Meliseptol HBV Tissues 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 emissdo: 25/10/2023 Data da revisdo: 25/10/2023 Substitui: 19/01/2023 Verséo: 2.2
N° FDS: 00056-0024

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

1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Mistura
Nome do produto . Meliseptol HBV Tissues
UFI : 35KV-379N-9005-HG8U

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

1.2.1. UtilizagGes identificadas relevantes

Utilizag&o da substancia ou mistura . Desinfectante alcodlico de acgédo rapida para pequenas superficies / para dispositivos
médicos

1.2.2. Utilizagdes desaconselhadas

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

1.3. Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante Fornecedor

B. Braun Medical AG B. Braun Melsungen AG
Seesatz 17 Carl-Braun-StralRe 1
CH-6204 Sempach D-34212 Melsungen

Suica Alemanha

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 responséavel 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]

Liguidos inflaméaveis, categoria 3 H226

LesGes oculares graves/irritagao ocular, categoria 1 H318

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos — exposicéo Unica, H336

categoria 3, narcose

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgao 16

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente

Liguido e vapor inflamaveis. Pode provocar sonoléncia ou vertigens. Provoca lesdes oculares graves.

2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) n°® 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de perigo (CLP)

gy
Palavra-sinal (CLP) . Perigo
Adverténcias de perigo (CLP) : H226 - Liquido e vapor inflamaveis.

H318 - Provoca lesdes oculares graves.
H336 - Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Recomendacdes de prudéncia (CLP) : P101 - Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.
P102 - Manter fora do alcance das criangas.
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P210 - Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes
de ignicéo. N&o fumar.
P261 - Evitar respirar as vapores.
P280 - Usar protecéo ocular.
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 INFORMACAO ANTIVENENOS, um
médico.
P501 - Eliminar o contetdo e recipiente em numa instalagéo de eliminacéo de residuos
aprovada.

Rotulagem de acordo com: isengao para embalagens cuja capacidade ndo exceda 125 ml

Pictogramas de perigo (CLP) : ; i

GHS02 GHSO05 GHSO07
Palavra-sinal (CLP) . Perigo
Adverténcias de perigo (CLP) : H318 - Provoca les6es oculares graves.
Recomendacdes de prudéncia (CLP) : P280 - Usar Protegao ocular.

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 INFORMACAO ANTIVENENOS, um
médico.

P101 - Se for necesséario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.

P102 - Manter fora do alcance das criangas.

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
Nao contém substancias PBT/mPmB = 0,1 %, avaliagdo em conformidade com o anexo Xlll do REACH.

A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°, n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino, ou substancias que estdo identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema endécrino numa concentragao
igual ou superior a 0,1 %, em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissao ou no
Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao

SECCAO 3: Composicao/informac&o sobre os componentes

3.1. Substancias

Nao aplicavel
3.2. Misturas
Comentarios : Toalhetes impregnados com solucéo de alcool n-propilico
Denominagao Identificador do produto |% Classificagcéo de acordo com o
regulamento (CE) n°® 1272/2008
[CLP]
Propan-1-ol N.c CAS: 71-23-8 50 Flam. Lig. 2, H225
N.° CE: 200-746-9 Eye Dam. 1, H318
Numero de indice CE: 603- STOT SE 3, H336
003-00-0
N.© REACH: 01-2119486761-
29
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Denominacéo Identificador do produto |% Classificacdo de acordo com o
regulamento (CE) n° 1272/2008
[CLP]
cloreto de didecildimetilamdnio N.° CAS: 7173-51-5 >0,06-<0,1 | Acute Tox. 3 (Oral), H301
N.° CE: 230-525-2 Skin Corr. 1B, H314
Numero de indice CE: 612- Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
131-00-6 Aquatic Chronic 2, H411
N.°© REACH: 01-2119945987-
15

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgao 16

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdo das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em geral : As regras dos itens 4 ndo se referem ao uso e emprego normal (ver informagao sobre o
emprego e sobre o produto), mas a libertagao de quantidades consideraveis, na hipotese
de acidente ou de irregularidades. Retirar imediatamente todo o vestuario contaminado. Em
caso de indisposic¢ao, contacte um centro de informag&o antivenenos ou um médico.

