Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13 data de elaboracdo: 10.02.2017
Versao: 3.0 pt Revisao: 02.03.2024
Substitui a versdo de: 06.04.2022

Versao: (2)

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

1.1 Identificador do produto

Identificacdo da substancia Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica
Numero do artigo CP13
Numero de registo (REACH) N&o é necessaria a indicagdo dos usos identifica-

dos, uma vez que a substancia ndo necessita ser
registada de acordo com o regulamento REACH

(<1 t/a).
Numero CE 250-545-5
Numero CAS 31282-04-9

1.2  Utilizagdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utiliza¢ées desaconselhadas

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

Utiliza¢des desaconselhadas: Nao utilizar para pulverizar ou injectar. Nao utili-
zar para produtos que sao destinados a contacto
com alimentos. Nao utilizar para fins particulares
(domésticos). Alimentos e bebidas, incluindo os
dos animais.

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 responsavel pela ficha de Department Health, Safety and Environment
dados de seguranga:

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 Nuamero de telefone de emergéncia

CédiFo Telefone Sitio da inter-
postal/ci- net
dade
Centro de Informacdo Antivene- Rua Almirante Barroso, 36 1000-013 +351 800 250 250 | www.inem.pt.ci-
nos CIAV Lisboa av
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Ficha de Dados de Seguranga

®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

15

Importador

BetalLab Lda.

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

Portugal

Telefone: +351 21 4358437
Telefax: +351 21 4358439
e-Mail: betalab@sapo.pt
Sitio da internet: -

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1

2.2

Classificacdo da substancia ou mistura

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

Classe de perigo Catego- Classe e categoria Adverténcia
ria de perigo de perigo
3.10 Toxicidade aguda (via oral) 2 Acute Tox. 2 H300
3.1D Toxicidade aguda (via cutanea) 1 Acute Tox. 1 H310
3.11 Toxicidade aguda (via inalatéria) 1 Acute Tox. 1 H330
33 Lesdes oculares graves/irritacdo ocular 1 Eye Dam. 1 H318
3.4R Sensibilizagdo respiratéria 1 Resp. Sens. 1 H334
3.4S Sensibilizagdo cuténea 1 Skin Sens. 1 H317

Para aceder ao texto completo das abreviaturas: ver SECCAO 16
Elementos do rétulo
Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°. 1272/2008 (CRE)

Palavra-sinal Perigo

Pictogramas

GHSO05, GHS06, %

GHS08

Adverténcias de perigo

H300+H310+H330 Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou inalacdo

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea
H318 Provoca lesdes oculares graves
H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades

respiratérias

Adverténcias de prudéncia

Recomendacdes de prudéncia - prevencao

P260 N&o respirar as poeiras
P280 Usar luvas de protecc¢ao/vestuario de protec¢ao/protec¢ao ocular/protecgao faci-
al
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Ficha de Dados de Seguranga ®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

Recomendacdes de prudéncia - resposta

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possi-
vel. Continue a enxaguar

P309 EM CASO DE exposi¢ao ou de indisposic¢ao: .

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS/médico

Rotulagem de pacotes cujo contetddo ndo ultrapasse 125 ml
Palavra-sinal: Perigo

Simbolo(s)

H300+H310+H330 Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou inalagdo.

H317 Pode provocar uma reac¢do alérgica cutanea.

H318 Provoca lesdes oculares graves.

H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
P260 N&o respirar as poeiras.

P280 Usar luvas de protec¢do/vestudrio de proteccdo/protec¢do ocular/proteccdo facial.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS/médico.

2.3  Outros perigos

Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

De acordo com os resultados da avalia¢ado, esta substéncia nao é uma substancia PBT ou mPmB.
Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

Nao contém um desregulador endécrino (ED) numa concentragao = 0,1%.

