Prontosan® - Wound Irrigation Solution B‘ BRAUN

Ficha de Dados de Seguranca

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878
Data de emisséo: 22/08/2022 Data da reviséo: 22/08/2022 Substitui: 27/05/2020 Verséo: 2.1
N° FDS: 00056-0220

SECCAO 1: Identificagio da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Nome do produto : Prontosan® - Wound Irrigation Solution
UFI : VSAV-J7XG-X00M-M459

1.2. UtilizagGes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizac6es desaconselhadas

1.2.1. Utilizagdes identificadas relevantes

Utilizagdo da substancia ou mistura . Solugdo para lavagem de feridas para limpeza, irrigacéo e hidratacédo de feridas cutaneas
agudas e crénica

1.2.2. UtilizagBes desaconselhadas

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Fornecedor

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG

Seesatz 17 Carl-Braun-Stralle 1

CH-6204 Sempach 34212 Melsungen — Deutschland

Suica Zentrale Service-Bereich / Logistik und Supply Chain
T +41 (0) 58 / 258 50 00 T +49 (0) 5661 / 71-4422

info.bbmch@bbraun.com logistics.service@bbraun.com

Enderego de e-mail da pessoa responsavel pelas FDS: sds@gbk-ingelheim.de

1.4. Nimero de telefone de emergéncia

Numero de emergéncia : INTERNATIONAL: +49 - (0) 6132 - 84463, GBK GmbH (24h - 7d/w - 365d/a)
CIAV - Centro de Informagao Antivenenos: 800 250 250

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura

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

Perigoso para o ambiente aquatico — perigo crénico, categoria 3 H412
Texto completo das adverténcias H e EUH: ver seccdo 16

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente
Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
2.2. Elementos do rotulo

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

Adverténcias de perigo (CLP) : H412 - Nocivo para os organismos aquéticos com efeitos duradouros.

Recomendagdes de prudéncia (CLP) . P273 - Evitar a libertagdo para o ambiente.

P501 - Eliminar o contetdo e recipiente em numa instalagéo de eliminagéo de residuos
aprovada.

Frases EUH : EUH208 - Contém cloridrato de poli-hexametilenobiguanida; PHMB. Pode provocar uma
reaccao alérgica.

Frases adicionais : De acordo com art. 1 (5) g) a Regulamento (CE) n.o 1272/2008, nao é obrigatoria a
rotulagem para este producto se utilizado como producto medicinal com contacto com a
pele.

Rotulagem de acordo com: isencdo para embalagens cuja capacidade n&o exceda 125 ml

Adverténcias de perigo (CLP) : H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Frases EUH : EUH208 - Contém cloridrato de poli-hexametilenobiguanida; PHMB. Pode provocar uma

reacgéo alérgica.
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Frases adicionais . De acordo com art. 1 (5) g) a Regulamento (CE) n.o 1272/2008, ndo é obrigatoria a
rotulagem para este producto se utilizado como producto medicinal com contacto com a
pele.

2.3. Outros perigos

Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios PBT do anexo Xlll do Regulamento REACH
Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios mPmB do anexo XlII do Regulamento REACH
N&o contém substancias PBT/mPmB = 0,1 %, avaliagdo em conformidade com o anexo Xlll do REACH

A substancia ndo esté incluida na lista elaborada nos termos do artigo 59.° do REACH, por néo ter propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino, ou ndo esté identificada como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino em conformidade com os critérios
estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissé&o ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comisséo

SECCAO 3: Composicao/informacao sobre os componentes

3.1. Substancias

Né&o aplicavel

3.2. Misturas
Comentarios . Mistura das substancias a seguir enumeradas com aditivos ndo perigosos
Denominacgao Identificador do produto |% Classificagcdo de acordo com o
regulamento (CE) n° 1272/2008
[CLP]
cloridrato de poli-hexametilenobiguanida; PHMB N.° CAS: 27083-27-8 0,1 Carc. 2, H351
NUmero de indice CE: 616- Acute Tox. 2 (Inalagéo), H330
207-00-X Acute Tox. 4 (Oral), H302

