biG-te(:hne / Ficha de Dados de Seguranga ‘

Asuragen® BCR-ABL IS AmpliTag” Gold ‘

De acordo com o Regulamento (CE) N.2 1907/2006 (REACH) com a sua alteracdo ao Regulamento (UE) 2020/878

Data da revisdo: 04/07/2025 | Data de publicagdo: 31/05/2016 | Versdo: 2.0

1 SECCAO 1: IDENTIFICAGAO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA EMPRESA/EMPRESA RESPONSAVEL

1.1. Identificador do produto

Formulario do produto Mistura
Nome do produto BCR-ABL IS AmpliTag® Gold
N.2 de referéncia do produto 145393

1.2. UtilizagOes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizacées nao recomendadas
1.2.1. Utilizac¢des identificadas relevantes

Utilizagdo da substancia/mistura CE-IVD apenas para exporta¢oes dos EUA
1.2.2. Utiliza¢des desaconselhadas

Nenhuma informagado adicional disponivel

1.3. Detalhes do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Empresa

Asuragen, Inc.

2150 Woodward Ave Suite 100

Austin, TX 78744

Tel.: +1 512-681-5200

EUA, Linha gratuita Tel.: +1 877-777-1874

E-mail: support@asuragen.com

Endereco Web: www.asuragen.com

1.4. Namero de telefone de emergéncia

Numero de emergéncia Tel.: +1-512-681-5200 EUA, Linha gratuita Tel.: +1-877-777-1874

2 SECCAO 2: IDENTIFICAGAO DE PERIGOS
2.1. Classificacdo da substancia ou mistura

Classificacdo de acordo com o Regulamento (CE) N.2 1272/2008

| Aquatic Chronic 3 | Ha12

Texto completo das classes de perigo, declara¢des H e EUH: consulte a seccdo 16
2.2. Elementos do rétulo
Rotulagem de acordo com o Regulamento (CE) N.2 1272/2008 [CLP]

Palavra-sinal (CLP) -
DeclaragGes de perigo (CLP) H412 — Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
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P273 — Evite a libertagdo para o ambiente.

P501 — Elimine o contelddo/recipiente num ponto de recolha de residuos

especiais ou perigosos, de acordo com os regulamentos locais, regionais, nacionais
e/ou internacionais.

2.3. Outros perigos

Outros perigos que
nao contribuem para a
classificagao

Esta substancia/mistura ndo cumpre os critérios PBT/mPmB do regulamento REACH, anexo XlII

A exposicdo pode agravar problemas oculares, cutaneos ou respiratorios
preexistentes. O produto usado pode estar biologicamente contaminado. Siga
todos os protocolos institucionais relativos a potencial libertagdo de agentes
patogénicos.

A mistura contém substancia(s) incluida(s) na lista estabelecida em conformidade com o Artigo 59.9, alinea

,

N.2 1, do regulamento REACH por ter propriedades desreguladoras enddcrinas ou é identificada como tendo
propriedades desreguladoras enddcrinas de acordo com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado da
Comissdo (UE) 2017/2100 ou no Regulamento da Comiss&do (UE) 2018/605

Componente

Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-
(nonilfenil)-.omega.-
hidroxi-(9016-45-9)

A substancia esta incluida na lista estabelecida em conformidade com o Artigo 59.2, alinea N.2 1, do regulamento REACH
por ter propriedades desreguladoras enddcrinas ou é identificada como tendo propriedades desreguladoras enddcrinas
de acordo com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado da Comissdo (UE) 2017/2100 ou no Regulamento da
Comissdo (UE) 2018/605

3 SECGAO 3: COMPOSICAO/INFORMAGAO SOBRE OS INGREDIENTES

3.1. Substancias
N3o aplicavel

3.2. Misturas

Nome

Identificador do produto

%

Classificagdo de acordo com o Regulamento (CE)

N.21272/2008

(N.2 CE) 201-064-4

1,2,3-Propanetriol (N.2 CAS) 56-81-5 50 N&o classificado

(N.2 CE) 200-289-5
Agua (N.2 CAS) 7732-18-5 48 | N3o classificado

(N.2 CE) 231-791-2
Cloreto de potassio (N.2 CAS) 7447-40-7 0,75 | N&o classificado

(N.2 CE) 231-211-8
Monolaurato de polioxietileno sorbitano (N.2 CAS) 9005-64-5 0,5 | Nao classificado

(N.2 CE) 500-018-3
Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-(nonilfenil)-.omega.-hidroxi- (N.2 CAS) 9016-45-9 0,5 | Acute Tox. 4 (Oral), H302
substancia listada como candidato REACH (4-nonilfenol, (N.2 CE) 500-024-6 Acute Tox. 4 (Dérmico), H312
ramificado e linear, etoxilado) Irrit. cutanea 2, H315
substancia listada no Anexo XIV do regulamento REACH Lesdo ocular 2, H319
(4-nonilfenol, ramificado e linear, etoxilado [substdncias Aquatic Chronic 1, H410
com uma cadeia alquilica linear e/ou ramificada com
um numero de carbonos de 9, covalentemente ligada na
posigdo 4 ao fenol, etoxilado, cobrindo UVCB e substancias
bem definidas, polimeros e homdlogos, que incluem
qualquer um dos isémeros individuais e/ou respetivas
combinagdes])
1,3-Propanediol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (N.2 CAS) 77-86-1 0,24 | N&o classificado

04/07/2025

PT (Portugués)

Péagina 2 de 19



bietechne |

Asuragen®

Ficha de Dados de Seguranca

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold

Nome

Identificador do produto % Classificagdo de acordo com o Regulamento (CE)

N.2 1272/2008

dihidratado

Glicina, N,N'-1,2-etadiilbis[N-(carboximetil)-, sal dissddico,

(N.2 CAS) 6381-92-6 0,01 | Acute Tox. 4 (Oral), H302

(N.2 CE) 205-358-3; 613-386-6 Acute Tox. 4 (Dérmico), H312

Acute Tox. 4 (Inalagdo:pd,névoa), H332
Irrit. cutdnea 2, H315

Lesdo ocular 2, H319

STOT SE 3, H335

Aquatic Chronic 3, H412

2,3-Butanediol, 1,4-dimerocapto-, (R*,R*)-

(N.2 CAS) 3483-12-3 0,01 [ Acute Tox. 4 (Oral), H302
(N.2 CE) 222-468-7 Irrit. cutanea 2, H315
Lesdo ocular 2, H319
STOT SE 3, H335

Texto completo das declaracdes de H e EUH: consulte a secgao 16

4 SECGAO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

4.1. Descri¢cdo das medidas de primeiros socorros

Medidas gerais de
primeiros socorros

Medidas de primeiros
socorros apds inalagao
Medidas de primeiros
socorros apos contacto
com a pele

Medidas de primeiros
socorros apds contacto
com os olhos

Medidas de primeiros
socorros apos ingestao

Nunca dé nada por via oral a uma pessoa inconsciente. Se nao se sentir bem,
consulte um médico (mostre o rétulo sempre que possivel). Se o produto estiver
biologicamente contaminado, siga todos os protocolos institucionais relativos a
potencial libertacdo de agentes patogénicos.

Quando ocorrerem sintomas: dirija-se para o ar livre e ventile a 4rea suspeita.
Consulte um médico se a dificuldade respiratéria persistir.

Retire a roupa contaminada. Mergulhe a area afetada em agua durante, pelo
menos, 5 minutos. Consulte um médico se a irritagao se desenvolver ou persistir.

Lave cuidadosamente com agua durante pelo menos 5 minutos. Retire as lentes
de contacto, caso as tenha e se for facil de o fazer. Continue a lavar. Consulte um
médico se a irritagcao se desenvolver ou persistir.

Lave a boca. NAO induza o védmito. Consulte um médico.

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

Sintomas/efeitos

Sintomas/efeitos apods inalacdo
Sintomas/efeitos apés contacto com a

pele

Sintomas/efeitos apés contacto com os

olhos

Sintomas/efeitos apés ingestdo

Sintomas crénicos

N3o se espera que constitua um perigo significativo nas condi¢cGes
previstas de utilizacdo normal.

