Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade ®
com o formato da ficha de dados de seguranca segundo o
regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) 5”’”

ROTI®Mark TRICOLOR XTRA, pronto para usar, pré-colorido

namero do artigo: 2244 data de elaboragdo: 14.01.2020
Versdo: 2.0 pt Revisdo: 05.07.2022
Substitui a versdo de: 14.01.2020

Versao: (1)

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

1.1 Identificador do produto

Identificagcdo da substancia ROTI®Mark TRICOLOR XTRA, pronto para usar,
pré-colorido

Numero do artigo 2244

Numero de registo (REACH) ndo pertinente (mistura)

1.2  Utilizagdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacées desaconselhadas

Utiliza¢des identificadas relevantes: Utilizacdo laboratorial e analitica
Produto quimico de laboratério

Utiliza¢Bes desaconselhadas: Nao utilizar para produtos que sdo destinados a
contacto com alimentos. Ndo utilizar para fins
particulares (domésticos).

1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Carl Roth GmbH + Co KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Alemanha

Telefone:+49 (0) 721 -56 06 0
Telefax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Sitio da internet: www.carlroth.de

Pessoa competente responsdvel pela ficha de :Department Health, Safety and Environment
dados de seguranca:

e-mail (pessoa competente): sicherheit@carlroth.de

Fornecedor (importador): Betalab Lda.

Rua Sérgio Soares, 12-A Pendao
2745-051 Queluz
+351 21 4358437
+351 21 4358439
betalab@sapo.pt

1.4 Numero de telefone de emergéncia

C6diFo_ Telefone Sitio da inter-
postal/ci- net
dade
Centro de Informacdo Antivene- Rua Almirante Barroso, 36 1000-013 800 250 250
nos Lisboa

1.5 Importador

BetalLab Lda.

Rua Sérgio Soares, 12-A Pendao
2745-051 Queluz

Portugal

Telefone: +351 21 4358437
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Informacdes de se?uran a voluntarias em conformidade
com o formato da ficha de dados de seguranca segundo o
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Telefax: +351 21 4358439
e-Mail: betalab@sapo.pt
Sitio da internet: -

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos
21 Classificagdo da substancia ou mistura

Classificacao em conformidade com o Regulamento (CE) n° 1272/2008 (CRE)

Esta mistura ndo cumpre os critérios para a sua classificacdo de acordo com o Regulamento n° 1272/
2008/CE.

2.2 Elementos do rétulo
Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°. 1272/2008 (CRE)
nao é necessario

2.3 Outros perigos

Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
Esta mistura ndo contém quaisquer substancias avaliadas como PBT ou mPmB.

SECCAO 3: Composicdo e informacdes sobre os ingredientes

3.1 Substancias
nao pertinente (mistura)

3.2 Misturas

Descri¢cdo da mistura

Nome da substan-  Identificador Wt% Classificacdo de acor- Pictogramas
cia do com GHS

Dodecil sulfato de s6- N° CAS <5 Flam. Sol. 2 / H228
dio 151-21-3 Acute Tox. 4 / H302 @

Acute Tox. 4/ H332

N° CE Skin Irrit. 2 / H315

205-788-1 Eye Dam. 1/H318

STOT SE 3/ H335
Aquatic Chronic 3/H412

Nome da Identifica- = Limites de concentracdo es- Factores-M Via de exposi-
substancia dor pecificos (1)
Dodecil sulfato N° CAS - - 1.200 M9y, oral
de sddio 151-21-3 3,9 M9//4h inalatéria: poei-
ra/névoa
N° CE
205-788-1

Para aceder ao texto completo das abreviaturas: ver SECCAO 16
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SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

41 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Notas gerais
Retirar a roupa contaminada.
Apés inalagdo

Proporcionar ar fresco. Se surgirem queixas ou em caso de persisténcia dos sintomas, consultar um
médico.

Apés contacto com a pele
Enxaguar a pele com agua/tomar uma ducha.

Apés contacto com os olhos

Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se surgirem queixas ou em caso de
persisténcia dos sintomas, consultar um médico.

Apés ingestao
Enxaguar a boca. Caso sinta indisposicdo contacte um médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Até ao momento, ndo sdo conhecidos os sintomas e efeitos.