SECCAO 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes

3.1 Substancias

Nome da substancia Higromicina B
Férmula molecular CooHs7N3045
Massa molar 527,5 Y/ mol

N° CAS 31282-04-9
N° CE 250-545-5

Substancia, Limites de concentracao especificos, factores-M, ATE

Limites de concentracao especificos Factores-M Via de exposi-
¢ao
13 M9/ g oral
50 M9/ cutdnea
0,002 mg/|c7’4h inalatéria: poeira/
névoa
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Ficha de Dados de Seguranga ®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de emergéncia

Notas gerais
Retirar imediatamente todo o vestuario contaminado. Auto-protecc¢do do socorrista.
Apés inalagdo

Contacte imediatamente o médico. Em caso de dificuldade respiratéria ou paragem respiratoria, inici-
ar respiracao artificial.

Apés contacto com a pele

Apo6s contacto com a pele lavar imediata e abundantemente com agua. Em caso de reac¢des cutane-
as, consultar o médico.

Ap6és contacto com os olhos

Em caso de contacto com os olhos, lavar de imediato com bastante dgua corrente mantendo as pal-
pebras abertas e consultar um oftalmologista.

Ap6és ingestao
Enxaguar imediatamente a boca e beber muita agua. Contacte imediatamente o médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Risco de cegueira, Risco de lesBes oculares graves, Allergische reacties, Tosse, Dificuldade respirat6-
ria

4.3 Indicagdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
nenhum

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extin¢do

Meios adequados de extingao

coordenar as medidas de combate a incéndios com o ambiente do incéndio!
agua, espuma, po seco para extin¢do de incéndios, p6é ABC

Meios inadequados de extin¢do
jacto de agua
5.2  Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Combustivel.
Produtos de combustao perigosos

Em caso de incendio podem formar-se: Oxidos de azoto (NOx), Monéxido de carbono (CO), Diéxido de
carbono (CO,)
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Ficha de Dados de Seguranga ®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

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-
¢Bes normais e a partir de uma distancia razoavel. Use equipamento de respiracdo autonomo. Usar
vestuario de protec¢ao de quimicos.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1 Precauc¢des individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Usar o equipamento de protecc¢ao individual exigido/protec¢do auditiva. Evitar o contacto com a pele,
os olhos e o vestuario. N3o respirar as poeiras.

6.2 Precaucdes a nivel ambiental

Manter afastado dos esgotos, das dguas superficiais e subterraneas. Reter a agua de lavagem conta-
minada e elimina-la.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza
Recomendacdes sobre como confinar um derrame
Limpeza com material absorvente (por exemplo: tecido, 13). Remover utilizando meios mecanicos.
Recomendacdes sobre como proceder a limpeza de um derrame
Remover utilizando meios mecanicos. Controlo de poeiras.
Outras informacgdes relacionadas com a actua¢dao em caso de derrames ou emissdes
Colocar em recipientes adequados para eliminagao.

6.4 Remissdo para outras secc¢des

Produtos de combustdo perigosos: ver seccdo 5. Equipamento de protec¢ao individual: ver seccdo 8.
Materiais incompativeis: ver seccao 10. Condi¢des relativas a eliminac¢do: ver sec¢do 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1  Precaugdes para um manuseamento seguro

Usar chaminé de extracg¢do (laboratério). Manipular e abrir o recipiente com prudéncia. Provisdo de
uma ventilacao suficiente. Evitar formacdo de pd. Limpar cuidadosamente as superficies contamina-
das.

Medidas a adoptar com vista a prevencao de incéndios, de formacao de aerosséis e de poeiras
Eliminacdo de depdsitos de poeiras.
Recomendacgdes de ordem geral sobre higiene no local de trabalho

Nao comer nem beber durante a utiliza¢cdo. Limpar cuidadosamente a pele imediatamente depois do
manuseamento do produto.

7.2 Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Armazenar em local seco. Guardar em lugar fresco.
Substancias ou misturas incompativeis
Ter em conta as indicacbes sobre 0 armazenamento compativel de produtos quimicos.