STOT RE 1, H372

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1B, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Adquatic Chronic 1, H410 (M=10)

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver seccdo 16

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descri¢do das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em geral . As regras dos itens 4 ndo se referem ao uso e emprego normal (ver informagéao sobre o
emprego e sobre o produto), mas a libertacdo de quantidades consideraveis, na hipotese
de acidente ou de irregularidades. Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Lavar
a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

Primeiros socorros em caso de inalagéo . Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posi¢éo que néo dificulte a
respiracdo. Em caso de dores providenciar tratamento médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Se airritag@o da pele persistir, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com os . Enxaguar cuidadosamente com muita 4gua, inclusive sob as pélpebras. Se a irritagao

olhos ocular persistir, consultar um médico especialista.

Primeiros socorros em caso de ingestédo : Enxaguar a boca. Fazer beber muita agua. Nunca dar nada a beber a uma pessoa
inconsciente. Chamar imediatamente um médico. N&o induzir o vémito sem consultar um
médico.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos em caso de contacto com a pele  : Pode provocar sensibilizagdo de pessoas sensiveis por contacto cutaneo.
Sintomas/efeitos em caso de contacto com o0s : Pode provocar irritagdo ocular em pessoas sensibilizagdo em pessoas sensiveis.
olhos
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4.3. IndicacGes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingdo

Meios de extingdo adequados : O produto propriamente ndo queima; acertar medidas de combate ao fogo para fogo nas
imediacdes.
Meios de extingdo inadequados : Nao utilizar jatos de dgua concentrados, uma vez que podem alastrar o fogo.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio : Na&o inflamavel.

Perigo de exploséo : O produto nao é explosivo.

Produtos de decomposicao perigosos em caso de  : Possivel libertagdo de fumos téxicos.
incéndio

5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Medidas preventivas contra incéndios . Arrefecer os recipientes perigosos com agua pulverizada.

Instrucdes de luta contra incéndios . Retirar os recipientes da zona do fogo, caso ndo haja perigo para as pessoas. Arrefecer os
contentores expostos por pulverizagdo ou com agua nebulizada.

Protecéo durante o combate a incéndios : Nao intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protecéo adequado. Mascara
respiratéria autbnoma isolante. Prote¢do completa do corpo.

Qutras informagdes . Residuos de combustao e agua de combate a fogo contaminada devem ser dispostos de

acordo com as normas da autoridade responsavel local.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precauc¢®es individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia
Medidas gerais . Assegurar ventilagdo adequada. Evacuar o pessoal supérfluo.

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido naresposta a emergéncia

Procedimentos de emergéncia : Ventilar a zona do derrame. Evitar o contacto com a pele, os olhos e a roupa.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protecéao : N&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢do adequado. Para mais
informacoes, consultar a secc¢ao 8: "Controlo de exposicao-protec¢éo individual”.
Procedimentos de emergéncia : Ventilar a area. Deter a fuga se tal puder ser feito em seguranca.

6.2. Precaucdes a nivel ambiental

Evitar a libertagédo para o ambiente. Impedir a entrada do liquido nos sistemas de esgotos, cursos de agua, subsolo e fundagdes.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Para confinamento . Nao necessita de qualquer medida técnica especifica ou especial.
Métodos de limpeza . Absorver o liquido derramado com material absorvente.
Outras informacgGes : Eliminar os materiais ou residuos sélidos numa instalagéo autorizada.

6.4. Remissédo para outras secgdes

Para mais informag6es, consultar a sec¢éo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precauc¢des para um manuseamento seguro

Precaucgfes para um manuseamento seguro : Manter o recipiente bem fechado. Assegurar uma boa ventilagéo do local de trabalho. Usar
equipamento de protecao individual. Evitar o contacto com os olhos.