4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
nenhum

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1  Meios de exting¢ao

Meios adequados de extin¢ao

coordenar as medidas de combate a incéndios com o ambiente do incéndio
agua pulverizada, espuma resistente ao alcool, p6 seco para extin¢ao de incéndios, p6é BC, diéxido de
carbono (CO,)

Meios inadequados de extincao
jacto de agua
5.2  Perigos especiais decorrentes da substdncia ou mistura
Ingredientes da mistura combustivel. O produto em si ndo é combustivel.
Produtos de combustao perigosos

Em caso de incendio podem formar-se: Oxidos de azoto (NOx), Monéxido de carbono (CO), Didéxido de
carbono (CO,)
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5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

Em caso de incéndio e/ou explosdo nado respirar os fumos. Combater o incéndio tomando as precau-
¢des normais e a partir de uma distancia razoavel. Use equipamento de respiracdo auténomo.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndao envolvido na resposta a emergéncia
Nao sdo necessarias medidas expeciais.
6.2 Precaucgdes a nivel ambiental
Manter afastado dos esgotos, das aguas superficiais e subterraneas.
6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Recomendacdes sobre como confinar um derrame
Limpeza com material absorvente (por exemplo: tecido, 13).
Outras informacdes relacionadas com a actuacdo em caso de derrames ou emissdes
Colocar em recipientes adequados para eliminacdo. Ventilar a area afectada.

6.4 Remissao para outras seccdes

Produtos de combustdo perigosos: ver seccdo 5. Equipamento de proteccdo individual: ver sec¢do 8.
Materiais incompativeis: ver sec¢ao 10. Condicbes relativas a eliminagao: ver seccao 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1  Precaugdes para um manuseamento seguro
Nao sao necessarias medias especiais.

Recomendacgdes de ordem geral sobre higiene no local de trabalho
Manter afastado de alimentos e bebidas incluindo os dos animais.

7.2 Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Guardar em lugar fresco.

Substancias ou misturas incompativeis
Ter em conta as indicacbes sobre o armazenamento compativel de produtos quimicos.

Ter em conta outros conselhos:

Concepgao especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem
Temperatura de armazenagem recomendada: -20 °C

7.3 Utilizacao(des) final(is) especifica(s)
Nao existe informacdo disponivel.
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SECCAO 8: Controlo da exposi¢cdo/Protecéo individual

8.1 Parametros de controlo
Valores-limite nacionais

Valores limite de exposi¢ao profissional (limites de exposi¢ao no local de trabalho)
Esta informacdo ndo esta disponivel.

DNEL de componentes da mistura relevantes

Nome da subs- N° CAS CETER Nivel li- Objectivo de Utilizado em Tempo de expo-
tancia metro mite proteccgao, via sicao
de pe- de exposicao
rigo

Dodecil sulfato de 151-21-3 DNEL 285 mg/m3 | humana, inalato- trabalhador (in- crénicos - efeitos

sédio ria dustria) sistémicos
Dodecil sulfato de 151-21-3 DNEL 4.060 mg/ | humana, cutanea trabalhador (in- crénicos - efeitos

sédio kg pc/dia dustria) sistémicos

PNEC de componentes da mistura relevantes

Nome da subs- N° CAS ETER Nivel li- Organismo Compartimen- Tempo de expo-
tancia metro mite to ambiental sicdo
de pe-
rigo
Dodecil sulfato de 151-21-3 PNEC 0,176 M9/, organismos agua doce curto-prazo (expo-
sédio aquadticos si¢do Unica)
Dodecil sulfato de 151-21-3 PNEC 0,018 M9y, organismos agua do mar curto-prazo (expo-
sodio aquaticos si¢ao Unica)
Dodecil sulfato de 151-21-3 PNEC 1,35 M9y, organismos estacdo de trata- | curto-prazo (expo-
sédio aquaticos mento de aguas si¢do Unica)
residuais (ETAR)
Dodecil sulfato de 151-21-3 PNEC 6,97 M9/iq organismos sedimento em curto-prazo (expo-
sédio aquaticos agua doce si¢do Unica)
Dodecil sulfato de 151-21-3 PNEC 0,697 M9/ organismos sedimento mari- curto-prazo (expo-
sédio kg aquaticos nho si¢do Unica)
Dodecil sulfato de 151-21-3 PNEC 1,29 M9/ g organismos ter- solo curto-prazo (expo-
sédio restres si¢do Unica)

8.2 Controlo da exposicao
Medidas de proteccao individual (equipamentos de proteccdo individual)

Protecc¢do ocular/facial

Usar 6culos de seguranca com proteccao lateral.
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Proteccdo da pele

* protecc¢ao das maos

Usar luvas adequadas. As luvas de protec¢ao quimica adequadas, se testadas de acordo com a NE
374.

* tipo de material

NBR (Borracha de nitrilo)

* espessura do material

>0,11 mm

* duracdo do material das luvas
> 480 minutos (permeacdo: nivel 6)
* outras medidas de proteccao

Fazer periodos de recuperacdo para a regeneracdo da pele. E recomendavel a proteccio preventiva
da pele (cremes/pomadas de protec¢ao).

Proteccdo respiratoéria

9C

E necessaria proteccdo respiratéria quando: Formacao de aerossol ou névoa. Tipo: A (contra gases e
vapores organicos com ponto de ebulicdo > 65 °C, c4digo de cores: Castanho).