Ter em conta outros conselhos:
Armazenar em local fechado a chave.
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Ficha de Dados de Seguranga ®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

Requisitos em termos de ventilacao

Mantenha qualquer substancia que emita vapores ou gases perigosos em um local que permita a va-
230 dos mesmos. Utilizar ventilacdo geral e local.

Concepcao especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem
Temperatura de armazenagem recomendada: 2 -8 °C

7.3 Utilizacao(oes) final(is) especifica(s)
Nao existe informacdo disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecéo individual

8.1 Parametros de controlo
Valores-limite nacionais

Valores limite de exposicdo profissional (limites de exposicao no local de trabalho)
Esta informacdo ndo esta disponivel.

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

Proteccdao ocular/facial

Usar 6culos de seguranca com proteccdo lateral.

Proteccdo da pele

* protecc¢ao das maos

Usar luvas adequadas. As luvas de proteccao quimica adequadas, se testadas de acordo com a NE
374. Verificar a estanqueidade/impermeabilidade antes de usar. Para fins especificos, é recomenda-
do verificar a resisténcia a produtos quimicos das luvas de proteccdo mencionadas acima, bem como
o fornecedor das luvas. Os tempos sdo valores aproximados de medic¢Bes a 22 ° C e contato perma-
nente. Temperaturas aumentadas devido a substancias aquecidas, calor corporal, etc. e uma redu-
¢ao da espessura efetiva da camada por estiramento podem levar a uma reducdo consideravel do
tempo de penetra¢do. Em caso de duvida, entre em contato com o fabricante. Com uma espessura de
camada de aproximadamente 1,5 vezes maior / menor, o respectivo tempo de penetragao é duplica-
do / reduzido pela metade. Os dados aplicam-se apenas a substancia pura. Quando transferidos para
misturas de substancias, eles s6 podem ser considerados como um guia.

* tipo de material

Borracha de butilo

* espessura do material

0,4 mm

* duracdo do material das luvas
> 480 minutos (permeacdo: nivel 6)
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Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

R0TH

* outras medidas de proteccao

Fazer periodos de recuperacdo para a regeneracdo da pele. E recomendavel a proteccio preventiva

da pele (cremes/pomadas de protec¢do).

Proteccdo respiratoéria

9C

E necessaria proteccdo respiratéria quando: Desenvolvimento de poeiras. Dispositivo filtrador de par-
ticulas (NE 143). P3 (filtra pelo menos 99,95% das particulas em suspensao c6digo de cores: Branco).

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

Forma

Cor

Odor

Ponto de fusdo/ponto de congelagdo

Ponto de ebulicdo ou ponto de ebuli¢do inicial e
intervalo de ebulicdo

Inflamabilidade

Limite superior e inferior de explosividade
Ponto de inflamacao

Temperatura de autoignicdo
Temperatura de decomposicao

pH (valor)

Viscosidade cinemaética

Solubilidade(s)

Solubilidade em agua

Coeficiente de particao

Coeficiente de parti¢cdo n-octanol/agua (valor
logaritmico):

Pressao de vapor

Densidade e/ou densidade relativa

Densidade

solido

pd

esbranquicado

sem odor

160-180 °C

nao determinado

este material é combustivel mas nao se inflama
facilmente

ndo determinado

ndo aplicavel

ndo determinado

nao relevante

6 - 8 (em solu¢do aquosa: 50 9/}, 20 °C)

nao relevante

ndo determinado

-10,24 (TOXNET)

ndo determinado

ndo determinado
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Ficha de Dados de Seguranga

®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

Densidade relativa do vapor Nao esta disponivel informacao relativa a esta
propriedade.
Caracteristicas das particulas Sem dados disponiveis.

Outros parametros de seguranca

Propriedades comburentes nenhum
Outras informacgdes

Informacdes relativas as classes de perigo fisico:  classes de perigo de acordo com GHS
(perigos fisicos): ndo relevante

Outras caracteristicas de seguranca: Nao existe informacdo adicional.