22/08/2022 (Data da reviséo) PT - pt 3/11



Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Ficha de Dados de Seguranca

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878
N° FDS: 00056-0220

Medidas de higiene : N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagéo deste produto. Lavar as maos depois de
manusear o produto.

7.2. Condigcdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Condig6es de armazenamento : Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.
7.3. Utilizagao(6es) final(is) especifica(s)

Consultar a rubrica 1.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecao individual

8.1. Parametros de controlo

8.1.1 Valores-limite de exposigéo profissional e biolégicos nacionais

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

8.1.2. Processos de monitorizacdo recomendados

Métodos de monitorizagao

Métodos de monitorizagéo Néo esté disponivel nenhum método de exposicdo de amostragem especifico.

Métodos de monitorizagao biolégica N&o estéa disponivel nenhum método de exposigdo de amostragem especifico

8.1.3. Formacdo de contaminantes atmosféricos

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

8.1.4. DNEL e PNEC

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

8.1.5. Sistemas de controlo baseados na gama de exposicao

Né&o existem informagdes adicionais disponiveis

8.2. Controlo da exposicéo

8.2.1. Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:
Assegurar uma boa ventilagdo do local de trabalho.

8.2.2. Equipamentos de prote¢éo individual

Equipamento de prote¢ao individual:
As regras dos itens 8 ndo se referem ao uso e emprego normal (ver informagé&o sobre o emprego e sobre o produto), mas a libertagao de
quantidades consideraveis, na hipétese de acidente ou de irregularidades.

8.2.2.1. Protegé&o ocular e facial

Protecao ocular:
Nao sao exigidas medidas especificas

8.2.2.2. Protecgéo da pele

Protecéo do corpo e da pele:
Nao séo exigidas medidas especificas

Protecédo das méos:
Nenhuma, em condi¢des normais de utilizagdo

Outra protecao da pele

Materiais para vestuario de protecao:
Nao séo exigidas medidas especificas

8.2.2.3. Protecé&o respiratoria

Protecéo respiratoria:
Nao séo exigidas medidas especificas
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8.2.2.4. Perigos térmicos

Nao existem informacdes adicionais disponiveis
8.2.3. Controlo da exposi¢cdo ambiental

Controlo da exposi¢do ambiental:
Evitar a libertagéo para o ambiente.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico . Liquido

Cor . Incolor.

Aspeto . Liquido.

Odor : inodoro.

Limiar olfativo . Nao disponivel
Ponto de fusédo : Néo disponivel
Ponto de congelagao . Na&o disponivel
Ponto de ebulicdo : Néo disponivel
Inflamabilidade (sélido, géas) : Néo inflaméavel.
Propriedades explosivas ;O produto néo é explosivo.
Propriedades comburentes : N&o comburente.
Limites de explosao : Néo disponivel
Limite inferior de explosividade (LIE) : Néo disponivel
Limite superior de explosividade (LSE) : Nao disponivel
Ponto de inflamacéo : Néo disponivel
Temperatura de combustao espontanea . Nao disponivel
Temperatura de decomposicao : Na&o disponivel
pH . 6-8
Viscosidade, cinematica : Néo disponivel
Viscosidade, dindmica : 05-5mPas
Solubilidade . Agua: Miscivel
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa) : Nao disponivel
Presséo de vapor : Na&o disponivel
Presséo de vapor a 50°C : Na&o disponivel
Densidade . =1g/lem?
Densidade relativa . Na&o disponivel
Densidade relativa de vapor a 20°C : Na&o disponivel
Caracteristicas das particulas . Na&o aplicavel

9.2. Outras informacgdes

9.2.1. Informagdes relativas as classes de perigo fisico

Combustibilidade néo sustentada : Sim

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca
Teor de COV 0%

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

O produto néo é reativo nas condi¢cdes normais de utilizagdo, de armazenamento e de transporte.
10.2. Estabilidade quimica
Estavel em condigdes normais.