Controlo da exposi¢cdo ambiental
Manter afastado dos esgotos, das aguas superficiais e subterraneas.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico liquido

Cor azul

Odor ligeiramente perceptivel
Ponto de fusdo/ponto de congelagao ndo determinado

Ponto de ebulicdo ou ponto de ebulicdo inicial e nao determinado
intervalo de ebuli¢cdo

Inflamabilidade ndo combustivel
Limite superior e inferior de explosividade ndo determinado
Ponto de inflamacao ndo determinado
Temperatura de autoignicdo ndo determinado
Temperatura de decomposicao nao relevante

pH (valor) 7,5 (25 °Q)
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9.2

Viscosidade cinemética

Solubilidade(s)

Solubilidade em agua

Coeficiente de parti¢ao

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor
logaritmico):

Pressao de vapor

Densidade e/ou densidade relativa

Densidade

Densidade relativa do vapor

Caracteristicas das particulas

Outros parametros de seguranca

Propriedades comburentes
Outras informacdes

Informacgdes relativas as classes de perigo fisico:

Outras caracteristicas de seguranca:
Miscibilidade

ndo determinado

miscivel em qualquer propor¢ao

esta informagado nado esta disponivel

ndo determinado

~1 9/ @20 °C

ndo esta disponivel informacdo relativa a esta
propriedade

nao relevante (liquido)

nenhum

classes de perigo de acordo com GHS
(perigos fisicos): ndo relevante

totalmente miscivel em agua

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reactividade

Este material ndo é reactivo em condi¢Bes ambientais normais.

Estabilidade quimica

O material é estavel em condi¢des ambientais normais e nas condic¢des previsiveis de temperatura e
pressdo durante a armazenagem e 0 manuseamento.

Possibilidade de rea¢des perigosas

Reage violentamente com: muito comburente

Condigdes a evitar

Nao existem condi¢des especificas que tenha que ser evitadas.

Materiais incompativeis

N&o existe informacdo adicional.

Produtos de decomposicao perigosos
Produtos de combustdo perigosos: ver secc¢ao 5.
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SECCAO 11: Informacgao toxicolégica

11.1 Informacgdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
Nao existem dados de ensaios respeitantes a mistura completa.

Procedimento de classificacao

O método de classificacdo da mistura é baseado em ingredientes da mistura (férmula de aditividade).
Classificacao de acordo com o GHS (1272/2008/CE, CRE)

Esta mistura ndo cumpre os critérios para a sua classificacdo de acordo com o Regulamento n° 1272/

2008/CE.
Toxicidade aguda

Nao deve ser classificado como gravemente toxico.

Estimativa da toxicidade aguda (ATE) dos componentes da mistura

Nome da substancia N° CAS Via de exposicao ATE
Dodecil sulfato de sédio 151-21-3 oral 1.200 M9/yq
Dodecil sulfato de sédio 151-21-3 inalatdria: poeira/névoa 3,9 M9//4h

Toxicidade aguda de componentes da mistura

Nome da substancia N° CAS Via de ex- Parametro Valor Espécies
posicao de perigo

Dodecil sulfato de sédio 151-21-3 oral LD50 1.200 M9/ q rato

Dodecil sulfato de sédio 151-21-3 cutdnea LD50 >2.000 M9/yq rato

Corrosao/irritacao cutanea

Nao deve ser classificado como corrosivo/irritante cutaneo.

Lesdes oculares graves/irritagdo ocular

Nao deve ser classificado como susceptivel de provocar lesdes oculares graves ou irritante ocular.

Sensibilizagado respiratéria ou cutanea

Nao deve ser classificado como sensibilizante respiratério ou cutaneo.

Mutagenicidade para as células germinais

Nao deve ser classificado como mutagénico para as células germinais.

Carcinogenicidade

Nao deve ser classificado como cancerigeno.

Toxicidade reprodutiva

Nao deve ser classificado como téxico reprodutivo.

Toxicidade para érgaos-alvo especificos - exposicdo Unica

Nao deve ser classificado como téxico para 6rgdos-alvo especificos (exposi¢do Unica).

Toxicidade para érgaos-alvo especificos - exposicao repetida

Nao deve ser classificado como téxico para 6rgdos-alvo especificos (exposicdo repetida).

Perigo de aspiragao

Nao deve ser classificado como apresentando perigo de aspiracdo.
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Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas
* Em caso de ingestédo
Nao estdo disponiveis dados.
* Se entrar em contacto com os olhos
levemente irritante, mas ndo relevante para classificacdo
* Em caso de inala¢do
Nao estdo disponiveis dados.
* Se entrar em contacto com a pele
O contacto frequente e prolongado com a pele pode causar iritacdo
* Outras informacodes
nenhum
11.2 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nenhum dos ingredientes é referido.