Primeiros socorros em caso de inalagao . Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posic¢ao que néo dificulte a
respiragcdo. Em caso de indisposic¢éo, consultar um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Lavar com &gua e sabao por precaugdo. Se a irritacdo da pele persistir, consultar um

médico.
Primeiros socorros em caso de contacto com os . Enxaguar cuidadosamente com &gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
olhos retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Consultar um oftalmologista.
Primeiros socorros em caso de ingestao . Alingestao nédo é uma rota potencial de exposi¢éo. Dar imediatamente a beber muita agua.

Enxaguar a boca. Nunca dar nada pela boca a uma pessoa inconsciente. Chamar
imediatamente um médico.

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

Sintomas/efeitos em caso de inalagao : Pode provocar sonoléncia ou vertigens.
Sintomas/efeitos em caso de contacto com os : Lesbes oculares graves.
olhos

4.3. IndicacgGes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extin¢éo

Meios de extingdo adequados : Agua pulverizada. P6 seco. Espuma resistente ao alcool. Diéxido de carbono.
Meios de extingdo inadequados : jato de agua abundante.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio : Liquido e vapor inflaméveis.

Perigo de exploséo : O produto néo é explosivo. Possivel formag&o de misturas vapor/ar explosivas.
Produtos de decomposigdo perigosos em caso de  : Oxidos de carbono (CO, CO2). Gases nitrosos. Compostos de cloro.

incéndio

5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Medidas preventivas contra incéndios . Eliminar todas as fontes de igni¢&o se tal puder ser feito em seguranca. Arrefecer os
recipientes perigosos com agua pulverizada.

Instrucdes de luta contra incéndios : Combater o incéndio a uma distancia segura, a partir de um local protegido.

Protecéo durante o combate a incéndios : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢éo adequado. Mascara

respiratéria autbnoma isolante. Protecdo completa do corpo.
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Outras informag8es . Os vapores sao mais pesados do que o ar e propagam-se ao nivel do solo. Residuos de
combustao e agua de combate a fogo contaminada devem ser dispostos de acordo com as
normas da autoridade responséavel local.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaucdes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia
Medidas gerais . Afastar quaisquer fontes de ignic&o.

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Procedimentos de emergéncia : Ventilar a zona do derrame. N&o expor a chamas abertas e a faiscas. Proibi¢cdo de fumar.
Evitar respirar as vapores. Evitar o contacto com a pele e os olhos.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protecao : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢éo adequado. Para mais
informacoes, consultar a secgdo 8: "Controlo de exposigao-proteccao individual".

6.2. Precaucgdes a nivel ambiental

Evitar a entrada nos esgotos e nas aguas potaveis. Evitar a libertagcdo para o ambiente.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza . Recolher mecanicamente (com uma vassoura ou uma pa) e colocar num recipiente
adequado para eliminagdo. Avisar as autoridades se o produto penetrar no sistema de
esgotos ou em aguas publicas.

Outras informag6es : Eliminar os materiais ou residuos sélidos numa instalacdo autorizada.

6.4. Remissdo para outras secc¢des

Ter como referéncia as medidas de protegédo incluidas nas seccdes 7 e 8. Para mais informacdes, consultar a secgéo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precauc¢des para um manuseamento seguro

Precau¢bes para um manuseamento seguro : Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignicdo. Nao fumar. Podem acumular-se vapores inflamaveis no contentor. Utilizar um
equipamento resistente a explosdes. Usar equipamento de prote¢édo individual. Utilizar
apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados. Evitar respirar as vapores. Evitar o
contacto com a pele e os olhos.

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

7.2. Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas : Ligacao a terra/equipotencial do recipiente e do equipamento receptor.
Condicdes de armazenamento : Manter os recipientes hermeticamente fechados, em lugar seco, fresco e arejado.
Materiais incompativeis : metais alcalinos. metais alcalino-terrosos. Materiais comburentes.