A exposicdo prolongada pode causar irritagao.

A exposicdo prolongada pode causar irritagdo cutanea.

Pode provocar uma ligeira irritacdo nos olhos.

A ingestdo pode causar efeitos adversos.
Nenhum esperado em condi¢cdes normais de utilizacdo.

4.3. Indicagao de qualquer necessidade imediata de receber cuidados médicos e tratamento especifico

Em caso de exposicdo ou preocupacdo, consulte um médico. Se for necessdrio consultar um médico, tenha

consigo o recipiente ou o rétulo do produto.

5 SECCAO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIO

5.1. Meios de extingao
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Meios de extingdo Spray de agua, névoa, diéxido de carbono (CO,), espuma resistente ao alcool ou
adequados pd quimico seco.

Meios de extingao N3do utilize um jato de agua forte. A utilizagcdo de um jato de dgua forte pode
inadequados espalhar o fogo.

5.2. Perigos especificos decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio Nao considerado inflamdvel, mas pode arder a temperaturas elevadas.
Perigo de explosao O produto ndo é explosivo.

Reatividade N3ao ocorrerao reagdes perigosas em condi¢gdes normais.

Produtos de combustao Acroleina. Oxidos de carbono (CO, CO,). Oxidos de azoto. Oxidos metalicos.
perigosos Compostos de cloro.

5.3. Conselhos para bombeiros

Medidas de precaugao em Tenha cuidado ao combater qualquer incéndio quimico.

incéndios

Instrug6es de combate a incéndios Utilize dgua pulverizada ou névoa para arrefecer os recipientes expostos.
Protecao durante o combate a N3do entre na drea de incéndio sem equipamento de prote¢do adequado,
incéndios incluindo protecgao respiratoria.

Outras informagoes N3o permita que o escoamento do combate a incéndios entre em esgotos

ou cursos de agua.

6 SECCAO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE DERRAME ACIDENTAL
6.1. Precaucgoes, equipamento de protegao e procedimentos de emergéncia individuais

Medidas Evite o contacto prolongado com os olhos, a pele e o vestuario. Evite respirar (vapor, névoa,
gerais spray). Se o produto estiver biologicamente contaminado, siga todos os protocolos institucionais
relativos a potencial libertacdo de agentes patogénicos.

6.1.1. Para pessoal ndo pertencente a equipas de emergéncia

Equipamento de protecao Use equipamento de protecdo individual (EPI) adequado.
Procedimentos de emergéncia Evacuar o pessoal desnecessario.

6.1.2. Para pessoal das equipas de emergéncia

Equipamento de Equipar a equipa de limpeza com protecdo adequada.

protecao

Procedimentos de Ap0ds a chegada ao local, espera-se que um socorrista reconhega a presenca de

emergéncia mercadorias perigosas, se proteja a si préprio e as outras pessoas, proteja a area e
entre em contacto com pessoal treinado assim que as condi¢Ges o permitam. Ventile a
area.

6.2. Precaugdes ambientais
Evite a entrada em esgotos e dguas publicas. Evite a liberta¢do para o ambiente.
6.3. Métodos e materiais para contengao e limpeza

Para contengao Contenha derrames com diques ou absorventes para evitar a migracao e a entrada em
esgotos ou cursos de agua.

Métodos de Limpe os derrames imediatamente e elimine os residuos em seguranga. Absorva e/ou

limpeza contenha o derrame com material inerte. Transfira o material derramado para um recipiente
adequado para eliminagdo. Contacte as autoridades competentes apds um derrame.
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6.4. Referéncia a outras secgoes

Consulte os controlos de exposicao e protegao pessoal na Secgdo 8 e as consideragdes sobre eliminagdo na
Secgao 13.

7 SECGAO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO

7.1. Precaugdes para manuseamento seguro

Precaugdes para Evite o contacto prolongado com os olhos, a pele e o vestudrio. Evite respirar (vapor,
manuseamento névoa, spray). Lave as maos e outras areas expostas com sabdo suave e dgua antes de
seguro comer, beber ou fumar e quando sair do trabalho. Se o produto estiver biologicamente

contaminado, siga todos os protocolos institucionais relativos a potencial libertacdo de
agentes patogénicos.
Medidas de higiene Manuseie de acordo com os bons procedimentos de higiene e seguranga industrial.

7.2. Condi¢bes para um armazenamento seguro, incluindo quaisquer incompatibilidades

Medidas técnicas Em conformidade com os regulamentos aplicaveis.
CondigGes de Armazene de acordo com os sistemas nacionais de classe de armazenamento
armazenamento aplicdveis. Mantenha o recipiente fechado quando ndo estiver a ser utilizado.

Armazene num local seco e fresco. Mantenha/Armazene afastado da luz solar direta,
temperaturas extremamente altas ou baixas e materiais incompativeis.
Materiais incompativeis Acidos fortes, bases fortes, oxidantes fortes.

7.3. Utilizagao(des) final(ais) especifica(s)
CE-IVD apenas para exporta¢oes dos EUA
8 SECCAO 8: CONTROLOS DE EXPOSICAO/PROTECAO INDIVIDUAL

8.1. Parametros de controlo

Consulte na seccdo 16 a base legal das informacgbes sobre o valor-limite na seccdo 8.1, incluindo a legislacdo ou
regulamentagdo nacional que da origem a um determinado limite.

Cloreto de potassio (7447-40-7)

Bulgaria OEL TWA (base juridica: Reg. N.2 13/10) 5 mg/m3
Letonia OEL TWA (base juridica: Reg. N.2 325) 5 mg/m3
Litudnia OEL TWA (base juridica: HN 23:2011) 5 mg/m3

1,2,3-Propanetriol (56-81-5)

Bélgica OEL TWA (base juridica: Decreto real 21/01/2020) 10 mg/m?3 (névoa)
Croacia OEL TWA (base juridica: OG N.2 91/2018) 10 mg/m?3
Republica Checa | OEL TWA (base juridica: Reg. N.2 41/2020) 10 mg/m?3
Esténia OEL TWA (base juridica: Reg. N.2 105) 10 mg/m3
Finlandia OEL TWA (base juridica: HTP-ARVOT 2020) 20 mg/m3
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1,2,3-Propanetriol (56-81-5)

Franga OEL TWA (base juridica: INRS ED 984) 10 mg/m?3 (aerossois)

Alemanha OEL TWA (base juridica: TRGS 900) 200 mg/m? (o risco de lesdes no embrido ou feto pode ser excluido quando
os valores de AGW e BGW sdo observados numa fragdo inalavel)

Grécia OEL TWA (base juridica: PWHSE) 10 mg/m?3

Poldnia OEL TWA (base juridica: Dz. U. 2020 N.2 61) 10 mg/m?3 (fragdo inalavel)

Portugal OEL TWA (base juridica: Norma Portuguesa NP 1796:2014) | 10 mg/m? (névoa)

Eslovaquia OEL TWA (base juridica: Decreto gov. N.2 33/2018) 11 mg/m3

Eslovénia OEL TWA (base juridica: N.2 79/19) 200 mg/m3 (fragdo inaldvel)

Eslovénia OEL STEL (base juridica: N.2 79/19) 400 mg/m? (fracdo inalavel)

Espanha OEL TWA (base juridica: OELCAIS) 10 mg/m?3 (névoa)

Suica OEL STEL (base juridica: OLVSNAIF) 100 mg/m3 (pé inaldvel)

Suica OEL TWA (base juridica: OLVSNAIF) 50 mg/m3 (p¢ inaldvel)

8.2. Controlos de exposicdo

Deve estar disponivel equipamento adequado para lavagem dos olhos/corpo nas
proximidades de qualquer potencial exposi¢ao. Garanta uma ventilagdao adequada,
em especial em areas confinadas. Certifique-se de que todos os regulamentos
nacionais/locais sdo respeitados.