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1

10.6

Reatividade

O produto, na forma disponibilizada, ndo tem capacidade de explosao de poeiras; contudo, o enri-
quecimento de poeiras finas conduz ao perigo de explosdo de poeiras.

Estabilidade quimica

O material é estavel em condi¢cdes 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, Bases, Acidos
Condigdes a evitar

Manter afastado do calor. Ndo fumar. Radiagao luminosa directa.
Materiais incompativeis

Nao existe informacao adicional.

Produtos de decomposicao perigosos
Produtos de combustdo perigosos: ver sec¢do 5.

SECCAO 11: Informacao toxicolégica

1.1

Informacgdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
Classificacao de acordo com o GHS (1272/2008/CE, CRE)

Toxicidade aguda
Mortal por ingestao. Mortal em contacto com a pele. Mortal por inalagao.

Toxicidade aguda

Via de exposi- Parametro de Valor Espécies Método
cao perigo
oral LD50 13 M9/ g rato Lit.
inalatdria: poeira/ LC50 0,002 M9/,/4h rato TOXNET
névoa
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Ficha de Dados de Segurancga
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

Corrosao/irritacdo cutanea

Ndo deve ser classificado como corrosivo/irritante cutaneo.
Lesdes oculares graves/irritacao ocular

Provoca lesdes oculares graves.

Sensibilizacao respiratéria ou cutdnea

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

Mutagenicidade para as células germinais

Nao deve ser classificado como mutagénico para as células germinais.
Carcinogenicidade

Nao deve ser classificado como cancerigeno.

Toxicidade reprodutiva

N&o deve ser classificado como téxico reprodutivo.

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos - exposicao inica

N&o deve ser classificado como téxico para 6érgaos-alvo especificos (exposi¢do Unica).
Toxicidade para drgaos-alvo especificos - exposicao repetida

N&o deve ser classificado como toxico para érgdos-alvo especificos (exposi¢ao repetida).
Perigo de aspiracao

Nao deve ser classificado como apresentando perigo de aspiragao.

Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas
* Em caso de ingestao

Ndo estdo disponiveis dados.

* Se entrar em contacto com os olhos

Provoca lesdes oculares graves, risco de cegueira

* Em caso de inalacao

Pode desencadear uma reacgdo alérgica, tosse, Dificuldade respiratéria

* Se entrar em contacto com a pele

Pode desencadear uma reaccdo alérgica, prurido, vermelhidao localizada
* Outras informacdes

nenhum

Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

N&do contém um desregulador enddcrino (ED) numa concentragdo = 0,1%.

Informacdes sobre outros perigos
Ndo existe informacdo adicional.
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Ficha de Dados de Seguranga ®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

SECCAO 12: Informacgao ecolégica

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

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Caréncia Tedrica de Oxigénio (sem nitrificacdo): 1,243 M9/,
Caréncia Teérica de Oxigénio (com nitrificacdo): 1,405 M9/ ;g
Diéxido de Carbono Teérico: 1,668 M9/ g

12.3 Potencial de bioacumulacgao
Nao se acumula significativamente nos organismos.

n-octanol/agua (log KOW) -10,24 (TOXNET)

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
Nao contém um desregulador endécrino (ED) numa concentragao > 0,1%.

12.7 Outros efeitos adversos
Nao estdo disponiveis dados.

SECCAO 13: Consideracgdes relativas a eliminagdo

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como residuos perigosos. Eliminar o contetdo/
recipiente conformidade com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Informacgdes relevantes relativas a descarga através das aguas residuais
Nao deitar os residuos no esgoto.

Tratamento de residuos de contentores/embalagens

E um residuo perigoso; s6 podem ser utilizadas embalagens que tenham sido aprovadas (por exem-
plo, de acordo com ADR). Manusear embalagens contaminadas do mesmo modo que a substancia
em si. As embalagens completamente vazias podem ser recicladas.