Informagdes sobre armazenamento misto : Conservar longe dos alimentos e das bebidas, incluindo os destinados a animais.

7.3. Utilizagdo(Ges) final(is) especifica(s)

Consultar a rubrica 1.

SECCAO 8: Controlo da exposi¢éo/Protec&o individual

8.1. Parametros de controlo

8.1.1 Valores-limite de exposigéo profissional e biolégicos nacionais
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Propan-1-ol (71-23-8)

Portugal - Limites de exposi¢ao profissional

Nome local n-Propanol (Alcool n-propilo)
OEL TWA 100 ppm
Observacao A4 (Agente nao classificavel como carcinogénico no Homem)

Referéncia regulamentar

Norma Portuguesa NP 1796:2014

8.1.2. Processos de monitorizagao recomendados

Métodos de monitorizagao

Métodos de monitorizagéo

N&o estéa disponivel nenhum método de exposicdo de amostragem especifico.

Métodos de monitorizagao bioldgica

N&o estéa disponivel nenhum método de exposigdo de amostragem especifico

8.1.3. Formacdo de contaminantes atmosféricos

Né&o existem informagdes adicionais disponiveis

8.1.4. DNEL e PNEC

Propan-1-ol (71-23-8)

DNEL/DMEL (Trabalhadores)

Aguda - efeitos locais, inalagao

1723 mg/m3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

136 mg/kg de massa corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagao 268 mg/m3
DNEL/DMEL (Populacéo em geral)
Aguda - efeitos locais, inalagéo 1036 mg/m?

A longo prazo - efeitos sistémicos, oral

61 mg/kg de massa corporal/dia

A longo prazo - efeitos sistémicos, inalagao

80 mg/m3

A longo prazo - efeitos sistémicos, cutanea

81 mg/kg de massa corporal/dia

PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua doce)

10 mgl/l

PNEC aqua (agua do mar)

1 mg/l

PNEC (Sedimento)

PNEC sedimento (dgua doce)

22,8 mg/kg dwt

PNEC sedimento (4gua do mar)

2,28 mg/kg dwt

PNEC (Terra)

PNEC terra ‘ 2,2 mg/kg dwt
PNEC (STP)
PNEC estacao de tratamento de aguas residuais ‘ 96 mg/l

8.1.5. Sistemas de controlo baseados na gama de exposicao

N&o existem informagdes adicionais disponiveis

8.2. Controlo da exposicéo

8.2.1. Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:
Assegurar uma boa ventilagé@o do local de trabalho.
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8.2.2. Equipamentos de protecéo individual

Equipamento de protegao individual:
As regras dos itens 8 néo se referem ao uso e emprego normal (ver informag&o sobre o emprego e sobre o produto), mas a libertagdo de
guantidades consideraveis, na hipétese de acidente ou de irregularidades.

8.2.2.1. Protecgdo ocular e facial

Protecao ocular:
Frasco de agua limpa para lavar os olhos (EN 15154)

Protecao ocular

Tipo Campo de aplicagao Caracteristicas Norma

Oculos ben ajustados (EN 166) Perigo de respingos EN 166

8.2.2.2. Protecéo da pele

Protecédo das méos:

A presente recomendagéo faz exclusivamente referéncia a compatibilidade quimica e o teste realizado em conformidade com a norma EN 374 sob
condigGes de laboratério. Os requisitos podem variar em fungéo da aplicagdo. Por isso precisa-se observar adicionalmente as recomendag6es do
produtor de luvas protectoras

Protecdo das méos

Tipo Material Permeabilidade Espessura (mm) Permeacao Norma
Luvas de protecao Borracha nitrilica 6 (> 480 minutos) 0,4 EN ISO 374
resistentes aos produtos

quimicos

8.2.2.3. Protegdo respiratéria

Protecao respiratoria

Dispositivo Tipo de filtro Condicao Norma
Mascara respirat6ria com filtro antigas Tipo A — compostos organicos Em caso de ventilagdo EN 14387
com ponto de ebulicdo elevado (> | insuficiente:
65°C)

8.2.2.4. Perigos térmicos

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis
8.2.3. Controlo da exposi¢cdo ambiental

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

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacg6es sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico . Liquido

Cor branco.