Luvas. Vestuario de prote¢do. Oculos de protecdo. O equipamento de protecdo
individual deve ser escolhido de acordo com o Regulamento (UE) 2016/425, as
normas CEN e em discussdao com o fornecedor do equipamento de protecao.

Controlos de engenharia
apropriados

Equipamento de protegao
individual

Materiais para vestuario
de protecao

Protec¢do para as maos
Protegdo ocular
Protec¢ao da pele e do
corpo

Protegdo respiratdria

Outras informagoes

Materiais e tecidos quimicamente resistentes.

Use luvas de protegao.
Viseira de seguranca contra quimicos.
Use vestuario de prote¢dao adequado.

Se os limites de exposicdo forem excedidos ou se sentir irritacdo, deve usar-se
protecdo respiratéria aprovada. Em caso de ventilagdo inadequada, atmosfera
com oxigénio insuficiente ou em casos em que 0os niveis de exposicdo ndo sao
conhecidos, use protec¢do respiratdria aprovada.

Ao utilizar, ndo coma, ndo beba nem fume.

9 SECCAO 9: PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS

9.1. Informagodes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
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Estado fisico

Cor, aspeto

Odor

Limiar de odor

pH

Taxa de evaporagao

Ponto de fusao

Ponto de congelagdo

Ponto de ebulicao

Ponto de inflamagdo

Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposicao
Inflamabilidade

Pressdo de vapor

Densidade relativa do vapor a 20 °C
Densidade relativa

Solubilidade

Coeficiente de parti¢do n-octanol/agua
Viscosidade

Propriedades explosivas
Propriedades oxidantes

Limites de explosividade

Razdo de aspetos das particulas
Estado de agregacao das particulas
Estado de aglutinagao das particulas

Area de superficie especifica das particulas

Poeira das particulas

9.2. Outras informagodes

Nenhuma informacdo adicional disponivel

10 SECCAO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1. Reatividade

N3o ocorrerdo reagdes perigosas em condi¢cdes normais.

10.2. Estabilidade quimica

Ficha de Dados de Seguranca

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold

Liquido

Nao especificado

Nao especificado

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Ndo aplicavel

Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Sem dados disponiveis
Nao aplicavel

N3o aplicavel

Ndo aplicavel

Nao aplicavel

N3o aplicavel

Estavel nas condicGes de manuseamento e armazenamento recomendadas (consulte a secgdo 7).

10.3. Possibilidade de reagbes perigosas

N3o ocorrerd polimerizagdo perigosa.

10.4. CondigGes a evitar

Luz solar direta, temperaturas extremamente altas ou baixas e materiais incompativeis.

10.5. Materiais incompativeis

Acidos fortes, bases fortes, oxidantes fortes.
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10.6. Produtos de decomposi¢do perigosos

A decomposi¢do térmica pode produzir: Acroleina. Oxidos de carbono (CO, CO,). Oxidos de azoto. Oxidos

metadlicos. Compostos de cloro.

11 SECCAO 11: INFORMAGAO TOXICOLOGICA

11.1. Informacgdes sobre Classes de Perigo conforme Definido no Regulamento (CE) N.2 1272/2008

Vias provaveis de exposicdo Dérmica, ingestao, inalagdo, contacto com os olhos

Toxicidade aguda (oral) Nao classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo

sdo cumpridos)

Toxicidade aguda (dérmica) Nao classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo

sdo cumpridos)

Toxicidade aguda (inalagdo) N3o classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo

sdao cumpridos)

Monolaurato de polioxietileno sorbitano (9005-64-5)

LD50 oral — rato > 18 000 mg/kg

LC50 inalagdo — Rato >5,1mg/l/4h

1,3-Propanediol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)

LD50 oral — rato 5900 mg/kg

LD50 dérmica — rato > 5000 mg/kg

Glicina, N,N'-1,2-etadiilbis[N-(carboximetil)-, sal dissédico, di-hidratado (6381-92-6)

LD50 oral — rato 2000 mg/kg
ATE CLP (dérmico) 1100,00 mg/kg de peso corporal
ATE CLP (p6, névoa) 1,50 mg/l/4 h

Cloreto de potassio (7447-40-7)

LD50 oral — rato | 3020 mg/kg (Espécie: Wistar)

2,3-Butanediol, 1,4-dimercapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)

ATE CLP (oral) | 500,00 mg/kg de peso corporal

1,2,3-Propanetriol (56-81-5)

LD50 oral — rato 12 600 mg/kg (Fonte: NLM_CIP)
LD50 dérmica — Coelho > 10 g/kg (Fonte: NLM_CIP)
LC50 inalagdo — Rato > 2,75 mg/l/4 h (sem mortalidade)

Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-(nonilfenil)-.omega.-hidroxi- (9016-45-9)

LD50 oral — rato 1310 mg/kg
LD50 dérmica — Coelho 2000 mg/kg
Corrosao/Irritacdo cutdnea N3ao classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo

nao sdo cumpridos)

Lesdo/irritagdo ocular N3do classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcao

nao sdo cumpridos)

Sensibilizacao respiratdria ou Nao classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo

cutanea ndo sao cumpridos)

Mutagenicidade em células
germinativas
Carcinogenicidade

N3ao classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcao
nao sdo cumpridos)
Nao classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo
nao sao cumpridos)

04/07/2025

PT (Portugués) Péagina 8 de 19



biG-teChne / Ficha de Dados de Seguranga ‘

Asuragen® BCR-ABL IS AmpliTag” Gold ‘

Toxicidade reprodutiva N3o classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo ndo sdo cumpridos)
Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos N3o classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de

(exposigdo tnica) classificagdo ndo sdo cumpridos)

Toxicidade para dérgaos-alvo especificos Nao classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de

(exposicao repetida) classificagdo ndo sdo cumpridos)

Perigo de aspira¢do N3o classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de
classificagdo ndo sdao cumpridos)

Sintomas/lesdes apds inalagdo A exposicdo prolongada pode causar irritacao.

Sintomas/lesdes apds contacto coma A exposicdo prolongada pode causar irritacdo cutanea.

pele

Sintomas/lesdes apds contacto com os Pode provocar uma ligeira irritagdo nos olhos.

olhos

Sintomas/lesdes apds ingestdo A ingestdo pode causar efeitos adversos.

Sintomas cronicos Nenhum esperado em condi¢cdes normais de utilizagao.

11.2. Informacgdes sobre outros perigos

Com base nos dados disponiveis, esta(s) substancia(s) nesta mistura ndo listada(s) abaixo ndo tem(tém)
propriedades desreguladoras enddcrinas em relagdo aos seres humanos, uma vez que nao cumpre(m) os critérios
definidos na sec¢do A do Regulamento (UE) N.2 2017/2100 e/ou os critérios definidos no Regulamento (UE)
2018/605, ou ndo é necessario revelar a(s) substancia(s).

Componente

Poli(oxi-1,2- Este produto quimico é considerado como tendo propriedades desreguladoras enddcrinas em animais nos testiculos e glandula
etanodiil), .alfa.-- hipofisaria, produzindo alteragdes na morfologia, reprodugdo e desenvolvimento. Mostra um efeito adverso num organismo
(nonilfenil)-.omega.- intacto ou na sua descendéncia, que é uma alteragdo na morfologia, fisiologia, crescimento, desenvolvimento, reprodugdo
hidroxi- (9016-45-9) ou vida util de um organismo; sistema ou (sub)populagdo que resulta em compromisso da capacidade funcional, diminuigdo

da capacidade de compensar tensdes adicionais ou aumento da suscetibilidade a outras influéncias, uma vez que cumpre os
critérios definidos na secgdo A do Regulamento (UE) 2017/2100 e/ou os critérios definidos no Regulamento (UE) 2018/605.
Esta conclusdo baseia-se em evidéncias de estudos e dados obtidos a partir de uma pesquisa na literatura realizada sobre este
produto quimico e mostra uma ligacdo entre os efeitos acima referidos e a atividade enddcrina, que é relevante para os seres
humanos.