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

N&o é conhecida nenhuma reagéo perigosa em condi¢des normais de utilizacéo.
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10.4. Condigbes a evitar

Nenhuma nas condi¢des de armazenamento e de manuseamento recomendadas (ver sec¢ao 7).
10.5. Materiais incompativeis

Sem produtos incompativeis a serem especialmente mencionados.

10.6. Produtos de decomposi¢éo perigosos

Em condi¢Bes normais de armazenamento e utilizag&do, ndo devem formar-se produtos de decomposigao perigosos.

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

11.1. Informagdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda (via oral) : Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
preenchidos)
Toxicidade aguda (via cutanea) : Néo classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo nédo sao
preenchidos)
Toxicidade aguda (inala¢&o) : Néo classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagéo ndo séo
preenchidos)
cloridrato de poli-hexametilenobiguanida; PHMB (27083-27-8)
DL50 oral rato 501 mg/kg
DL50 cutanea rato > 5000 mg/kg
CL50 Inalagéo - Ratazana (Poeira/névoa) 0,37 mg/l/4h
ATE CLP (vapores) 0,5 mg/l/4h
Corrosaolirritagéo cutédnea . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sao
preenchidos)
pH: 6 -8
Lesdes oculares graves/irritagdo ocular . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
preenchidos)
pH: 6 -8
Sensibilizagao respiratéria ou cutanea . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo séo
preenchidos)
Mutagenicidade em células germinativas : Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo ndo sédo
preenchidos)
Carcinogenicidade : Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagédo ndo sédo
preenchidos)
Toxicidade reprodutiva . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo séo
preenchidos)
Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) - : Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao
exposigdo Unica preenchidos)
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - : Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao séo
exposicdo repetida preenchidos)

cloridrato de poli-hexametilenobiguanida; PHMB (27083-27-8)

exposigao repetida

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) - Afecta os 6rgéos (Vias respiratérias) apés exposicédo prolongada ou repetida (inalagéo).

Perigo de aspiracéo : Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo séo
preenchidos)
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11.2. Informagdes sobre outros perigos

11.2.1. Propriedades desreguladoras do sistema end6crino

Efeitos adversos para a salde causados pelas : A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,

propriedades desreguladoras do sistema endécrino n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema endécrino, ou
substancias que estao identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
endécrino numa concentracéo igual ou superior a 0,1 %, em conformidade com os critérios
estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissé&o ou no
Regulamento (UE) 2018/605 da Comisséo

11.2.2. Qutras informagdes

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

SECCAO 12: Informacé&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

Ecologia - geral . Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo : Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo séo preenchidos
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo : Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

(crénico)

cloridrato de poli-hexametilenobiguanida; PHMB (27083-27-8)

CL50 peixes 1 0,026 mg/l Oncorhynchus mykiss, 96 h

CE50 Daphnia 1 0,09 mg/l Daphnia magna, 48 h, (método OCDE 202)

CEr50 algas 0,0191 mg/l Pseudokirchneriella subcapitata, 72h, (método OCDE 201)
NOEC croénico crustaceo 0,0084 mg/l Daphnia magna, 21 d, (método OCDE 211)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Persisténcia e degradabilidade ‘ O produto nao foi testado.

12.3. Potencial de bioacumulagao

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Potencial de bioacumulacédo ‘ O produto nao foi testado.

12.4. Mobilidade no solo

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios PBT do anexo Xlll do Regulamento REACH

Esta substancia/mistura ndo preenche os critérios mPmB do anexo XlII do Regulamento REACH

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endocrino

Efeitos adversos no ambiente causados pelas ;A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,

propriedades desreguladoras do sistema endocrino n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras do sistema endocrino, ou
substancias que estao identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino numa concentragéo igual ou superior a 0,1 %, em conformidade com os critérios
estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissé&o ou no
Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao.
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12.7. Outros efeitos adversos

Outros efeitos adversos . Ligeiramente perigoso para a agua.
IndicagBes suplementares . Na&o efetuar a descarga nas aguas de superficie ou no sistema de esgotos

SECCAO 13: Consideracfes relativas a eliminacéo

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Métodos de tratamento de residuos : Eliminar o contetdo/recipiente em conformidade com as instrucdes de triagem do agente
de recolha autorizado.