Aspeto Liguido em material suporte inerte.
Odor alcodlico.

Limiar de odor

Ponto de fusédo

Ponto de congelacao

Ponto de ebuli¢cdo

Inflamabilidade (sélido, gas)
Propriedades explosivas
Propriedades comburentes

Limite inferior de explosividade (LIE)

Na&o disponivel

-127 °C propano-1-ol

Na&o disponivel

97 °C propano-1-ol

Nao aplicavel

O produto néo é explosivo. Possivel formagéo de misturas vapor/ar explosivas.
N&o comburente.

Na&o disponivel
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Limite superior de explosividade (LSE) . Na&o disponivel
Ponto de inflamacao : 31 °C DIN 51755
Temperatura de autoigni¢éo : 400 °C propano-1-ol
Temperatura de decomposicéo : Na&o disponivel

pH : Na&o disponivel
Viscosidade, cineméatica . Na&o disponivel
Solubilidade . Miscivel com agua.
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa) : Na&o disponivel
Presséo de vapor : 28,2 hPa propano-1-ol
Presséo de vapor a 50°C : Na&o disponivel
Densidade : 0,9-0,92 gicm?
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

Néo existem informagdes adicionais disponiveis

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Teor de COV : 50 % Liquido
IndicagBes suplementares . Teor de solventes 50 %

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Liguido e vapor inflamaveis.

10.2. Estabilidade quimica

Estavel em condi¢cdes normais.

10.3. Possibilidade de reacdes perigosas

Reage com: metais alcalino-terrosos. metais alcalinos. Materiais comburentes.

10.4. Condig6es a evitar

As misturas ar/vapor séo explosivas em caso de aquecimento intenso. Aquecendo pode libertar vapores que podem incendiar.

10.5. Materiais incompativeis

metais alcalinos. metais alcalino-terrosos. Agente comburente.

10.6. Produtos de decomposi¢céo perigosos

Monoxido de carbono. Didxido de carbono.

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

11.1. Informacgdes 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 nédo sédo
preenchidos)

Toxicidade aguda (via cutanea) . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo sédo
preenchidos)

Toxicidade aguda (inalag&o) . Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nédo sédo

preenchidos)

Propan-1-ol (71-23-8)

DL50 oral rato > 8000 mg/kg

25/10/2023 (Data da reviséo) PT - pt 714



Meliseptol HBV Tissues

Ficha de Dados de Seguranca

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

N° FDS: 00056-0024

Propan-1-ol (71-23-8)

DL50 cutanea coelho

4032 mg/kg

CL50 Inalacao - Ratazana

>33 mg/l4h

cloreto de didecildimetilaménio (7173-51-5)

DL50 oral rato

238 mg/kg (método OCDE 401)

DL50 cutanea coelho

3342 mg/kg

Corrosaol/irritagdo cutanea

Lesdes oculares graves/irritagéo ocular
Sensibilizagao respiratoria ou cutanea

Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade
Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) -
exposigdo Unica

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo
preenchidos)

Provoca lesdes oculares graves.

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sao
preenchidos)

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo séo
preenchidos)

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo
preenchidos)

Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo sdo
preenchidos)

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Propan-1-ol (71-23-8)

Toxicidade para érgédos-alvo especificos (STOT) -
exposigdo Unica

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) -
exposicao repetida
Perigo de aspiracéo

11.2. Informagdes sobre outros perigos

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao
preenchidos)
Nao classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo sédo
preenchidos)

11.2.1. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis

11.2.2. Qutras informagdes

Potenciais efeitos adversos na sadde humana e
sintomas

Exposicoes repetidas ou prolongadas podem provocar irritagcdo cutanea e dermatite, devido
as propriedades desengordurantes do produto,Em concentragées elevadas, os vapores
podem provocar narcose

SECCAO 12: Informac&o ecoldgica

12.1. Toxicidade

Ecologia - geral

Perigoso para o ambiente aquatico, curto prazo
(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo
(crénico)

N&o séo conhecidos dados ecotoxicoldgicos sobre este produto.

