos materiais
que compdem as luvas pode variar entre diferentes fabricantes de luvas. No caso
de misturas, que consistem em diversas substancias, o tempo de protecgao das
luvas nao pode ser calculado com exactiddo. > 8 horas (tempo de protecgao):
Luvas de protecgao de acordo com a norma EN 374 borracha nitrilica

Proteccao do corpo : O equipamento de protegao pessoal para o corpo deveria ser selecionado de
acordo com a tarefa executada e os riscos envolvidos e antes da manipulagéo do
produto um especialista deveria aprovar.

Outra protecgao da pele : O calgado adequado e quaisquer outras medidas de proteccéo da pele adequadas
devem ser seleccionados com base na tarefa a realizar e nos riscos envolvidos,
devendo ser aprovados por um especialista antes do manuseamento deste
produto.

Protecciao respiratéria : Wse uma protecao respiratéria devidamente ajustada com o fornecimento de ar,
ou um purificador de ar que obedega um padrao de aprovagdo quando a taxa de
risco indicar que isto € necessario. A selecg¢ao do aparelho de respiragdo deve ser
baseada em niveis de exposigdo conhecidos ou antecipados, nos perigos do
produto e nos limites de trabalho seguro do aparelho de respiracdo seleccionado.
Recomendado: Dispositivo de filtragdo de combinagéo (DIN EN 141)

Controlo da exposigao : As emissdes provindas da ventilagdo ou do equipamento de trabalho devem ser

ambiental verificadas para garantir que estdo conforme as exigéncias da legislacao de
protecgdo ambiental. Nalguns casos, serdo necessarios purificadores de fumos,
filtros ou modificagbes de engenharia ao equipamento para reduzir as emissdes
para niveis aceitaveis.

SECCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Aspecto
Estado fisico : [Pfquido. [Limpido.]
Cor : Laranja.- Vermelho.
Odor : Bem cheiro.
Limiar olfactivo : Nao disponivel.
pH : B5 para4,5
Ponto de fusao/ponto de : Nao disponivel.
congelagao
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SECGAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

Ponto de ebuligao inicial e : Na&o disponivel.
intervalo de ebulicao

Ponto de inflamagao : Nao disponivel.
Taxa de evaporagao : Nao disponivel.
Inflamabilidade : Nao-inflamavel.
NUm incéndio, a decomposicdo podera produzir gases/fumo toxico.
Limites superior/inferior de : Nao disponivel.

inflamabilidade ou de
explosividade

Presséo de vapor : Nao disponivel.
Densidade de vapor : Nao disponivel.
Densidade relativa : /0238 g/cm? [20°C (68°F)]
Solubilidade(s) : [FPacilmente soltvel nos seguintes materiais: agua fria e agua quente.
Coeficiente de particdo n- : Nao disponivel.
octanol/agua

Temperatura de auto-ignicao : Nao disponivel.
Temperatura de : Nao disponivel.
decomposigcao

Viscosidade : Nao disponivel.
Propriedades explosivas : Nao disponivel.
Propriedades comburentes : Nao disponivel.

9.2 Outras informagdes
Nao ha informacdes adicionais.

SECCAO 10: Estabilidade e reactividade

10.1 Reactividade : Nao estao disponiveis dados de testes especificos relacionados com a reactividade
para este produto ou para os seus ingredientes.

10.2 Estabilidade quimica : O produto é estavel.

10.3 Possibilidade de : Em condi¢cbes normais de armazenamento e utilizagdo ndo ocorrem reacgdes
reacgoes perigosas perigosas.