13.2 Disposic¢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).

Caracteristicas dos residuos que os tornam perigosos

HP 4 irritante - irritacdo cuténea e lesdes oculares
HP 6 toxicidade aguda
HP 13 sensibilizante
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Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

R0TH

133

Observacgdes

Deve fazer-se a triagem dos residuos em categorias que possam ser tratadas separadamente pelas
instalacdes, locais ou nacionais, de tratamento de residuos. Tenha em conta a legisla¢gdo nacional ou
regional pertinente em vigor. Os recipientes vazios e nao contaminados podem ser levados para se

voltarem a usar.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

14.1

14.2

14.3

14.4

145

14.6

14.7

14.8

Ndmero ONU ou nimero de ID

ADRRID

Cédigo IMDG

OACL-IT

Designacdo oficial de transporte da ONU
ADRRID

Cédigo IMDG

OACI-IT

Nome técnico

Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
ADRRID

Cédigo IMDG

OACL-IT

Grupo de embalagem

ADRRID

Cédigo IMDG

OACL-IT

Perigos para o ambiente

Precaucdes especiais para o utilizador

ONU 3462
ONU 3462
ONU 3462

TOXINAS EXTRAIDAS DE ORGANISMOS VIVOS,
SOLIDAS, N.S.A.

TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING SOURCES, SO-
LID, N.O.S.

Toxins, extracted from living sources, solid, n.o.s.

Higromicina B

6.1
6.1
6.1

I
I
I

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

As disposicdes relativas as mercadorias perigosas (ADR) também devem ser cumpridos no interior

das instalagdes.

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

Portugal (pt)
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Ficha de Dados de Segurancga ®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”,”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

Acordo Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada
(ADR)Informacgoes suplementares

Designacdo oficial de transporte TOXINAS EXTRAIDAS DE ORGANISMOS VIVOS,
SOLIDAS, N.S.A.

Men¢des no documento de transporte UN3462, TOXINAS EXTRAIDAS DE ORGANISMOS
VIVOS, SOLIDAS, N.S.A., (Higromicina B), 6.1, I, (C/
E)

Cddigo de classificacao T2

Rétulo(s) de perigo 6.1

Disposi¢bes especiais (DE) 210, 274, 802(ADN)
Quantidades exceptuadas (QE) E5

Quantidades limitadas (QL) 0

Categoria de transporte (CT) 1

Cédigo de restricdo em tuneis (CRT) C/E

Numero de identificacdo de perigo 66

Regulamento relativo ao Transporte Internacional Ferroviario de Mercadorias Perigosas
(RID)Informacgdes suplementares

Caodigo de classificagdo T2

Rétulo(s) de perigo 6.1

S

Disposic¢oes especiais (DE) 210, 274, 802(ADN)
Quantidades exceptuadas (QE) E5

Quantidades limitadas (QL) 0

Categoria de transporte (CT) 1

Nudmero de identificacao de perigo 66

Cdédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas (IMDG) - Informacdes suplementares

Designacdo oficial de transporte TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING SOURCES, SO-
LID, N.O.S.

Mencdes a inscrever na declaracdo do expedidor  UN3462, TOXINS, EXTRACTED FROM LIVING
SOURCES, SOLID, N.O.S., (Hygromycin B), 6.1, I

Poluente marinho -

Rétulo(s) de perigo 6.1
Disposi¢bes especiais (DE) 210, 274
Quantidades exceptuadas (QE) E5
Quantidades limitadas (QL) 0
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Ficha de Dados de Seguranga ®
de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

EmS F-A, S-A

Categoria de acondicionamento B

Organizacao da Aviacao Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacdes suplementares
Designacdo oficial de transporte Toxins, extracted from living sources, solid, n.o.s.