12 SECCAO 12: INFORMACAO ECOLOGICA

12.1. Toxicidade

Ecologia — Geral Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Ecologia — Agua Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Perigoso para o ambiente aquatico, a curto N3o classificado (com base nos dados disponiveis, os critérios de
prazo (agudo) classificagdo ndao sdo cumpridos)

Perigoso para o ambiente aquatico, a longo Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
prazo (crénico)

Cloreto de potassio (7447-40-7)

LC50 — Peixe [1] 1060 mg/I (Tempo de exposi¢do: 96 h — Espécie: Lepomis macrochirus [estdtica] Fonte: EPA)
EC50 — Crustaceos [1] 825 mg/Il (Tempo de exposigdo: 48 h — Espécie: Daphnia magna)
LC50 — Peixe [2] 750 (750-1020) mg/I (Tempo de exposigdo: 96 h — Espécie: Pimephales promelas [estatica])
EC50 — Crustaceos [2] 660 mg/I| (Tempo de exposigdo: 48 h — Espécie: Daphnia magna)
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1,2,3-Propanetriol (56-81-5)
LC50 — Peixe [1] | 54 000 (51 000-57 000) mg/I (Tempo de exposi¢do: 96 h — Espécie: Oncorhynchus mykiss [estatica])

Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-(nonilfenil)-.omega.-hidroxi- (9016-45-9)
LC50 — Peixe [1] 1,3-7,9 mg/|
NOEC crénico — peixe 1 mg/I

12.2. Persisténcia e degradabilidade

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold
Persisténcia e degradabilidade | Pode causar efeitos adversos a longo prazo no ambiente.

12.3. Potencial de bioacumulagdo

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold
Potencial de bioacumulagdo | N3o estabelecido.

1,3-Propanediol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)
BCF — Peixe 1 | 3 (estimado utilizando uma equagdo derivada de regressdo)

1,2,3-Propanetriol (56-81-5)
BCF — Peixe 1 (sem bioacumulagdo)
Coeficiente de partigdo n-octanol/agua (Log Pow) -1,75a25°C(a pH 7,4)

Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-(nonilfenil)-.omega.-hidroxi- (9016-45-9)
Coeficiente de parti¢do n-octanol/agua (Log Pow) | 3,7(a25°C)

12.4. Mobilidade no solo
Nenhuma informacdo adicional disponivel

12.5. Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Componente
Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-(nonilfenil)-.omega.-hidroxi- Esta substancia/mistura ndo cumpre os critérios PBT do anexo XlIl do regulamento REACH
(9016-45-9) Esta substancia/mistura ndo cumpre os critérios mPmB do anexo XIII do regulamento REACH

12.6. Propriedades desreguladoras enddcrinas

Com base nos dados disponiveis, a(s) substancia(s) nesta mistura n3o listada(s) abaixo ndo tem(tém) propriedades
desreguladoras enddcrinas em relagdo a organismos ndo alvo, uma vez que ndo cumpre(m) os critérios definidos
na seccdo B do Regulamento (UE) N.2 2017/2100 e/ou os critérios definidos no Regulamento (UE) 2018/605, ou
a(s) substancia(s) ndo necessita(m) de ser revelada(s).

Componente

Poli(oxi-1,2- Este produto quimico é considerado como tendo propriedades desreguladoras enddcrinas em animais e organismos nao-alvo
etanodiil), .alfa.- na glandula hipofisaria e nos testiculos, produzindo alteragdes na morfologia e reprodugdo. Mostra um efeito adverso num
(nonilfenil)-.omega.- organismo intacto ou na sua descendéncia, que é uma alteragdo na morfologia, fisiologia, crescimento, desenvolvimento,
hidroxi- (9016-45-9) reproducdo ou vida Gtil de um organismo, sistema ou (sub)populagdo que resulta em compromisso da capacidade funcional,

diminui¢do da capacidade de compensar tensdes adicionais ou aumento da suscetibilidade a outras influéncias, uma vez

que cumpre os critérios definidos na sec¢do B do Regulamento (UE) 2017/2100 e/ou os critérios definidos no Regulamento
(UE) 2018/605. Esta conclus&o baseia-se em evidéncias de estudos e dados obtidos a partir de uma pesquisa na literatura
realizada sobre este produto quimico e mostra uma ligagdo entre os efeitos acima e a atividade enddcrina, que é relevante para
organismos nao-alvo.

12.7. Outros efeitos adversos

Outras informagodes Evite a libertacdo para o ambiente.

13 SECCAO 13: CONSIDERAGOES SOBRE ELIMINAGCAO
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13.1. Métodos de tratamento de residuos

Recomendacgdes de eliminacdo Elimine o conteddo/os recipientes de acordo com os regulamentos locais,

do produto/embalagem regionais, nacionais, territoriais, provinciais e internacionais.

Informagdo adicional Os materiais biologicamente contaminados devem ser incinerados.

Ecologia — materiais residuais  Evite a libertacdo para o ambiente. Este material é perigoso para o ambiente
aquatico. Mantenha afastado de esgotos e cursos de dgua.

14 SECGAO 14: INFORMAGOES DE TRANSPORTE

Uma ou mais descri¢des de envio mencionadas neste documento foram preparadas de acordo com determinadas
pressupostos no momento em que a FDS foi autorizada e podem variar com base numa série de variaveis das

guais se poderia ou ndo ter conhecimento no momento em que a FDS foi emitida.
Em conformidade com ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

14.1. Ndmero da ONU ou Numero de ID

Ndo regulamentado para transporte

14.2. Designacdo oficial de transporte da ONU

N3o regulamentado para transporte

14.3. Classe(s) de perigo de transporte

Nao regulamentado para transporte

14.4. Grupo de embalagem

Ndo regulamentado para transporte

14.5. Perigos ambientais

Ndo regulamentado para transporte

14.6. Precaugoes especificas para os utilizadores

Nenhuma informagao adicional disponivel

14.7. Transporte maritimo a granel de acordo com instrumentos IMO

Nao aplicavel

15 SECGAO 15: INFORMAGOES REGULAMENTARES

15.1. Regulamentos/legislacdo de seguranca, satide e ambientais especificos para a substancia ou mistura

15.1.1. Regulamentos da UE
15.1.1.1. InformagGes sobre o Anexo XVII do regulamento REACH

Listado no Anexo XVII do regulamento REACH (Condigdes de restri¢do). Sdo aplicaveis as seguintes restrigdes:

3(b) Substancias ou misturas que cumpram os critérios para qualquer uma das seguintes classes ou categorias de
perigo definidas no Anexo | do Regulamento (CE) N.2 1272/2008: Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 efeitos adversos
na fungdo sexual e fertilidade ou no desenvolvimento; 3.8 efeitos além de efeitos narcéticos; 3.9 e 3.10

Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-
(nonilfenil)-.omega.-hidroxi-

3(c) Substancias ou misturas que cumpram os critérios para qualquer uma das seguintes classes ou categorias de
perigo definidas no Anexo | do Regulamento (CE) N.2 1272/2008: Classe de perigo 4.1

BCR-ABL IS AmpliTaq®
Gold; Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-
(nonilfenil)-.omega.-hidroxi-

46.a. Etoxilatos de nonilfenol (NPE) (C2H40)nC15H240

Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-
(nonilfenil)-.omega.-hidroxi-
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15.1.1.2. Informagoes da lista de candidatos do regulamento REACH

Contém substancia(s) indicadas na Lista de candidatos REACH em concentragdes = 0,1% ou SCL: 4-Nonilfenol,
ramificado e linear, etoxilado (EC 500-024-6, CAS 9016-45-9)

15.1.1.3. POP (2019/1021) — Informag&o sobre poluentes organicos persistentes

N3o contém substdncias listadas na lista de POP (Regulamento UE 2019/1021 relativo a poluentes organicos
persistentes)

15.1.1.4. Regulamento PIC UE (649/2012) — Informagdo sobre a exportacdo e a importa¢do de produtos
quimicos perigosos

Contém substancia(s) listada(s) na lista PIC (Regulamento UE 649/2012 relativo a exportacdo e a importacdo de
produtos quimicos perigosos): Etoxilados de nonilfenol (C2H40)nC15H240 (9016-45-9)