10.4 Condigoes a evitar : Nao ha dados especificos.

10.5 Materiais incompativeis : Nao ha dados especificos.

Outras informagées : [Reactivo ou incompativel com os seguintes materiais: acidos e Alcalino..
10.6 Produtos de : Sob condigbes normais de armazenamento e uso, ndo se originardo produtos de
decomposigao perigosos decomposi¢ao perigosos.
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SECCAO 11: Informagéo toxicolégica

11.1 Informagoes sobre os efeitos toxicolégicos

Toxicidade aguda

Nome do Produto/ Resultado Espécies Dose Exposicao
Ingrediente
propan-1-ol DL50 Dérmico Coelho 5040 mg/kg -

DL50 Oral Rato 1870 mg/kg -
2-cloroacetamida DL50 Oral Rato 138 mg/kg -
Estimativas da toxicidade aguda

Via Valor ATE
Oral 139393,9 mg/kg
Irritacdo/Corrosao
Nome do Produto/ Resultado Espécies [Pontuacéo Exposicdo | Observagao
Ingrediente
propan-1-ol Olhos - Irritante moderado Coelho - 24 horas 20 |-
milligrams
Pele - Levemente irritante Humano - 47 horas 100 | -
Percent
Pele - Levemente irritante Humano - 24 horas 100 |-
Percent
Pele - Levemente irritante Coelho - 500 -
milligrams
Sensibilizacédo
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Mutagenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Carcinogenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Toxicidade reprodutiva
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Teratogenicidade
Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Nome do Produto/Ingrediente Categoria Via de Orgaos-alvo
exposigao
propan-1-ol Categoria 3 Nao é aplicavel. |Efeitos narcéticos

Nao disponivel.

Perigo de aspiragao
Nao disponivel.

Informagdes sobre vias de

exposicao provaveis

: Nao disponivel.

Efeitos Potenciais Agudos na Saude

Contacto com os olhos

: Provoca irritagao ocular grave.
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SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

Inalagéao : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Contacto com a pele : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Ingestao : lIrritante para a boca, garganta e estdbmago.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas. quimicas e toxicoldgicas

Contacto com os olhos : Os sintomas adversos podem incluir os seguintes:
dor ou irritagao
lacrimejar
vermelhidao

Inalagao : Nao ha dados especificos.

Contacto com a pele : Nao ha dados especificos.

Ingestao : N&o ha dados especificos.

Efeitos imediatos e retardados e efeitos crénicos decorrentes de exposicéo breve e prolongada
Exposicédo de curta duracao

Efeitos potenciais : Nao disponivel.
imediatos
Efeitos potenciais : Nao disponivel.
retardados

Exposicéo de longa duracédo
Efeitos potenciais : Nao disponivel.
imediatos
Efeitos potenciais : Nao disponivel.
retardados

Efeitos Potenciais Cronicos na Saude

Conclusao/Resumo : Nao disponivel.
Geral : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Carcinogenicidade : N&o apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Mutagenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Teratogenicidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
Efeitos no : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
desenvolvimento
Efeitos na fertilidade : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.

Outras informagodes : N&o disponivel.

SECCAO 12: Informacgéo ecolégica

12.1 Toxicidade

Nome do Produto/ Resultado Espécies Exposicdo
Ingrediente
propan-1-ol Agudo. EC50 4480000 g/l Agua doce |Algas - Selenastrum sp. 96 horas
Agudo. CL50 1000000 ug/l Agua doce | Crustaceos - Gammarus pulex |48 horas
Agudo. CL50 2950000 pg/l Agua doce | Daphnia - Daphnia pulex 48 horas
Agudo. CL50 3800000 ug/l Agua Peixe - Alburnus alburnus 96 horas
salgada
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SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Conclusao/Resumo : N&o disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulagao

Nome do Produto/ LogPow BCF Potencial
Ingrediente

propan-1-ol 0,2 - baixa
2-cloroacetamida -0,53 - baixa

12.4 Mobilidade no solo

Coefigiente de Particao : Nao disponivel.
Solo/Agua (Koc)
Mobilidade : Nao disponivel.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB

PBT : Nao é aplicavel.

mPmB : Nao é aplicavel.
12.6 Outros efeitos : Nao apresentou efeitos significativos ou riscos criticos.
adversos

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminagio

As informagdes constantes nesta secgdo contém conselhos e orientagbes genéricos. A lista de utilizagbes
identificadas apresentada na Secgéo 1 deve ser consultada para verificar se existe alguma informagéo relativa ao uso
indicada no(s) cenario(s) de exposicao.