Mencbes a inscrever na declaracdo do expedidor  UN3462, Toxins, extracted from living sources,
solid, n.o.s., (Hygromycin B), 6.1, 1

Rétulo(s) de perigo 6.1

DisposicBes especiais (DE) A3, A43
Quantidades exceptuadas (QE) E5

SECCAO 15: Informacgao sobre regulamentacio

15.1 Regulamentacdo/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude,
seguranc¢a e ambiente

Disposicdes 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
Higromicina B substancias nas tintas de tatuagem e R75 75
maquilhagem permanent
Legenda
R75 1. Ndo podem ser colocadas no mercado em misturas destinadas a utiliza¢cdo para efeitos de tatuagem, e as misturas

gue contenham essas substancias ndo podem ser utilizadas para efeitos de tatuagem, apés 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 toxica pa-
ra a reproducdo da categoria 1A, 1B ou 2, se a substancia estiver presente na mistura numa concentra¢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 substancia 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 concentragao 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 os 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 concentracdo igual ou superior a 0,00005% em peso;

no caso de uma substancia para a qual seja especificada uma condi¢do de um ou mais dos seguintes 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 concentragdo igual ou superior a 0,00005% em peso:
i) «Produtos enxagudveis»;
ii) «Ndo usar nos produtos aplicados nas membranas mucosas»;
iii) «N&o usar nos produtos para os olhos»;
g) no caso de uma substancia em relagdo a qual seja especificada uma condi¢do 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 1223/2009, 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 rcmigma concentracdo igual ou superior ao limite de concentragdo especificado para essa substancia no referido
apéndice.
2. Para efeitos da presente entrada, entende-se por utilizacdo de uma mistura «para efeitos de tatuagem» a injecdo ou
introdu¢do 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,
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numero do artigo: CP13

Legenda

«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 derrogacdo, o n.o 1 ndo é aplicavel as sequintes 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 ap6s 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 aplica¢do 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 aplicacdo dessa alteracao for posterior a data referida no n.o 1 ou,

consoante o0 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 apds a entra-

da em vigor do ato através do qual essa alteracao foi introduzida.

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

rar que, apds 4 de janeiro de 2022, a mistura ostenta as seguintes informacdes:

a) A mencao «Mistura para utilizagdo em tatuagens ou maquilhagem permanente»;

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

c) A lista dos ingredientes de acordo com a nomenclatura estabelecida no glossario de denominagdes 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 nimero 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 formula¢do 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 ace¢do da presente entrada ja ti-

ver de constar do rotulo 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 menc¢do «Contém niquel. Pode provocar rea¢des alérgicas.», se a mistura contiver niquel abaixo do limite de con-

centragdo especificado no apéndice 13;

f) A mencdo «Contém crémio (VI). Pode provocar reag¢des alérgicas.», se a mistura contiver crémio (VI) abaixo do limi-

te de concentracdo 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 informacgdes devem ser redigidas na lingua ou linguas oficiais dos Estados-Membros em

gue a mistura é colocada no mercado, salvo disposi¢cdo em contrario desses Estados-Membros. Se necessario devido a
imensdo da embalagem, as informac6es 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 utilizagdo, nos termos do presente ndmero.

8. As misturas que ndo contenham a mencgao «Mistura para utilizagdo 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 pressdo de 101,3

kPa, ou que geram uma pressao de vapor superior a 300 kPa a temperatura de 50 °C, com excec¢do do formaldeido

(n.o CAS 50-00-0, n.o CE 200-001-8).

10. A presente entrada ndo se aplica a colocacdo no mercado de uma mistura destinada a ser utilizada para efeitos de

tatuagem nem a utiliza¢do de uma mistura para efeitos de tatuagem, quando a mesma é colocada no mercado exclu-

sivamente como dispositivo médico ou acessdrio 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 nao seja exclusivamente como dispo-

sitivo médico ou acessoério de um dispositivo médico, aplicam-se cumulativamente os requisitos do Regulamento (UE)

2017/745 e do presente regulamento.