15.1.1.5. Informagdes sobre o Anexo XIV do regulamento REACH

Contém substancia(s) indicada(s) no Anexo XIV do regulamento REACH: 4-Nonilfenol, ramificado e linear, etoxilado (EC 500-024-6, CAS 9016-45-9)

Nome da substancia Numero de Data de validade | Iseng¢des de
autorizagdo autorizagdo
REACH
4-Nonilfenol, ramificado e linear, etoxilado (substancias com uma cadeia alquilica linear e/ou 04/01/2021

ramificada com um ndmero de carbonos de 9, covalentemente ligada na posigdo 4 ao

fenol, etoxilado, cobrindo UVCB e substdncias bem definidas, polimeros e homdlogos, que
incluem qualquer um dos isémeros individuais e/ou respetivas combinagdes) (EC 500-024-6,
CAS 9016-45-9)

15.1.1.6. Informacdo relativa a substancias que empobrecem a camada de ozono (1005/2009)
Nenhuma informagao adicional disponivel

15.1.1.7. Informagoes sobre inventdario CE

1,3-Propanediol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)
Listado no inventario EEC EINECS (Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais Existentes)

Cloreto de potassio (7447-40-7)
Listado no inventario EEC EINECS (Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais Existentes)

2,3-Butanediol, 1,4-dimercapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)
Listado no inventario EEC EINECS (Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais Existentes)

1,2,3-Propanetriol (56-81-5)
Listado no inventario EEC EINECS (Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais Existentes)

Agua (7732-18-5)
Listado no inventario EEC EINECS (Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais Existentes)

15.1.1.8. Outras informagodes
Nenhuma informacao adicional disponivel
15.1.2. Regulamentos nacionais

Nenhuma informacao adicional disponivel
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15.1.3. Listas internacionais de inventario

Monolaurato de polioxietileno sorbitano (9005-64-5)

Listado no inventario TSCA (Lei de Controlo de Substancias Téxicas) dos Estados Unidos — estado: ativo
Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Listado no inventdrio EU NLP (sem polimeros mais longos)

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventario de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no inventdrio ENCS (Substancias Quimicas Existentes e Novas) do Jap&do

Listado no KECL/KECI (Inventario Coreano de Produtos Quimicos Existentes)

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)
Listado no NZloC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no ISHL Japonés (Lei da Seguranga e Saude Industrial)

Listado no INSQ (Inventario Nacional Mexicano de Substancias Quimicas)

Listado no TCSI (Inventario de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventario Nacional de Produtos Quimicos)

Listado no Inventario de Produtos Quimicos Existentes (DIW) da Tailandia

1,3-Propanediol, 2-amino-2-(hidroximetil)- (77-86-1)

Listado no inventario TSCA (Lei de Controlo de Substancias Toxicas) dos Estados Unidos — estado: ativo
Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventdrio de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no inventario ENCS (Substancias Quimicas Existentes e Novas) do Japdo

Listado no KECL/KECI (Inventario Coreano de Produtos Quimicos Existentes)

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)
Listado no NZIoC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no ISHL Japonés (Lei da Seguranca e Salde Industrial)

Listado no INSQ (Inventdrio Nacional Mexicano de Substdncias Quimicas)

Listado no TCSI (Inventario de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventério Nacional de Produtos Quimicos)

Listado no Inventario de Produtos Quimicos Existentes (DIW) da Tailandia

Glicina, N,N'-1,2-etadiilbis[N-(carboximetil)-, sal dissédico, di-hidratado (6381-92-6)

Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventdrio de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no inventario ENCS (Substancias Quimicas Existentes e Novas) do Japdo

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)

Lei Japonesa de Registo de Libertagdo e Transferéncia de Poluentes (Lei PRTR)

Listado no NZloC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no INSQ (Inventario Nacional Mexicano de Substancias Quimicas)

Listado no TCSI (Inventdrio de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventario Nacional de Produtos Quimicos)

Listado no Inventario de Produtos Quimicos Existentes (DIW) da Tailandia
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Cloreto de potassio (7447-40-7)

Listado no inventario TSCA (Lei de Controlo de Substancias Toxicas) dos Estados Unidos — estado: ativo
Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventdrio de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no inventario ENCS (Substancias Quimicas Existentes e Novas) do Japdo

Listado no KECL/KECI (Inventario Coreano de Produtos Quimicos Existentes)

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)
Listado no NZIoC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no ISHL Japonés (Lei da Seguranga e Saude Industrial)

Listado no INSQ (Inventdario Nacional Mexicano de Substdncias Quimicas)

Listado no TCSI (Inventario de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventério Nacional de Produtos Quimicos)

Listado no Inventario de Produtos Quimicos Existentes (DIW) da Tailandia

2,3-Butanediol, 1,4-dimercapto-, (R*,R*)- (3483-12-3)

Listado no inventario TSCA (Lei de Controlo de Substancias Toxicas) dos Estados Unidos — estado: ativo
Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventdrio de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)

Listado no NZIoC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no TCSI (Inventério de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventario Nacional de Produtos Quimicos)

1,2,3-Propanetriol (56-81-5)

Listado no inventario TSCA (Lei de Controlo de Substancias Toxicas) dos Estados Unidos — estado: ativo
Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventdrio de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no inventario ENCS (Substancias Quimicas Existentes e Novas) do Japdo

Listado no KECL/KECI (Inventario Coreano de Produtos Quimicos Existentes)

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)
Listado no NZIoC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no ISHL Japonés (Lei da Seguranca e Saude Industrial)

Listado no INSQ (Inventdario Nacional Mexicano de Substdncias Quimicas)

Listado no TCSI (Inventario de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventério Nacional de Produtos Quimicos)

Listado no Inventario de Produtos Quimicos Existentes (DIW) da Tailandia
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Poli(oxi-1,2-etanodiil), .alfa.-(nonilfenil)-.omega.-hidroxi- (9016-45-9)

Listado no inventario TSCA (Lei de Controlo de Substancias Toxicas) dos Estados Unidos — estado: ativo
Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Sujeito aos requisitos de notificagdo da Sec¢do 313 do acordo SARA dos Estados Unidos

Listado no inventario EU NLP (sem polimeros mais longos)

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventdrio de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no inventario ENCS (Substancias Quimicas Existentes e Novas) do Japdo

Listado no KECL/KECI (Inventario Coreano de Produtos Quimicos Existentes)

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)
Lei Japonesa de Registo de Libertacdo e Transferéncia de Poluentes (Lei PRTR)

Listado no NZIoC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no ISHL Japonés (Lei da Seguranca e Saude Industrial)

Listado no INSQ (Inventdario Nacional Mexicano de Substdncias Quimicas)

Listado no TCSI (Inventario de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventério Nacional de Produtos Quimicos)

Listado no Inventario de Produtos Quimicos Existentes (DIW) da Tailandia

Agua (7732-18-5)

Listado no inventario TSCA (Lei de Controlo de Substancias Toxicas) dos Estados Unidos — estado: ativo
Listado na DSL (Lista de Substancias Domésticas) Canadiana

Introdugdo listada no Esquema Australiano de Introdugdo de Produtos Quimicos Industriais (Inventario AICIS)
Listado no PICCS (Inventdrio de Produtos Quimicos e Substancias Quimicas das Filipinas)

Listado no inventario ENCS (Substancias Quimicas Existentes e Novas) do Japdo

Listado no KECL/KECI (Inventario Coreano de Produtos Quimicos Existentes)

Listado no IECSC (Inventario de Substancias Quimicas Existentes Produzidas ou Importadas na China)
Listado no NZIoC (Inventario de Quimicos da Nova Zelandia)

Listado no INSQ (Inventario Nacional Mexicano de Substancias Quimicas)

Listado no TCSI (Inventério de Substancias Quimicas de Taiwan)

Listado no NCI (Vietname — Inventério Nacional de Produtos Quimicos)

Listado no Inventario de Produtos Quimicos Existentes (DIW) da Taildndia

15.2. Avalia¢do da seguranga quimica

Nao foram realizadas avaliagGes da seguranca quimica

16 SECCAO 16: OUTRAS INFORMAGOES

Data de preparagdo  04/07/2025
ou ultima revisao

Fontes de dados As informacdes e os dados obtidos e utilizados na autoria desta ficha de dados de
seguranga podem ser provenientes de subscricdes de bases de dados, websites oficiais
de entidades reguladoras governamentais, informacgdes especificas de fabricantes ou
fornecedores de produtos/ingredientes e/ou recursos que incluam dados especificos
e classificacGes de substancias de acordo com o GHS ou a sua subsequente adogao

do GHS.