N&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo nao sédo
preenchidos)

Na&o classificado (Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo séo
preenchidos)

Propan-1-ol (71-23-8)

CL50 peixes 1

4555 mg/l 96 h, Pimephales promelas

CES50 Daphnia 1

3644 ml/l 48 h,Daphnia magna

NOEC cronico crustaceo

> 100 mg/l 21 d, Daphnia magna

NOEC cronico algas

1150 mg/I 2 d,Chlorella sp.
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cloreto de didecildimetilaménio (7173-51-5)

CL50 peixes 1

0,19 mg/l Pimephales promelas, 96 h,[ US-EPA]

CES50 Daphnia 1

0,062 mg/l Daphnia magna (pulga-de-agua), 48 h, [EPA-FIRA]

CEr50 algas

0,026 mg/l Pseudokirchneriella subcapitata (método OCDE 201)

NOEC cronico peixes

0,032 mg/l Brachydanio rerio (Danio Zebra) (método OCDE 210) [34 d]

NOEC cronico crustaceo

0,014 mg/l Daphnia magna (pulga-de-agua) [21 d]

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Meliseptol HBV Tissues

Persisténcia e degradabilidade

Os tensoativos contidos nestas preparacdes cumprem os critérios de biodegradabilidade
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 648/2004 relativo aos detergentes. Os dados que
suportam este pressuposto estdo a disposi¢édo das autoridades competentes dos
Estados-Membros e serdo disponibilizados mediante pedido direto destes ou mediante
pedido de um fabricante de detergentes.

Propan-1-ol (71-23-8)

CBO (% de ThOD)

75 % THOD 20 d

cloreto de didecildimetilaménio (7173-51-5)

Persisténcia e degradabilidade

Facilmente biodegradavel.

Biodegradacao

72 % 28 d, (método OCDE 301B)

12.3. Potencial de bioacumulagao

Né&o existem informagdes adicionais disponiveis
12.4. Mobilidade no solo

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis

12.5. Resultados da avaliacédo PBT e mPmB

Meliseptol HBV Tissues

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

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

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema enddécrino

Efeitos adversos no ambiente causados pelas
propriedades desreguladoras do sistema endocrino

12.7. Outros efeitos adversos

Outros efeitos adversos
Indicacdes suplementares

: A mistura ndo contém substéncias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°,

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

Ligeiramente perigoso para a agua.
Evitar a entrada nos esgotos e nas aguas potaveis
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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. Pode ser incinerado, em conformidade com a regulamentacéo local.
A reciclagem é preferivel a eliminacéo ou & incineragao.

Recomendacdes relativas a eliminagédo do . Recipientes vazios devem ser enviados para unidades locais de reciclagem, recuperagao

produto/da embalagem ou eliminacéo de residuos. Embalagens contaminadas devem ser esvaziadas ao maximo.
Entdo, apés uma limpeza adequada, podem ser enviadas para reutilizagdo. Embalagens
gue ndo possam ser limpadas devem ser dispostas como a substancia.

Cadigo do Catalogo Europeu de Residuos (CER) : 07 06 04* - outros solventes, liquidos de lavagem e licores-méae organicos

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

ONU 3175 ONU 3175 ONU 3175 ONU 3175 ONU 3175

14.2. Designagdo oficial de transporte da ONU

SOLIDOS CONTENDO SOLIDS CONTAINING Solids containing SOLIDOS CONTENDO SOLIDOS CONTENDO
LIQUIDO INFLAMAVEL, FLAMMABLE LIQUID, flammable liquid, n.o.s. LIQUIDO INFLAMAVEL, LIQUIDO INFLAMAVEL,
N.S.A. (Propan-1-ol) N.O.S. (Propan-1-ol) (Propan-1-ol) N.S.A. (Propan-1-ol) N.S.A. (Propan-1-ol)