11.3 Informacgdes sobre outros perigos
Nao existe informacdo adicional.

SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.1 Toxicidade
Nao deve ser classificado como perigoso para o ambiente aquatico.

Toxicidade (aguda) dos componentes da mistura para o meio aquatico

Nome da substan- N° CAS Parametro de Espécies Tempo de
cia perigo exposicao
Dodecil sulfato de s6- 151-21-3 LC50 29 M9y, peixe 96 h
dio
Dodecil sulfato de s6- 151-21-3 ErC50 >120 M9y, alga 72h
dio

Toxicidade (cronica) dos componentes da mistura para o meio aquatico

Nome da substan- N° CAS Parametro de Valor Espécies Tempo de
cia perigo exposicao
Dodecil sulfato de s6- 151-21-3 EC50 135 M9y microrganismos 3h
dio

Biodegradacéo
Nao estdo disponiveis dados.
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12.2 Processo de degradabilidade

Degradabilidade dos componentes da mistura

Nome da N° CAS Processo Taxa de de- Método
substancia gradacao
Dodecil sulfato 151-21-3 bidtico/abidtico 90 % 28d
de sédio
Dodecil sulfato 151-21-3 producdo de 95 % 28d ECHA
de sédio dioxido de car-
bono

12.3 Potencial de bioacumulagao
Nao estdo disponiveis dados.

Potencial de bioacumulagdo dos componentes da mistura

Nome da substancia CB0O5/CQO

Dodecil sulfato de sddio 151-21-3 <-2,03 (20 °Q)

12.4 Mobilidade no solo
Nao estdo disponiveis dados.

12,5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
Nao estdo disponiveis dados.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nenhum dos ingredientes é referido.

12.7 Outros efeitos adversos
Nao estdo disponiveis dados.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacdo

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Para o tratamento dos residuos, contactar a entidade responsavel e autorizada para o tratamento.
Informacades relevantes relativas a descarga através das aguas residuais
Nao deitar os residuos no esgoto.

13.2 Disposi¢des pertinentes em matéria de residuos

A atribuicdo de cédigos de residuos/classificacdo de residuos especificos do ramo e do processo deve
ocorrer de acordo com o regulamento para a classificacdo de residuos sequndo o CER (Catalogo Eu-
ropeu de Residuos). Portaria referente a lista de residuos (Alemanha).

13.3 Observagoes

Deve fazer-se a triagem dos residuos em categorias que possam ser tratadas separadamente pelas
instalac¢des, locais ou nacionais, de tratamento de residuos. Tenha em conta a legisla¢cdo nacional ou
regional pertinente em vigor.
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SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

14.1
14.2
14.3
14.4
145

14.6

14.7

14.8

Nidmero ONU ou nimero de ID ndo sdo submetidas a prescri¢cdes de transporte

Designacao oficial de transporte da ONU ndo atribuido

Classes de perigo para efeitos de transporte nenhum

Grupo de embalagem ndo atribuido

Perigos para o ambiente ndo é perigoso para o ambiente de acordo com
os regulamentos relativos a mercadorias perigo-
sas

Precauc¢des especiais para o utilizador

Nao existe informacdo adicional.

Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
A carga ndo sera transportada como carga a granel.

Informacdes para cada um dos regulamentos-tipo da ONU

Transporte de mercadorias perigosas por estrada, por caminho-de-ferro ou por via navegavel
(ADR/RID/ADN) - Informacgdes suplementares

N&o submetido ao ADR, RID ou ADN.

Cdédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas (IMDG) - Informacdes suplementares
N&do submetido ao IMDG.

Organizacao da Aviacao Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacgdes suplementares
N&do submetido ao OACI-IATA.

SECCAO 15: Informacao sobre regulamentacao

15.1

Regulamentacao/legislacao especifica para a substidncia ou mistura em matéria de saude,
seguranca e ambiente

Disposic¢des pertinentes da Unido Europeia (UE)

Restricoes de acordo com REACH, Apéndice XVII

Substancias perigosas com restri¢cdes (REACH, Anexo XVII)

Nome da substancia Nome, de acordo com o inven- N° CAS Restricao

tario
Dodecil sulfato de sédio inflamavel / piroférico R40 40
Dodecil sulfato de s6dio substancias nas tintas de tatuagem e R75 75

maquilhagem permanent

Legenda

R40 1. N3o podem ser utilizadas, como substancias ou misturas, nas embalagens aerossoéis que se destinem a forneci-
mento ao publico em geral para fins de divertimento e decoracdo, tais como:
- palhetas metalicas cintilantes, destinadas essencialmente a fins decorativos,
- neve e geada decorativas,
- simuladores de ruidos intestinais,
- serpentinas de aerossol,
- excrementos artificiais,
- buzinas para festas,
- flocos e espumas decorativos,
- teias de aranha artificiais,
- bombas de mau cheiro.
2. Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposi¢des comunitarias em matéria de classificacdo, embalagem e rotula-
gem das substancias, os fornecedores devem garantir, antes da colocagdo no mercado, que as embalagens aerossois
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Legenda

acima referidas contém, de forma visivel, legivel e indelével, a meng¢do seqguinte:

«Exclusivamente para utiliza¢do por profissionais».