Outras informagdes  De acordo com o Regulamento (CE) N.2 1907/2006 (REACH) com a sua alteragdo ao

Regulamento (UE) 2020/878

Texto completo das declaragées H- e EUH:

Acute Tox. 4 (Dérmico) Toxicidade aguda (dérmica), Categoria 4

Acute Tox. 4 (Inalagdo:pd,névoa) Toxicidade aguda (inalagdo:pd,névoa) Categoria 4

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidade aguda (oral), Categoria 4

Aquatic Chronic 1 Perigoso para o ambiente aquatico — Perigo crdnico, Categoria 1
Aquatic Chronic 3 Perigoso para o ambiente aquatico - Perigo crénico, Categoria 3

04/07/2025 PT (Portugués)
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Lesdo ocular 2 Lesdo ocular grave/irritagdo ocular, Categoria 2

H302 Nocivo por ingestdo.

H312 Nocivo em contacto com a pele.

H315 Provoca irritagdo cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H332 Nocivo por inalagdo.

H335 Pode provocar irritagdo respiratoria.

H410 Muito tdxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Irrit. cutanea 2 Corrosdo/irritacdo cutanea, Categoria 2

STOT SE 3 Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos - Exposigdo Unica, Categoria 3, Irritagdo das vias respiratorias

Classificagdo e procedimento utilizados para derivar a classificacdo para misturas de acordo com o Regulamento
(CE) 1272/2008 [CLP]:

| Aquatic Chronic 3

| Método de calculo

Indicagao das alteragoes

Seccao Alteracdao Data da alteracao Versao
2 Classificagdo modificada; Linguagem modificada 11/12/2023 2.0
1,4,5,6,7,9,10,13, 14, 15, 16 Idioma modificado 11/12/2023 2.0
3,8,11,12 Dados modificados; Idioma modificado 11/12/2023 2.0

Abreviaturas e acronimos

ACGIH — Conferéncia Americana de Higienistas Industriais Governamentais

ADN — Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias
Perigosas por Vias Navegaveis Interiores

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

ATE — Estimativa de toxicidade aguda

BCF — Fator de bioconcentragdo

BEI — Indices de exposicio bioldgica

DBO — Necessidade bioquimica de oxigénio

N.2 CAS — NUumero do Servigo de Resumos de Quimica

CLP — Regulamento (CE) N.2 1272/2008 relativo a classificacdo, a rotulagem
e a embalagem

COD — Necessidade quimica de oxigénio

CE — Comunidade Europeia

EC50 — Concentragdo mediana efetiva

CEE — Comunidade Econémica Europeia

EINECS — Inventario Europeu de Substancias Quimicas Comerciais Existentes
N.2 de emergéncia (incéndio) — horario de emergéncia IMDG para incéndios
N.2 de emergéncia (derrames) — horario de emergéncia do IMDG para
derrames

UE — Unido Europeia

ErC50 — EC50 em termos de redugdo da taxa de crescimento

GHS — Sistema Mundial Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos

IARC — Centro Internacional de Investiga¢do do Cancro
IATA — Associagdo do Transporte Aéreo Internacional
Cadigo IBC — Cddigo internacional para substancias quimicas a granel

IMDG — Cddigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias
Perigosas

IPRV — llgalaikio Poveikio Ribinis Dydis

I0ELV — Valor limite indicativo de exposicdo profissional
LC50 — Concentragdo letal média

LD50 — Dose letal média

LOAEL — Nivel minimo com efeitos adversos observaveis

NDS — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie

NDSCh — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Chwilowe
NDSP — Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie Pulapowe
NOAEL — Nivel de efeito adverso ndo observado
NOEC — Concentragdo sem efeitos observaveis

NRD — Nevirsytinas Ribinis Dydis

NTP — Programa Nacional de Toxicologia (EUA)

OEL — Limites de exposigdo profissional

PBT — Persistente, bioacumulativo e toxico

PEL — Limite de exposicdo aceitavel

pH — Potencial hidrogeniénico

REACH — Regulamento relativo ao Registo, Avaliagdo, Autorizagdo e
Restri¢do de Produtos Quimicos

RID — Regulamento relativo ao Transporte Internacional Ferrovidrio de
Mercadorias Perigosas

SADT — Temperatura de decomposi¢do autoacelerada

FDS — Ficha de Dados de Seguranca

STEL — Limite de exposigdo a curto prazo

STOT — Toxicidade para érgdo-alvo especifico

TA-Luft — Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft

TEL TRK — Concentragdes de orientagdo técnica

ThOD — Necesidade tedrica de oxigénio

TLM — Limite médio de tolerancia

TLV — Valor limite do limiar

TPRD — Trumpalaikio Poveikio Ribinis Dydis

TRGS 510 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 510 — Lagerung von
Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern

TRGS 552 — Technische Regeln flr Gefahrstoffe — N-Nitrosamine
TRGS 900 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 900 —
Arbeitsplatzgrenzwerte

TRGS 903 — Technische Regel fiir Gefahrstoffe 903 — Biologische
Grenzwerte

TSCA — Lei de Controlo de Substéncias Toxicas

TWA — Média ponderada no tempo
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LOEC — Concentragdo minima com efeitos observéveis
Log Koc — Coeficiente de parti¢do de carbono organico/édgua no solo
Log Kow — Coeficiente de parti¢do de octanol/agua

Log Pow — Relagdo da concentragdo de equilibrio (C) de uma substancia
dissolvida num sistema de duas fases constituido por dois solventes
largamente imisciveis, neste caso octanol e agua

MAK — Concentragdo méxima no local de trabalho/Concentragdo maxima
aceitavel

MARPOL — Convengdo Internacional para a Prevengdo da Poluigdo

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold ‘

VOC — Compostos organicos volateis

VLA-EC — Valor Limite Ambiental Exposicién de Corta Duracion
VLA-ED — Valor Limite Ambiental Exposicidn Diaria

VLE — Valeur Limite D'exposition

VME — Valeur Limite De Moyenne Exposition

mPmB — Muito persistente e muito bioacumulativo

WEL — Limite de exposi¢do no local de trabalho

WGK — Wassergefahrdungsklasse

Glossario de abreviaturas das fontes de dados

ATSDR: Agéncia para Registo de Substancias Toxicas e Doengas
(Departamento de Saude e Servigos Humanos dos EUA)

AU_WES: Australia WES
CHEMVIEW: ChemView (Agéncia de Prote¢do Ambiental dos EUA)
EC_RAR: Relatério de Avaliagdo de Renovagdo da Comissdo Europeia

EC_SCOEL: Comité Cientifico da Comissdo Europeia sobre Limites de
Exposigdo Profissional

ECETOC: Relatério do Centro Europeu de Ecotoxicologia e Toxicologia de
Produtos Quimicos

ECHA_API: API da Agéncia Europeia de Produtos Quimicos

ECHA_RAC: Comissdo da ECHA para Avaliagdo de Risco

EFSA: Autoridade Europeia da Segurancga Alimentar

EPA: Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA

EPA_AEGL: Niveis de diretrizes relativas a exposi¢do aguda (Agéncia de
Protegdo Ambiental dos EUA)