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Produto

Métodos de eliminagédo : A geracao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
eliminagao deste produto, solugdes e qualquer subproduto deveriam obedecer as
exigéncias de protegdo ambiental bem como uma legislagédo para a eliminagao de
residuos segundo as exigéncias das autoridades regionais do local. Elimine o
excesso de produtos e os produtos nao reciclaveis através de uma empresa de
eliminagao de residuos autorizada. Os residuos nao devem ser eliminados sem
tratamentos para o esgoto, a menos que estejam totalmente compativeis com os
requisitos das autoridades locais.

Residuo Perigoso : Aclassificagdo do produto pode reunir os requisitos para este poder ser
considerado um residuo perigoso.

Embalagem

Métodos de eliminagao : A geracao de lixo deveria ser evitada ou minimizada onde quer que seja. A
embalagem dos residuos deve ser reciclada. A incineragdo ou o aterro sanitario s6
devem ser considerados se a reciclagem nao for exequivel.

Precaugoes especiais : Nao se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as precaugdes de
seguranga devidas. Ha que ter cautela no manuseamento de recipientes vazios
que nao tenham sido limpos ou lavados. Recipientes vazios ou revestimentos
podem reter alguns residuos do produto. Evite a dispersdo do produto derramado
e do escoamento em contacto com o solo, cursos de agua, fossas e esgoto.
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SECCAO 14: Informagébes relativas ao transporte

ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 Numero ONU |N&o regulado. N&o regulado. N&o regulado. N&o regulado.

14.2 Designagao
oficial de
transporte da ONU

14.3 Classes de
perigo para
efeitos de
transporte

14.4 Grupo de
embalagem

14.5 Perigos para |N°. Ne. Ne°. Ne.
o ambiente

Informacgao - - - -
adicional

: Transporte no interior das instalagées do utilizador: transporte sempre em
recipientes fechados, seguros e na posic¢ao vertical. Assegure-se de que as
pessoas que transportam o produto sabem o que fazer em caso de acidente ou
derrame.

14.6 Precaugoes especiais
para o utilizador

SECCAO 15: Informagéo sobre regulamentagéo

15.1 Regulamentacéaol/legislagado especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e
ambiente

Reqgulamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Anexo XIV - Lista das substancias sujeitas a autorizacdo
Anexo XIV

Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.

Substancias que suscitam elevada preocupacao (SVHC)

Nenhum dos componentes esta incluido em qualquer lista.

Anexo XVII - Restrigoes : Nao é aplicavel.
aplicaveis ao fabrico, a

colocagao no mercado e

a utilizagao de

determinadas

substancias perigosas,

misturas e artigos

Outras requlamentacdes da UE
Inventario da Europa : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Nome do Produto/ Efeitos Efeitos Efeitos no Efeitos na

Ingrediente Cancerigenos. mutagénicos. desenvolvimento |fertilidade

PZcloroacetamida - - - Repr. 2, H361f
(Fertilidade)

Directiva Seveso Il
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SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

Este produto ndo é controlado pela Directiva Seveso Il.

Regulamentos Internacionais
Substancias quimicas pertencentes a lista |, Il e lll da Convencédo sobre Armas
Nao listado.

Protocolo de Montreal (Anexos A, B. C. E)

Nao listado.

Convencao de Estocolmo para poluentes orgéanicos persistentes
Nao listado.

Convencao de Roterdao sobre Consentimento Informado Prévio (PIC)

Nao listado.

Protocolo UNECE de Aarhus sobre POPs e metais pesados
Nao listado.