Descri¢do do documento de transporte

UN 3175 SOLIDOS UN 3175 SOLIDS UN 3175 Solids containing UN 3175 SOLIDOS UN 3175 SOLIDOS
CONTENDO LIQUIDO CONTAINING flammable liquid, n.o.s. CONTENDO LIQUIDO CONTENDO LIQUIDO
INFLAMAVEL, N.S.A. FLAMMABLE LIQUID, (Propan-1-ol), 4.1, Il INFLAMAVEL, N.S.A. INFLAMAVEL, N.S.A.

(Propan-1-ol), 4.1, Il, (E) | N.O.S. (Propan-1-al), 4.1, Il (Propan-1-ol), 4.1, 1l (Propan-1-ol), 4.1, Il

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

4.1 4.1 4.1 4.1 4.1

14.4. Grupo de embalagem

14.5. Perigos para o ambiente

Perigoso para o ambiente: | Perigoso para o ambiente: | Perigoso para o ambiente: | Perigoso para o ambiente: | Perigoso para o ambiente:
Nao Néao Néo Né&o Nao
Poluente marinho: Néo

Nao existem informagdes suplementares disponiveis

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador

Transporte por via terrestre

Cadigo de classificagdo (ADR) © F1

Disposi¢des particulares (ADR) 1 216, 274, 601
Quantidades limitadas (ADR) : 1kg

Quantidades excluidas (ADR) : E2

Instru¢des de embalagem (ADR) : P002, IBC06, RO01
Disposicdes particulares relativas a embalagem . PP9

(ADR)
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Disposicdes relativas a embalagem em comum
(ADR)

Categoria de transporte (ADR)

Numero de identificacéo de perigo (N.°© Kemler)
Painéis cor de laranja

Cadigo de restricdo em tuneis (ADR)

Transporte maritimo

Disposicdes especiais (IMDG)

Instru¢des de embalagem (IMDG)

Disposicdes particulares relativas a embalagem
(IMDG)

Instru¢des de acondicionamento para GRG (IMDG)
Disposi¢des particulares para GRG (IMDG)
Instrucdes para cisternas (IMDG)

Disposicdes especiais aplicaveis ao transporte em
cisternas (IMDG)

N.° EmS (Fogo)

N.° EmS (Derrame)

Categoria de carregamento (IMDG)

Transporte aéreo

Quantidades excluidas PCA (IATA)
Quantidades limitadas PCA (IATA)
Quantidade max. liquida por quantidade limitada
PCA (IATA)

Instrucdes de embalagem PCA (IATA)
Quantidade méxima liquida PCA (IATA)
Instrucdes de embalagem CAO (IATA)
Quantidade max. liquida CAO (IATA)
Disposicdes especiais (IATA)

Codigo ERG (IATA)

Transporte por via fluvial

Cadigo de classificagdo (ADN)
Disposicdes particulares (ADN)
Quantidades limitadas (ADN)
Quantidades excluidas (ADN)

Transporte permitido (ADN)

Equipamento exigido (ADN)

Ventilagdo (ADN)

Numero de cones/luzes azuis (ADN)
Requisitos adicionais/Observagées (ADN)

Transporte ferroviario

Cadigo de classificagao (RID)
Disposicdes especiais (RID)
Quantidades limitadas (RID)
Quantidades excluidas (RID)

Instru¢des de embalagem (RID)
Categoria de transporte (RID)

Numero de identificacéo de perigo (RID)

D2
. 40

MP11

. 40

40
31735

: 216, 274

P002
PP9

IBCO6
B21

. T3, BK2
: TP33

F-A

oS-

B

E2

: Y441
: 5kg

. 445

15kg

. 448
. 50kg
. A46
. 3L

F1

. 216, 274, 601, 800

1 kg

E2

B

PP, EX, A

: VEO1, VEO3

1

: VEO3, INO1 and INO2 apply only when this substance is carried in bulk or without packaging