EPA_FIFRA: Decisdo de elegibilidade para novo registo da lei federal sobre
inseticidas, fungicidas e rodenticidas (Agéncia de Protecdo Ambiental dos
EUA)

EPA_HPV: Produtos quimicos de alto volume de produgdo (Agéncia de
Protegdo Ambiental dos EUA)

EPA_TRED: Avalia¢do de risco para decisdo da elegibilidade para reavaliagao
da tolerancia (Agéncia de Prote¢do Ambiental dos EUA)

EU_CLH: Classificagdo Harmonizada da Unido Europeia e proposta de
rotulagem

EU_RAR: Relatdrio de avaliagdo de risco da Unido Europeia

FOOD_JOURN: Food Research Journal (1956)
IARC: Agéncia Internacional de Investigagdo do Cancro

IDLH: Perfis de valores com perigo imediato para a vida ou a saude do
Instituto Nacional de Saude e Seguranga no Trabalho

IUCLID: Base de dados internacional de informagdo quimica uniforme
JAPAN_GHS: Dados da base de GHS do Jap&o para classificagdo
JP_J-CHECK: J-Check do Japdo

KR_NIER: Instituto Nacional de Avalia¢des de Investigagdo Ambiental da
Coreia do Sul

NICNAS: Esquema Nacional de Notificagdo e Avaliagdo de Produtos
Quimicos Industriais da Australia

NIOSH: Instituto Nacional de Salude e Seguranga no Trabalho
(Departamento de Saude e Servigos Humanos dos EUA)

NLM_CIP: Base de dados ChemID plus da Biblioteca Nacional de Medicina

NLM_HSDB: Banco de dados de substancias perigosas da Biblioteca
Nacional de Medicina

NLM_PUBMED: Base de dados PubMed da Biblioteca Nacional de Medicina
NTP: Programa Nacional de Toxicologia

NZ_CCID: Base de dados de informagdo e classificagdo quimica da

Nova Zelandia

OECD_EHSP: Publicagdo sobre o Ambiente, a Satde e a Seguranca
(Organizagdo para a Colaboragdo e o Desenvolvimento Econdmico)
OECD_SIDS: Conjuntos de dados de informagdes de rastreio (Organizagdo
para a Colaboragdo e o Desenvolvimento Econdmico)

OMS: Organizagdo Mundial de Saude

Base legal do valor limite*
*Inclui o disposto abaixo e quaisquer regulamentos/disposigdes relacionados e alteragbes subsequentes

UE — 2019/1831 UE em conformidade com a Diretiva 98/24/CE — Diretiva
2019/1831/UE de 24 de outubro de 2019, que estabelece uma quinta lista de
valores-limite de exposigdo profissional indicativos de acordo com a Diretiva
do Conselho 98/24/CE e altera as Diretivas da Comissdo 2000/39/CE.

UE — 2019/1243/UE e 98/24/CE — Diretiva do Conselho 98/24/CE relativa a
protegdo da seguranca e da saude dos trabalhadores contra os riscos ligados
a exposicdo a agentes quimicos no trabalho e alteragdo ao Regulamento (UE)
2019/1243.

Austria — BGBI. Il N.2 254/2018 — Portaria sobre valores-limite para
substancias no local de trabalho e sobre carcinogénios do Ministério Federal
da Economia e Trabalho, publicada em 2003, Anexo 1: Lista de substancias,
publicadas através de: Ministério da Economia e do Trabalho da Republica

da Austria alterada através do Diario do Governo Il (BGBL. I1) N.2 119/2004

e BGBI. Il N.2 242/2006, BGBI. Il N.2 243/2007, alterado pela ultima vez pelo
BGBI. I N.251/2011, BGBI. Il N.2 186/2015, BGBI. Il N.2 288/2017 alterado pelo
BGBI. Il N.2 254/2018.

Austria — BLV BGBI. Il N.2 254/2018 — Portaria sobre monitorizacdo da
saude no local de trabalho 2008, publicada pelo BGBI. Il N.2 224/2007 pelo
Ministro do Trabalho e Assuntos Sociais da Austria, alterado por Gltimo pelo
BGBI. Il N.2 254/2018

Grécia — PWHSE — Limites de exposi¢do profissional — Proteg¢do da
salde e seguranca dos trabalhadores contra a exposigdo a determinadas
substancias quimicas durante o dia de trabalho (versdo mais recente:
82/2018) e Limites de exposi¢do profissional — Proteg¢do da saude

e seguranca dos trabalhadores contra a exposi¢do a determinadas
substancias quimicas carcinogénicas e mutagénicas (versdo mais recente:
26/2020) e Decreto 212/2006 — Protegdo dos trabalhadores expostos ao
amianto.

Hungria — Decreto 05/2020 — 5/2020. (lI. 6.) Decreto do ITM sobre

a protecdo da saude e seguranga dos trabalhadores contra os riscos
relacionados com agentes quimicos

Irlanda — COP 2020 — Cddigo de Préticas de 2020 para os regulamentos
relativos a agentes quimicos, Anexo 1

Italia —- Decreto 81 — Titulo IX, Anexo XLIII e XXXVIII, Limites de
exposigdo profissional e Anexo XXXIX, Valores de limites bioldgicos
obrigatdrios e monitorizagdo de saude, Artigo 1.2, Lei N.2 123 de 3 de
agosto de 2007, Decreto-Lei N.2 81 de 9 de abril de 2008, ultima alteragdo:
janeiro de 2020

Itdlia — IMDFN1 — Decreto Ministerial de 20 de agosto de 1999, Nota
final (1)
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Bélgica — Decreto Real 21/01/2020 — Decreto real que altera o titulo 1
relativo a agentes quimicos no Livro VI do cédigo de bem-estar no trabalho,
no que diz respeito a lista de valores-limite de exposigdo a agentes quimicos
e o titulo 2 relativo a agentes cancerigenos, mutagénicos e reprotdxicos do
Livro VI do cédigo de bem-estar no trabalho (1)

Bulgdria — Reg. N.2 13/10 — Regulamento N.2 13 de 30 de dezembro de
2003 relativo a protegdo dos trabalhadores contra os perigos relacionados
com a exposigdo a agentes quimicos no trabalho, Cédigo do Trabalho,

Anexo N.2 1, Valores-limite dos agentes quimicos no ar do ambiente de
trabalho e Anexo N.2 2, Valores-limite bioldgicos dos agentes quimicos

e seus metabolitos (biomarcadores de exposi¢do) ou biomarcadores de
efeito Alterado por: 71/2006, 67/2007, 2/2012, 46/2015, 73/2018, 5/2020

e Regulamento N.2 10 de 26 de setembro de 2003 relativo a protecdo dos
trabalhadores contra os riscos associados a exposi¢do a agentes cancerigenos
e mutagénicos no trabalho, Anexo N.2 1, Limites de exposig¢do profissional,
Alterado por: 8/2004, 46/2015, 5/2020

Croacia — OG N.291/2018 — Regulamento sobre a protegio dos
trabalhadores contra a exposi¢do a substancias quimicas perigosas no
trabalho; valores-limite de exposi¢do e valores-limite biolégicos. Diario Oficial
N.2 91 de 12 de outubro de 2018

Chipre — KDP 16/2019 — Governo do Chipre, Gabinete Ministerial,
Regulamento 268/2001 — Seguranga e saude no ambiente de trabalho
(substancias quimicas), Artigo 38.2, conforme alterado pelo Regulamento
16/2019 e pelo Regulamento 153/2001 do Gabinete Ministerial — Segurancga
e saude no ambiente de trabalho (substancias quimicas — cancerigenas),
conforme alterado pelo Regulamento 493/2004 — Seguranca e saude no
ambiente de trabalho (Substancias quimicas — cancerigenas) E pela Lei 47(1)
2000 — Saude e seguranga profissional (amianto), conforme alterado pelo
Decreto 316/2006.