3. Por derrogacdo, o disposto nos pontos 1 e 2 ndo é aplicavel as embalagens aerossois a que se refere on.o 1A do
artigo 8.oda Directiva 75/324/CEE do Conselho (2).

4. As embalagens aerosséis referidas nos pontos 1 e 2 ndo podem ser colocadas no mercado se ndo preencherem os
requisitos indicados.
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R75

1. Nado podem ser colocadas no mercado em misturas destinadas a utilizagdo para efeitos de tatuagem, e as misturas

gue contenham essas substancias ndo podem ser utilizadas para efeitos de tatuagem, apds 4 de janeiro de 2022, se a

substancia ou substancias em causa estiver(em) presente(s) nas seguintes circunstancias:

a) no caso de uma substancia classificada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 como cancerige-

na da categoria 1A, 1B ou 2, ou como mutagénica em células germinativas da categoria 1A, 1B ou 2, se a substancia

estiver presente na mistura numa concentragdo igual ou superior a 0,00005% em peso;

b) no caso de uma substancia classificada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 como toéxica pa-

ra a reproducdo da categoria 1A, 1B ou 2, se a substancia estiver presente na mistura numa concentrag¢do igual ou su-

perior a 0,001% em peso;

) no caso de uma substancia classificada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 como sensibili-

zante cutaneo da categoria 1, 1A ou 1B, se a substancia estiver presente na mistura numa concentrag¢do igual ou su-

perior a 0,001% em peso;

d) no caso de uma substéancia classificada na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 como substan-

cia corrosiva para a pele da categoria 1, 1A, 1B ou 1C ou como substancia irritante para a pele da categoria 2, ou co-

mo substancia que provoca lesdes oculares graves da categoria 1 ou como substancia irritante ocular da categoria 2,

se a substancia estiver presente na mistura numa concentrag¢do igual ou superior a:

i) 0,1% em peso, se a substancia for utilizada exclusivamente como regulador do pH;

ii) 0,01%, em peso, em todos 0s outros casos;

e) no caso de uma substancia enumerada no anexo II do Regulamento (CE) n.o 1223/2009 (*1), se a substancia estiver
resente na mistura numa concentracao igual ou superior a 0,00005% em peso;

% no caso de uma substancia para a qual seja especificada uma condi¢cdo de um ou mais dos seqguintes tipos na colu-

na «g» (tipo de produto, zonas do corpo) do quadro do anexo IV do Regulamento (CE) n.o 1223/2009, se a substancia

estiver presente na mistura numa concentracdo igual ou superior a 0,00005% em peso:

i) «Produtos enxaguaveis»;

if) «<Ndo usar nos produtos aplicados nas membranas mucosas»;

iii) «<Ndo usar nos produtos para os olhos»;

g) no caso de uma substancia em relagao a qual seja especificada uma condicao na coluna «h» (Concentracdo maxima

no produto pronto a usar) ou na coluna «i» (Outras) do quadro do anexo IV do Regulamento (CE) n.o 1223720009, se a

substancia estiver presente na mistura numa concentracdo ou de qualquer outra forma que ndo cumpra a condicdo

especificada nessa coluna;

h) no caso de uma substancia enumerada no apéndice 13 do presente anexo, se a substancia estiver presente na mis-

tura r&uma concentracdo igual ou superior ao limite de concentragdo especificado para essa substancia no referido

apéndice.

2. Para efeitos da presente entrada, entende-se por utilizagdo de uma mistura «para efeitos de tatuagem» a inje¢do ou

introducdo da mistura na pele, na membrana mucosa ou no globo ocular de uma pessoa, por qualquer processo ou

procedimento (incluindo procedimentos geralmente designados por maquilhagem permanente, tatuagem cosmética,

«micro-blading» e micropigmentag¢do), com o objetivo de deixar uma marca ou um desenho no corpo.

3. Se uma substancia ndo enumerada no apéndice 13 estiver abrangida por mais do que uma das alineas a) a g) do

n.o 1, aplica-se a essa substancia o limite de concentracdo mais estrito fixado nas alineas em questdo. Se uma subs-

tancia enumerada no apéndice 13 estiver também abrangida por uma ou mais das alineas a) a g) do n.o 1, o limite de

concentragdo estabelecido no n.o 1, alinea h), é aplicavel a essa substancia.

4. Por derrogagdo, o n.o 1 ndo é aplicavel as seguintes substancias até 4 de janeiro de 2023:

a) Pigment Blue 15:3 (CI 74160, n.o CE 205-685-1, n.o CAS 147-14-8);

b) Pigment Green 7 (CI 74260, n.o CE 215-524-7, n.o CAS 1328-53-6).