Listas internacionais
Stock nacional

Australia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Canada : Nao determinado.

China : Nao determinado.

Japao : Nao determinado.

Malasia : Nao determinado.

Nova Zelandia : Todos os componentes sao listados ou isentos.

Filipinas : Nao determinado.

Republica da Coréia : Nao determinado.

Taiwan : Nao determinado.

Estados Unidos : Inventario dos Estados Unidos (TSCA 8b) (Lei de Controlo de Substancias

Toxicas): Nao determinado.

15.2 Avaliagao da : Nao é aplicavel.
seguranga quimica

SECCAO 16: Outras informacgées

Comentarios da revisao . [Novo formulario MSDS.

V Indicar as informagdes que foram alteradas em relagdo a versao anterior.

Abreviaturas e siglas : ATE = Toxicidade Aguda Estimada
CLP = Regulamentacao para classificagao, rotulagem e embalagem
[Regulamentacédo (EC) No. 1272/2008]
DMEL = Nivel Derivado de Efeito Minimo
DNEL = Nivel Derivado sem Efeito
EUH declaragéo = CLP-declaragao de perigos especificos
PBT = Persistente, Bioacumulavel e Téxico
PNEC = Concentragéo previsivel sem efeito
RRN = REACH Numero de Registro
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SECGAO 16: Outras informagées

Classificagao Justificagao
Eye Irrit. 2, H319 Avaliagao dos peritos
Texto completo das : H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
declaragoes H abreviadas H301 Toxico por ingestao.
H317 Pode provocar uma reacc¢éo alérgica cutanea.
H318 Provoca lesdes oculares graves.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
H336 (Narcotic effects) Pode provocar sonoléncia ou vertigens. (Efeitos
narcéticos)
H361f (Fertility) Suspeito de afectar a fertilidade.
Texto completo das : cute Tox. 3, H301 TOXICIDADE AGUDA (oral) - Categoria 3_
classificagoes [CLP/GHS] Eye Dam. 1, H318 LESOES OCULARES GRAVES/IRRITACAO OCULAR -
Categoria 1
Eye Irrit. 2, H319 LESOES OCULARES GRAVES/IRRITACAO OCULAR -
Categoria 2 )
Flam. Lig. 2, H225 LIQUIDOS INFLAMAVEIS - Categoria 2
Repr. 2, H361f (Fertility) TOXICIDADE REPRODUTIVA (Fertilidade) - Categoria 2
Skin Sens. 1, H317 SENSIBILIZACAO CUTANEA - Categoria 1
STOT SE 3, H336 TOXICIDADE PARA ORGAOS-ALVO ESPECIFICOS -
(Narcotic effects) EXPOSICAO UNICA (Efeitos narcéticos) - Categoria 3
Texto completo das frases : R41- Facilmente inflamavel.
R abreviadas R62- Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

R25- Téxico por ingestao.

R41- Risco de lesbes oculares graves.

R43- Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.

R67- Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.

Texto completo das : - Faciimente inflamavel

classificagoes [DSD/DPD] Repr. Cat. 3 - Toxico para reprodugéo categoria 3
T - Toxico
Xi - Irritante

Data de impresséao : 02/12/2016.

Data de langamento/ Data : 02/12/2016.

da revisao

Verséao 1 4

Observacéao ao Leitor

No estado actual do conhecimento, podemos afirmar que as informagdes aqui contidas sao exactas. No
entanto, nem o fornecedor acima citado, nem nenhum dos seus subsidiarios assume qualquer
responsabilidade quanto a exactidao e a integralidade das informagdes aqui contidas. A decisao final da
conformidade de qualquer material é da exclusiva responsabilidade do utilizador. Todos os materiais podem
apresentar perigos desconhecidos e devem ser usados com cuidado. Embora alguns perigos sejam aqui
descritos, ndo podemos garantir que sejam os Unicos perigos existentes.
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