F1

1 216, 274, 601

1kg
E2
P002, IBC06, RO01

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

Nao aplicavel
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SECCAO 15: Informac&o sobre regulamentagéo

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 restricédo)
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)

Contém substancia(s) enumerada(s) na lista PIC (Regulamento (UE) n.° 649/2012 relativo a exportacéo e importagdo de produtos quimicos
perigosos): Cloreto de didecildimetilaménio (7173-51-5)

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 : 50 % Liquido

Regulamento relativo aos detergentes (CE n.° 648/2004)

Rotulagem do conteldo:

Componente

tensoactivos ndo ionicos < 5%
Perfumes < 5%
Ingredientes definidos pelo Comité Cientifico de Produtos para o Consumidor (SCCP) como sujeitos a obrigagéo de declaracao: -

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)

Diretiva Seveso (2012/18/UE, Reducdo do risco de catastrofes)

Seveso lll Parte | (Categorias de substancias perigosas) Quantidades-limiar (em toneladas)

Nivel inferior Nivel superior
P5c LIQUIDOS INFLAMAVEIS 5000 50000
Liguidos inflamaveis, categorias 2 ou 3, nao classificados em P5a e P5b

15.1.2. Regulamentos Nacionais

N&o existem informag¢des adicionais disponiveis

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica

Nao foi efetuada qualquer avaliagéo da seguranca quimica

25/10/2023 (Data da reviséo) PT - pt 12/14



Meliseptol HBV Tissues

Ficha de Dados de Seguranca
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

N° FDS: 00056-0024

SECCAO 16: Outras informacgdes

Indicagdes de mudancgas

Seccao Item alterado Modificacdo Comentarios

2.2 Recomendacdes de prudéncia (CLP) Adicionado

Abreviaturas e acronimos:

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

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

IATA Associacdo Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

RID Disposicdes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas

DOT Departamento de Transporte

TDG Transporte de Materiais Perigosos (TMP)

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

GHS Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos

Clic Centro Internacional de Investigacdo do Cancro

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel

PBT Persistente, bioacumulavel e toxica

PNEC Concentragdo previsivelmente sem efeitos

CAS Namero CAS (Chemical Abstracts Service)

IBC-Code Prescrigdo de seguranca internacional para o transporte de produtos quimicos perigosos e fluidos nocivos para a
salde, a granel, na navegagéo maritima

ATE Estimativa da toxicidade aguda

CLP Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a Classificacdo, Rotulagem e Embalagem

FBC Fator de bioconcentragédo

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

ADG Transporte de mercadorias perigosas australianas

Outras informagdes

. Asregras dos itens 4 a 8 e 10 a 12 n&o se referem ao uso e emprego normal (ver
informacé&o sobre o emprego e sobre o produto), mas a libertacédo 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. 3 (Oral)

Toxicidade aguda (oral), categoria 3

Aquatic Acute 1

Perigoso para o ambiente aquatico — perigo agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 2

Perigoso para o ambiente aquatico — perigo crénico, categoria 2

Eye Dam. 1 LesBes oculares graves/irritagdo ocular, categoria 1
Flam. Lig. 2 Liguidos inflamaveis, categoria 2
Flam. Lig. 3 Liguidos inflamaveis, categoria 3
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Texto integral das frases H e EUH:

H225 Liguido e vapor facilmente inflamaveis.

H226 Liguido e vapor inflamaveis.

H301 Téxico por ingestao.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H318 Provoca les6es oculares graves.

H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

H400 Muito téxico para os organismos aquaticos.

H411 Téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Skin Corr. 1B Corrosaol/irritagéo cutanea, categoria 1, subcategoria 1B

STOT SE 3 Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — exposi¢éo Unica, categoria 3, narcose

Classificacao e processo utilizados para estabelecer a classificacdo das misturas em conformidade com o Regulamento
CE 1272/2008 [CLP]:

Flam. Lig. 3 H226 Com base em dados de ensaio
Eye Dam. 1 H318 Método de célculo
STOT SE 3 H336 Método de calculo

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