5. Se a parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 for alterada apos 4 de janeiro de 2021 de forma a clas-

sificar ou reclassificar uma substancia de tal modo que a mesma passe a ser abrangida pelo n.o 1, alineas a), b), ¢) ou

d), da presente entrada, ou de modo a que passe a abrangida por uma dessas alineas diferente daquela pela qual era

abrangida anteriormente, e se a data de aplicacdo dessa classificacdo nova ou revista for posterior a data referida no

n.o 1 ou, consoante o caso, no n.o 4 da presente entrada, essa alteracdo deve, para efeitos da aplicacdo da presente

entrada a essa substancia, ser considerada como produzindo efeitos na data de aplicagdo dessa classificagdo nova ou

revista.

6. Se 0 anexo II ou 0 anexo IV do Regulamento (CE) n.o 1223/2009 for alterado ap6s 4 de janeiro de 2021 a fim de adi-

tar ou alterar a descricdo de uma substancia de tal forma que a substancia passe a ser abrangida pelo n.o 1, alineas

e), f) ou g), da presente entrada, ou de modo a que passe a estar inserida numa dessas alineas diferente daquela pela

qual era abrangida anteriormente, e se a data de aplicagdo dessa alteracdo for posterior a data referida no n.o 1 ou,

consoante o caso, no n.o 4 da presente entrada, essa alteracdo deve, para efeitos da aplicacdo da presente entrada a

essa substancia, ser considerada como produzindo efeitos a partir da data correspondente a 18 meses apoés a entra-

da em vigor do ato através do qual essa alterac¢do foi introduzida.

7. Os fornecedores que coloquem no mercado uma mistura para utilizagcdo para efeitos de tatuagem devem assegu-

rar que, apos 4 de janeiro de 2022, a mistura ostenta as seguintes informacgoes:

a) A mencdo «Mistura para utilizagdo em tatuagens ou maguilhagem permanente»;

b) Um nuimero de referéncia que atribua um identificador Unico a cada lote;

) A lista dos ingredientes de acordo com a nomenclatura estabelecida no glossario de denominag¢des comuns de in-

gredientes, nos termos do artigo 33.0 do Regulamento (CE) n.o 1223/2009, ou na auséncia de um nome de ingredien-

te comum, a denominac¢do IUPAC. Na auséncia de uma denominac¢do comum de ingrediente ou de uma denomina-

¢do IUPAC, o nimero CAS e o numero CE. Os ingredientes devem ser enumerados em ordem decrescente por peso ou

por volume dos ingredientes no momento da formulagdo. Por «ingrediente» entende-se qualquer substancia adicio-

nada durante o processo de formulacdo e presente na mistura para efeitos de tatuagem. As impurezas ndo sdo consi-

deradas ingredientes. Se o nome de uma substancia utilizada como ingrediente na acecao da presente entrada ja ti-

ver de constar do rétulo nos termos do Regulamento (CE) n.o 1272/2008, esse ingrediente ndo precisa de ser mencio-

nado em conformidade com o presente regulamento;

d) A mencdo adicional «regulador do pH» para as substancias abrangidas pelo n.o 1, alinea d), subalinea i);

e) A mencdo «Contém niquel. Pode provocar rea¢des alérgicas.», se a mistura contiver niquel abaixo do limite de con-

centracdo especificado no apéndice 13;

f) A mencdo «Contém cromio (VI). Pode provocar reagdes alérgicas.», se a mistura contiver cromio (VI) abaixo do limi-

te de concentragdo especificado no apéndice 13;

g) Instruc¢des de seguranca para a utilizacdo, na medida em que ndo seja ja requerido menciona-las no rétulo em vir-

tude do Regulamento (CE) n.o 1272/2008. As informacdes devem ser claramente visiveis, facilmente legiveis e marca-

das de forma indelével. As informac¢Ges devem ser redigidas na lingua ou linguas oficiais dos Estados-Membros em

gue a mistura é colocada no mercado, salvo disposicdo em contrario desses Estados-Membros. Se necessério devido a
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dimensdo da embalagem, as informagdes enumeradas no primeiro pardgrafo, exceto para a alinea a), devem ser in-
cluidas nas instrucdes de utilizagdo. Antes de utilizar uma mistura para efeitos de tatuagem, a pessoa que utiliza a
mistura deve prestar a pessoa submetida ao procedimento as informagdes constantes da embalagem ou incluidas
nas instruc¢des de utilizagcdo, nos termos do presente nimero.

8. As misturas que ndo contenham a mencao «Mistura para utilizacdo em tatuagens ou maquilhagem permanente»
ndo podem ser utilizadas para efeitos de tatuagem.