Recomendacdes relativas a eliminagéo do : Os recipientes vazios devem ser reciclados, reutilizados ou eliminados em conformidade

produto/da embalagem com a regulamentacéo local. Embalagens contaminadas devem ser esvaziadas ao

méximo. Entdo, apés uma limpeza adequada, podem ser enviadas para reutilizag&o.
Embalagens que ndo possam ser limpadas devem ser dispostas como a substancia.
Cadigo do Catalogo Europeu de Residuos (CER) : 07 06 99 - outros residuos anteriormente nédo especificados

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

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

14.1. Namero ONU ou numero de ID

Nao regulamentado ‘ Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.2. Designagdo oficial de transporte da ONU

Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Nao regulamentado ‘ Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.4. Grupo de embalagem

Nao regulamentado ‘ Nao regulamentado ‘ Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

14.5. Perigos para o ambiente

Nao regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ N&o regulamentado ‘ Nao regulamentado

Nao existem informagdes suplementares disponiveis

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador

Transporte por via terrestre
N&o regulamentado

Transporte maritimo
Nao regulamentado

Transporte aéreo
N&o regulamentado

Transporte por via fluvial
N&o regulamentado

Transporte ferroviario
N&o regulamentado

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI

Nao aplicavel
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Ficha de Dados de Seguranca

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878
N° FDS: 00056-0220

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

15.1. Regulamentacéo/legislacéo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saide, seguranca e ambiente
15.1.1. Regulamentagdes da UE
Anexo XVII do REACH (Condigdes de restri¢cao)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XVII do REACH (Condicdes de restricéo)

Anexo XIV do REACH (Lista de autorizagao)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizacéo)

Lista de substancias candidatas (SVHC) do REACH

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de substancias candidatas do REACH

Regulamento PIC (UE n.° 649/2012, Prévia informag&o e consentimento)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista PIC (Regulamento (UE) n.° 649/2012 relativo & exportagao e importagéo de produtos quimicos
perigosos)

Regulamento POP (UE 2019/1021, Poluentes organicos persistentes)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de poluentes organicos persistentes (Regulamento (UE) n.° 2019/1021 relativo a poluentes
organicos persistentes)

Regulamento relativo as substancias que empobrecimento do ozono (UE n.° 1005/2009)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) n.° 1005/2009 relativo as substancias que
empobrecem a camada de 0zono)

Diretiva COV (2004/42/CE, Compostos organicos volateis)
Teor de COV 0%

Regulamento relativo aos precursores explosivos (UE 2019/1148)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) 2019/1148 sobre a colocagéo no utilizagéo de
precursores de explosivos)

Regulamento relativo aos precursores de drogas (CE n.° 273/2004)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de drogas (Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos precursores de drogas)

15.1.2. Regulamentos Nacionais

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica

Nao foi efetuada qualquer avaliagdo da seguranca quimica

SECCAO 16: Outras informacgdes

Indicag6es de mudancgas:
2.3,6,7,9, 11, 12

Abreviaturas e acronimos:

ADN Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Via Navegavel Interior
ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

ATE Estimativa da toxicidade aguda

FBC Fator de bioconcentracao

VLB (valor-limite Valor-limite biol6gico

biolégico)

CBO Caréncia bioquimica de oxigénio (CBO)

CQO Caréncia quimica de oxigénio (CQO)
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Abreviaturas e acronimos:

DMEL Nivel derivado de exposi¢do com efeitos minimos

DNEL Nivel derivado de exposi¢édo sem efeitos

N.° CE Numero CE

CE50 Concentragdo efetiva média

EN Norma Europeia

ClIiC Centro Internacional de Investigagdo do Cancro

IATA Associacdo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Caédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