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

Nao referido.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

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

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

H1 toxicidade aguda (Cat. 1) 5 20 40)

Notacao
40) Categoria 1, todas as vias de exposi¢cao
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de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

15.2

Directiva Tintas Decorativas (Deco-Paints)

Teor de COV 0%

Industrial Emissions Directive (IED) (Directiva Emissoes Industriais)

Teor de COV 0%

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

ndo referido

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

ndo referido

Diretiva.Quadro Agua (WFD)

ndo referido

Regulamento sobre a comercializagao e utiliza¢cdo de precursores de explosivos
ndo referido

Regulamento relativo aos precursores de drogas

ndo referido

Regulamento relativo as substancias que empobrecem a camada de ozono

nao referido

Regulamento relativo a exportac¢do e importacao de produtos quimicos perigosos (PIC)
nao referido

Regulamento relativo a poluentes organicos persistentes (POP)
nao 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 saude das trabalhadoras gravidas).

Inventdrios nacionais

Pais Inventario Estatuto
CN IECSC a substancia estd listada
EU ECSI a substancia esta listada
NZ NZIoC a substancia estd listada
™ TCSI a substancia estd listada
VN NCI a substancia estd listada
Legenda
ECSI Inventario CE de substancias (EINECS, ELINCS, NLP)
IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China
NCI National Chemical Inventory
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory

Avaliagdo da seguran¢a quimica
Nao se efectuou nenhuma avaliacao da seguranga quimica para esta substancia.
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Ficha de Dados de Seguranga
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Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica
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SECCAO 16: Outras informacdes

Indicagdo de alteragdes (ficha de dados de segurancga revista)

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

23 Propriedades desreguladoras do sistema end6- sim
crino:
N&o contém um desregulador endécrino (ED)
numa concentracao = 0,1%.

14.8 Cédigo de classificagdo: Cédigo de classificagdo: sim
6.1 T2
15.1 Inventarios nacionais: sim

alteracdo na lista (quadro)

Abreviaturas e acronimos

Abrev. Descricdo das abreviaturas utilizadas

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)

ATE Estimativa de Toxicidade Aguda
CAS Chemical Abstracts Service (servico que mantém a lista mais completa de substancias quimicas)
c6digo IMDG Codigo maritimo internacional de mercadorias perigosas
cov Compostos Organicos Volateis
CRE Regulamento (CE) n° 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e mistu-
ras

DGR Regulamentacdo referente a Mercadorias Perigosas (ver IATA/DGR)
ED Desregulador endécrino

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 substéncias quimicas notificadas)
EmS Horario de emergéncia
GHS "Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals" "Sistema Mundial Harmoniza-

do de Classificacao 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) (regulamentacdo referente a Mercadori-
as Perigosas para o transporte aéreo)

IMDG International Maritime Dangerous Goods (Cédigo Maritimo Internacional de Mercadorias Perigosas)

LC50 Concentracdo Letal 50 %: a CL50 corresponde a concentragdo 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

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

NLP Ex-polimero
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de acordo com o Regulamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), alterado por 2020/878/UE 5”’”

Higromicina B >950 pg/mg, para bioquimica

numero do artigo: CP13

Abrev. Descricdo das abreviaturas utilizadas
n° CE O Inventdrio 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)
OACI Organizagao da Aviac¢do Civil Internacional
OACI-IT Technical instructions for the safe transport of dangerous goods by air (Instru¢des Técnicas para a Segu-
ranc¢a no Transporte de Materiais Perigosos por Via Aérea)
PBT Persistente, Bioacumulavel e Toxico
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Registo, Avaliagdo, 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)

SVHC Substance of Very High Concern (Substancia que Suscita Elevada Preocupacao)

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.

Acordo Relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR). Regula-
mento relativo ao Transporte Internacional Ferrovidrio 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).

Frases relevantes (cédigo e texto integral, como indicado nao sec¢do 2 e 3)

Cédigo Texto

H300 Mortal por ingestdo.

H310 Mortal em contacto com a pele.

H317 Pode provocar uma reac¢do alérgica cutanea.

H318 Provoca lesdes oculares graves.

H330 Mortal por inalagdo.

H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.

Declarac¢des de exoneracdo 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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