9. A presente entrada ndo se aplica as substancias que sdo gases a uma temperatura de 20 °C e a pressédo de 101,3
kPa, ou que geram uma pressao de vapor superior a 300 kPa a temperatura de 50 °C, com exce¢do do formaldeido
(n.o CAS 50-00-0, n.o CE 200-001-8).

10. A presente entrada ndo se aplica a colocagdo no mercado de uma mistura destinada a ser utilizada para efeitos de
tatuagem nem a utilizacdo de uma mistura para efeitos de tatuagem, quando a mesma é colocada no mercado exclu-
sivamente como dispositivo médico ou acessério de um dispositivo médico, na ace¢do do Regulamento (UE) 2017/745,
ou quando é utilizada exclusivamente como dispositivo médico ou acessério de um dispositivo médico, na ace¢do do
mesmo regulamento. Nos casos em que a colocacdo no mercado ou a utilizacdo ndo seja exclusivamente como dispo-
sitivo médico ou acessério de um dispositivo médico, aplicam-se cumulativamente os requisitos do Regulamento (UE)
2017/745 e do presente regulamento.

Lista das substancias sujeitas a autorizacdao (REACH, Apéndice XIV)/SVHC - lista de substancias
candidatas

Nenhum dos ingredientes é referido.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

N° Substancia perigosa/categorias de perigo Quantidades-limiar (em toneladas) pa- Notas

ra a aplicacdo de requisitos de nivel in-
ferior e superior

nao atribuido

Directiva Tintas Decorativas (Deco-Paints)

Teor de COV 3%
50,17 9/,

Industrial Emissions Directive (IED) (Directiva Emissoes Industriais)

Teor de COV 0%

Teor de COV (O teor de 4gua foi descontado) 0 g/|

Directiva relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
eléctricos e electrénicos (RoHS)

nenhum dos ingredientes é referido

Regulamento relativo a criacdo do Registo Europeu das Emissdes e Transferéncias de Poluentes
(PRTR)

nenhum dos ingredientes é referido
Diretiva.Quadro Agua (WFD)

Lista de poluentes (WFD)

Nome da substancia Nome, de acordo com o in- N° CAS Listada Observagoes
ventario na/no(s)
Dodecil sulfato de s6dio Metais e respectivos compostos a)
Legenda
A) Lista indicativa dos principais poluentes
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Regulamento sobre a comercializagado e utilizagdo de precursores de explosivos
nenhum dos ingredientes é referido

Regulamento relativo aos precursores de drogas

nenhum dos ingredientes é referido

Regulamento relativo as substancias que empobrecem a camada de ozono

nenhum dos ingredientes é referido

Regulamento relativo a exportacao e importacao de produtos quimicos perigosos (PIC)
nenhum dos ingredientes é referido

Regulamento relativo a poluentes organicos persistentes (POP)

nenhum dos ingredientes é referido

Outras informacgdes

Directiva 94/33/CE relativa a protec¢ao dos jovens no trabalho. Respeitar as restri¢des a ocupagao de
mulheres gravidas e lactantes, de acordo com a directiva regulamentar 92/85/CEE (relativa a medi-
das destinadas a promover a melhoria da seguranca e da saldde das trabalhadoras gravidas).

Inventarios nacionais

Pais Inventério Estatuto
AU AIIC nem todos os ingredientes estdo referidos
CA DSL nem todos os ingredientes estdo referidos
CN IECSC nem todos os ingredientes estdo referidos
EU ECSI todos os ingredientes estao referidos
EU REACH Reg. nem todos os ingredientes estdo referidos
JP CSCL-ENCS nem todos os ingredientes estdo referidos
KR KECI nem todos os ingredientes estdo referidos
MX INSQ nem todos os ingredientes estdo referidos
Nz NZIoC nem todos os ingredientes estdo referidos
PH PICCS todos os ingredientes estdo referidos
TR CICR nem todos os ingredientes estdo referidos
™ TCSI todos os ingredientes estdo referidos
us TSCA nem todos os ingredientes estdo referidos
Legenda
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
CICR Chemical Inventory and Control Regulation
CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)
DSL Domestic Substances List (DSL)
ECSI Inventario CE de substancias (EINECS, ELINCS, NLP)
IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China
INSQ National Inventory of Chemical Substances
KECI Korea Existing Chemicals Inventory
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
REACH Reg. REACH substancias registadas
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Toxic Substance Control Act
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15.2 Avaliacdo da seguran¢a quimica

Nao foram efectuadas avalia¢des de seguranca quimica para as substancias constituintes desta mis-
tura.

SECCAO 16: Outras informacdes

Indicacdo de alteracdes (ficha de dados de seguranca revista)
Alinhamento com o regulamento: Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE

Reestruturagdo: sec¢do 9, seccdo 14

Registo anterior (texto/valor) Registo actual (texto/valor)

2.2 Palavra-sinal: sim
nao é necessario

23 Outros perigos: Outros perigos sim
Né&o existe informacao adicional.

2.3 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB: sim
Esta mistura ndo contém quaisquer substanci-
as avaliadas como PBT ou mPmB.