CL50 Concentracgéo letal média

DL50 Dose letal média

LOAEL Nivel minimo com efeitos adversos observaveis

NOAEC Concentracdo sem efeitos adversos observaveis

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

NOEC Concentragcdo sem efeitos observaveis

OECD Organizacao para a Cooperagéo e o Desenvolvimento Econémico

LEP Limite de exposigao profissional

PBT Persistente, bioacumulavel e toxica

PNEC Concentragdo previsivelmente sem efeitos

RID Disposicdes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas

FDS Ficha de Dados de Seguranca

STP Estacao de tratamento de aguas residuais

CTeO Caréncia tedrica de oxigénio (ThOD)

TLM Limite de tolerancia médio

cov Compostos organicos volateis

N.° CAS Numero CAS

N.O.S. N&o especificada de outro modo

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

ED Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

DOT Departamento de Transporte

TDG Transporte de Materiais Perigosos (TMP)

REACH Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avaliacdo, autorizacao e restricdo de produtos quimicos

GHS Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos

IBC-Code Prescricao de seguranca internacional para o transporte de produtos quimicos perigosos e fluidos nocivos para a
saude, a granel, na navegagao maritima

CRE Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a Classifica¢édo, Rotulagem e Embalagem

MARPOL 73/78

MARPOL 73/78: a Convencéo Internacional para a prevencao da poluicdo por navios

ADG

Transporte de mercadorias perigosas australianas
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Outras informagdes

. Asregras dos itens 4 a 8 e 10 a 12 néo se referem ao uso e emprego normal (ver
informacé&o sobre o emprego e sobre o produto), mas a libertacdo de quantidades
consideraveis, na hipotese de acidente ou de irregularidades. Estas informages
descrevem apenas e tdo-somente as exigéncias de seguranca do(s) produto(s) e
fundamentam-se no estado actual do nosso conhecimento. As caracteristicas do produto
podem ver-se na ficha técnica do mesmo. Elas ndo constituem garantia das propriedades
do/s produto/s descrito/s no sentido das regulamentagoes legais da garantia.

Texto integral das frases H e EUH:

Acute Tox. 2 (Inalagao)

Toxicidade aguda (por inalag&o), categoria 2

Acute Tox. 4 (Oral)

Toxicidade aguda (oral), categoria 4

Aquatic Acute 1

Perigoso para o ambiente aquético — perigo agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 1

Perigoso para o ambiente aquético — perigo crénico, categoria 1

Aquatic Chronic 3

Perigoso para o ambiente aquético — perigo crénico, categoria 3

Carc. 2 Carcinogenicidade, categoria 2

EUH208 Contém cloridrato de poli-hexametilenobiguanida; PHMB. Pode provocar uma reacgéo alérgica.
Eye Dam. 1 LesBes oculares graves/irritagdo ocular, categoria 1

H302 Nocivo por ingestao.

H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

H318 Provoca les6es oculares graves.

H330 Mortal por inalagao.

H351 Suspeito de provocar cancro.

H372 Afecta os 6rgéos apds exposicéo prolongada ou repetida.

H400 Muito téxico para os organismos aquaticos.

H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Skin Sens. 1B Sensibilizagdo cutanea, categoria 1B

STOTRE 1 Toxicidade para érgdos-alvo especificos — exposi¢céo repetida, categoria 1

CE 1272/2008 [CLP]:

Classificacdo e processo utilizados para estabelecer a classificagdo das misturas em conformidade com o Regulamento

Aquatic Chronic 3

H412

Esta informacé&o é baseada no nosso conhecimento atual e pretende descrever o produto para as finalidades da salde, da seguranca e de
exigéncias ambientais somente. Ndo se deve consequentemente interpretar como garantia de nenhuma propriedade especifica do produto.
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