Republica Checa — Reg. 41/2020 — Regulamento 41/2020 que altera o
Regulamento 361/2007 do coletivo que estabelece os limites de exposi¢do
profissional, conforme alterado

Republica Checa — Decreto N.2 107/2013 — Decreto N.2 107/2013 coletivo
que altera o Decreto N.2 432/2003 coletivo, que estabelece as condi¢des
para a aplicagdo do trabalho em categorias, os valores-limite para os
parametros dos testes de exposigdo bioldgica, as condigdes de colheita de
material bioldgico, as condi¢des para a implementagdo de testes de exposi¢do
bioldgica e os requisitos para relatdrios de trabalho com amianto e agentes
bioldgicos

Dinamarca — BEK N.2 698 de 28/05/2020 — Ordem sobre valores-limite
para substdncias e materiais, a Ordem estatutaria N.2 507 de 17 de maio de
2011, Apéndice 1 — Limites para a poluigdo atmosférica, etc. e Apéndice 3
— Valores de exposigdo bioldgica, alterada por: N.2 986 de 11 de outubro de
2012, N.2 655 de 31 de maio de 2018, N.2 1458 de 13 de dezembro de 2019,
N.2 698 de 28 de maio de 2020

Esténia — Regulamento N.2 105 — Requisitos de saude e seguranca para a
utilizagdo de produtos quimicos e materiais perigosos que os contenham e
limites de exposigdo profissional a agentes quimicos

Governo da Republica, Regulamento N.2 105 de 20 de margo de 2001,
Alterado em 17 de outubro de 2019 e 17 de janeiro de 2020.

Finlandia — HTP-ARVOT 2020 — Concentrag¢Ges conhecidas como perigosas,
valores OEL 654/2020 Publicagbes do Ministério dos Assuntos Sociais e Saude
2020:24 Anexos 1,2 e 3.

Franga — INRS ED 984 — Valores-limite de exposi¢do profissional a agentes
quimicos em Franga Publicado em 2016 pelo INRS, Instituto Nacional de
Investigagdo e Seguranca, e saude e seguranga no trabalho, revisto e
atualizado por: Decreto 2016-344, JORF N.2 0119 e Decreto 2019-1487.
Franga — Decreto 2009-1570 — Decreto 2009-1570 de 15 de dezembro de
2009, relativo ao controlo do risco quimico nos locais de trabalho.

Alemanha — TRGS 900 — Limites de exposigdo profissional, Regras técnicas
para substdncias perigosas, Ultima alteragdo em margo de 2020

BCR-ABL IS AmpliTaq® Gold ‘

Letonia — Reg. N.2 325 — Regulamento N.2 325 do Gabinete Ministerial
— Requisitos de protecdo no trabalho ao entrar em contacto com
substancias quimicas no local de trabalho, alterado pelo Regulamento
N.os 92, 163, 407 e N.2 11 do Gabinete Ministerial.

Lituania — HN 23:2011 — Norma de higiene lituana HN 23:2011 Valores-
limite de exposicdo profissional, alterados pela ordem V-695/A1-272.
Luxemburgo — A-N 684 — Regulamento Grao-Ducal de 20 de julho de
2018 que retifica o Regulamento Grdo-Ducal de 14 de novembro de 2016
relativo a protegdo da seguranca e saude dos funciondrios contra os riscos
associados aos agentes quimicos no local de trabalho. Didrio oficial do
Grdo-Duque do Luxemburgo, A-N.° 684 de 2018

Malta — MOSHAA Ch. 424 — Lei da autoridade da salde e seguranga no
trabalho de Malta: Capitulo N.2 424, conforme alterado por: Avisos legais
n.os 353, 53,198 e 57.

Paises Baixos — OWCRLV — Regulamento das condigdes de trabalho,
Valores-limite para substancias nocivas para a saude, Anexo XVIlI,
atualizado em 1 de agosto de 2020.

Noruega — FOR-2020-04-060695 — Regulamentos relativos a agdo e
valores-limite para agentes fisicos e quimicos no ambiente de trabalho

e agentes bioldgicos classificados, FOR-2011-12-06-1358, atualizado

por: FOR-2020-04-06-695, FOR-2020-03-23-402, FOR-2018-12-20-2186,
FOR-2018-08-21-1255, FOR-2017-12-20-2353.

Polénia — Dz. U. 2020 N.2 61 — Regulamento do Ministro da Familia,
Trabalho e Politica Social de 12 de junho de 2018 sobre as concentragdes e
intensidades mais elevadas permitidas de fatores nocivos para a saude no
ambiente de trabalho; Dz.U. N.2 2018 N.2 1286 de 12 de junho de 2018,
Anexo 1 — Lista de valores das concentragdes quimicas e fatores de pé
mais elevados permitidos nocivos para a saide no ambiente de trabalho,
alterada por: Dz. U. 2020 N.2 61.

Portugal — Norma Portuguesa NP 1796:2014 — Valores-limite e indices
bioldgicos de exposi¢do profissional a agentes quimicos. Tabela 1 —
Limites de exposigdo profissional e indices de exposigdo bioldgica a
agentes quimicos (OEL), Decreto-Lei 35/2020.

Roménia — Dec. Governamental N.2 1.218 — Decisdo Governamental N.2
1.218 de 06/09/2006 sobre os requisitos minimos de salide e seguranga
para protegdo dos trabalhadores contra os riscos relacionados com a
exposi¢do a agentes quimicos, Anexo N.2 1, Valores-limite nacionais
obrigatdrios de exposigdo profissional a agentes quimicos. Alterado pela
Decisdo N.2 157, 584,359 e 1.

Eslovaquia — Decreto governamental n.2 33/2018 — Decreto
governamental da Republica Eslovaca N.2 33/2018 de 17 de janeiro de
2018, que altera o Decreto governamental da Republica Eslovaca N.2
355/2006 sobre a protegdo da satide dos funcionarios ao trabalhar com
agentes quimicos

Eslovénia — N.2 79/19 — Regulamento para a protec¢do dos trabalhadores
contra riscos relacionados com a exposi¢do a substancias carcinogénicas
ou mutagénicas. Anexo |l — Classificagdo e niveis de ligagdo de
substancias cancerigenas ou mutagénicas para exposigdo profissional.
Diario Oficial da Republica da Eslovénia, N.2 101/2005. Alterado por N.2
38/15, 79/19. Regulamento para a protegdo dos trabalhadores contra
riscos relacionados com a exposi¢do a substancias quimicas no local

de trabalho. Republica da Eslovénia, N.2 100/2001. Anexo | — Lista de
valores-limite de exposigdo profissional vinculativos. Alterado por 39/05,
53/07, 102/10, 38/15, 78/18, 78/19

Espanha — AFS 2018:1 — INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE E SEGURANCA
NO TRABALHO. Limites de exposi¢cdo profissional a agentes quimicos em
Espanha. Tabelas 1 e 3. Ultima edicdo de fevereiro de 2019

Suécia — AFS 2018:1 — Cddigo de Leis da Autoridade Sueca para o
Ambiente de Trabalho, AFS 2018:1

Portaria da Autoridade Sueca para o Ambiente de Trabalho e orientacGes
gerais sobre valores-limite de higiene
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Alemanha — TRGS 903 — Limites do limiar biolégico (valores de BGW), Suiga — OLVSNAIF — Valores-limite profissionais, 2020 Fundo
Regras técnicas para substancias perigosas, Ultima alteragdo em margo de Nacional Suico de Seguros de Acidentes. Lista de valores-limite
2020 bioldgicos (BAT-Werte) e lista de valores MAK.

Gibraltar LN. 2018/131 — Regulamentos de Fabricas (Controlo de agentes
quimicos no trabalho) 2003 LN. 2003/035, alterados pelo LN. 2008/035, LN.
2008/050, LN. 2012/021, LN. 2015/143, LN. 2018/181.

Estas informagdes baseiam-se no nosso conhecimento atual e destinam-se a descrever o produto apenas para fins
de requisitos de saude, sequranca e ambientais. Por conseguinte, ndo devem ser interpretadas como uma garantia
de qualquer propriedade especifica do produto.

EU GHS SDS (2020/878)
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