Abreviaturas e acrénimos

Abrev. Descricdo das abreviaturas utilizadas

Acute Tox. Toxicidade aguda

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigati-

on intérieures (Acordo Europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por via na-
vegavel interior)
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieu-
res (Acordo relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estrada)
Aquatic Chronic Perigoso para o ambiente aquatico - perigo crénico

ATE Estimativa de Toxicidade Aguda

BCF Factor de bioconcentragao

CAS Chemical Abstracts Service (servico que mantém a lista mais completa de substancias quimicas)

CBO Caréncia Bioquimica de Oxigénio

cov Compostos Organicos Volateis

cQo Caréncia Quimica de Oxigénio (CQO)

CRE Regulamento (CE) n° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e mistu-

ras

DGR Regulamentagdo referente a Mercadorias Perigosas (ver IATA/DGR)

DNEL Nivel derivado de exposicdo sem efeitos

EC50 Effective Concentration 50 % (concentragdoe fectiva 50 %). A EC50 corresponde a concentracdo de uma

substancia testada que provoca 50 % de altera¢des na resposta (por exemplo, no crescimento) durante
um intervalo de tempo especifico
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Abrev. Descricdo das abreviaturas utilizadas
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (inventario europeu das substancias
guimicas existentes no mercado)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (lista europeia das substancias quimicas notificadas)
ErC50 = CE50: de acordo com este método é a concentracdo da substancia de ensaio que provoca uma reducdo
de 50 % quer no crescimento (CbE50) quer na taxa de crescimento (CrE50) em relacdo ao controlo
Eye Dam. Susceptivel de provocar lesbes oculares graves
Eye Irrit. Irritante ocular
Flam. Sol. Sélido inflamavel
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Sistema Mundial Harmoniza-
do de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos" desenvolvido pelas Na¢8es Unidas
IATA Associacdo Internacional do Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (requlamentacdo referente a Mercadori-
as Perigosas para o transporte aéreo)
IMDG International Maritime Dangerous Goods (Cédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas)
LC50 Concentragdo Letal 50 %: a CL50 corresponde a concentracdo de uma substancia submetida a ensaio,
que provoca 50 % de mortalidade durante um intervalo de tempo especifico.
LD50 Dose Letal 50 %: a DL50 corresponde a dose de uma substancia submetida a ensaio, que provoca 50 % de
mortalidade durante um intervalo de tempo especifico
log KOW n-Octanol/agua
mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel
NLP Ex-polimero
n° CE O Inventario CE (EINECS, ELINCS e lista NLP) é a fonte do nimero CE composto por sete digitos que iden-
tifica as substancias comercialmente disponiveis na UE (Unido Europeia)
n° de indice O numero de indice é o cédigo de identificacdo atribuido a substancia na parte 3 do anexo VI do Regula-
mento (CE) n° 1272/2008
OACI Organizagdo da Aviac¢do Civil Internacional
PBT Persistente, Bioacumulavel e Téxico
PNEC Concentragdo Previsivelmente Sem Efeitos
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registo, Avalia¢do, Autorizagdo e
Restricdo de Substancias Quimicas)
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Acordo Eu-
ropeu relativo ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas)
Skin Corr. Corrosivo cutaneo
Skin Irrit. Irritante cuténeo
STOT SE Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos - exposi¢cdo Unica
SVHC Substance of Very High Concern (Substancia que Suscita Elevada Preocupacéo)

Referéncias bibliograficas importantes e fontes dos dados utilizados

Regulamento (CE) n° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas. Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE.
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Acordo Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR). Regula-
mento relativo ao Transporte Internacional Ferroviario de Mercadorias Perigosas (RID). Cédigo Mariti-
mo Internacional de Mercadorias Perigosas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air
transport (IATA) (regulamentacao referente a Mercadorias Perigosas para o transporte aéreo).

Procedimento de classificacdao

Propriedades fisico-quimicas. A classificacao é baseada em misturas ensaiadas.
Perigos para a saude. Perigos para o ambiente. O método de classificacdo da mistura é baseado em
ingredientes da mistura (férmula de aditividade).

Frases relevantes (cédigo e texto integral, como indicado nao secg¢ao 2 e 3)

Cédigo Texto
H228 Sélido inflamavel.
H302 Nocivo por ingestao.
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H318 Provoca lesdes oculares graves.
H332 Nocivo por inalagdo.
H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratérias.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Declarac¢des de exoneragao de responsabilidade

Estas informacg8es baseiam-se no actual estado do nosso conhecimento. Esta FDS foi elaborada e des-
tina-se apenas a este produto.
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