" . balchem

FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Segundo o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, como alterado pelo Regulamento (UE) n.° 2020/878

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

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

1.1. Identificador do produto
Nome do produto
Sindnimos

: dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
: Balchem Ethylene Oxide/Carbon Dioxide 90/10

: N&o aplicavel (mistura)

: Mistura

: C2H40+C0O2

Numero de registo REACH
Tipo de produto REACH
Férmula quimica

1.2. Utilizag¢des identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagoes desaconselhadas

1.2.1 UtilizacGes identificadas relevantes
Uso industrial
Utilizagdo como auxiliar de esterilizagdo

1.2.2 UtilizagGes desaconselhadas
N&o existem utilizagdes desaconselhadas

1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Fornecedor da ficha de dados de seguranca
BALCHEM NV
Westvaartdijk 85
B-1850 Grimbergen Belgium
& +32 22516087
eB +32 2252 17 51
info.grimbergen@balchem.com

Fabricante do produto
BALCHEM NV
Westvaartdijk 85
B-1850 Grimbergen Belgium
& +3222516087
o8 +32 225217 51
info.grimbergen@balchem.com

1.4. Numero de telefone de emergéncia
24h/24h (Consulta telefénica: inglés, francés, alemdo, neerlandés) :
+32 14 58 45 45 (BIG)

CAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificagdao da substancia ou mistura
Classifica-se como perigoso segundo os critérios do Regulamento (CE) N° 1272/2008

Classe Categoria Indicagdo de perigo

Flam. Gas categoria 1A H220: Gas extremamente inflamavel.

Press. Gas Gas liquefeito H280: Contém gés sob pressao; risco de explosdo sob a ac¢do do calor.
Chem. Unst. Gas  |Categoria A H230: Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia de ar.

Carc. categoria 1B H350: Pode provocar cancro.

Muta. categoria 1B H340: Pode provocar anomalias genéticas.

Repr. categoria 1B H360Fd: Pode afectar a fertilidade. Suspeito de afectar o nascituro.
Acute Tox. categoria 3 H331: Toxico por inalagdo.

Acute Tox. categoria 3 H301: Téxico por ingestdo.

STOT RE categoria 1 H372: Afecta os 6rgdos (sistema nervoso central) apds exposicdo prolongada ou repetida.
Skin Corr. categoria 1 H314: Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

Eye Dam. categoria 1 H318: Provoca lesdes oculares graves.

STOT SE categoria 3 H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.

STOT SE categoria 3 H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

2.2. Elementos do rétulo
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Contém: déxido de etileno.

Palavra-sinal Perigo
Frases H
H220 Gas extremamente inflamavel.
H280 Contém gas sob pressdo; risco de explosdo sob a acgdo do calor.
H230 Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia de ar.
H350 Pode provocar cancro.
H340 Pode provocar anomalias genéticas.
H360Fd Pode afectar a fertilidade. Suspeito de afectar o nascituro.
H301 + H331 Toxico por ingestdo ou inalagdo.
H372 Afecta os érgdos (sistema nervoso central) apds exposi¢do prolongada ou repetida.
H314 Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.
H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.
H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens.
Frases P
P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faiscas, chamas abertas e outras fontes de ignigdo. Ndo fumar.
P280 Usar luvas de protegdo, vestuario de protegdo e protegdo ocular/protecgao facial.
P260 N3do respirar os gases.
P304 + P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigdo que nio dificulte a
respiragdo.

P303 + P361 + P353  SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a
pele com dgua ou tomar um duche.
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.
Informacgdes suplementares
Reservado aos utilizadores profissionais.

2.3. Outros perigos

Gés/vapor propaga-se pelo solo: risco de inflamac&do

Limiar de odor superior a um dos valores-limite de exposi¢do
A substancia influi no sistema nervoso

Pode provocar congelacdo

Atencdo! A substancia é absorvida pela pele

SECCAO 3: Composicao/informacdo sobre os componentes

3.1. Substancias

N3ao aplicavel

3.2. Misturas

Nome N° CAS

REACH niimero de registo N° CE Conc. (C) Classificacdao segundo CLP Nota Observagoes Fatores M e ATE

6xido de etileno 75-21-8 C>87 % Flam. Gas 1A; H220 (1)(2)(6)(10) |Componente ATE via
01-2119432402-53 200-849-9 Press. Gas - Gds liquefeito; inalatdria
H280 (gases): 700
Chem. Unst. Gas A; H230 ppm

Carc. 1B; H350 ATE via oral:
Muta. 1B; H340 100 mg/kg
Repr. 1B; H360Fd

Acute Tox. 3; H331

Acute Tox. 3; H301

STOTRE 1; H372

Skin Corr. 1; H314

Eye Dam. 1; H318

STOT SE 3; H335

STOT SE 3; H336

Chem. Unst. Gas A; H230:
C>30%, (UN Manual of Tests
and Criteria)

dioxido de carbono 124-38-9 C<13 % Press. Gas - Gas liquefeito;  |(1)(2)(1) Componente
204-696-9 H280
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

(1) Texto integral das frases H e EUH: ver secgdo 16

(2) Substancia com um limite de exposigdo profissional comunitario

(6) Incluido no Anexo VI do Regulamento (CE) N° 1272/2008 mas a classificagdo foi adaptada apds avaliagdo de dados experimentais disponiveis
(10) Sujeito as restricdes do Anexo XVII do Regulamento (CE) N° 1907/2006

(1) Isento de registo sob REACH segundo o anexo IV (Regulamento (CE) N° 1907/2006)

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricdao das medidas de emergéncia

Procedimentos gerais:
Observar a (sua propria) seguranga. Se possivel, aproxime-se da vitima e verifique as fung&es vitais. Em caso de lesdes e/ou intoxicagdo,
contactar o nimero de emergéncia europeu 112. Trate os sintomas, comegando pelas lesdes e patologias mais letais. Mantenha a vitima
sob observagdo; existe a possibilidade de ocorréncia de sintomas retardados.

Inalagdo:
Retirar a vitima para uma zona ao ar livre. Consultar imediatamente um médico/servico médico. Ndo dar respiracdo boca a boca.

Contacto com a pele:
Se possivel, limpar/remover o quimico. Em seguida, enxague/lave imediatamente durante 30 minutos com agua (morna). Cortar a roupa;
nunca remover a roupa queimada da ferida. Ndo dar qualquer medicagdo para as dores. Consultar um médico/servico médico.

Contacto com os olhos:
Lavar imediatamente com agua abundante (15 min.). Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.
Consultar um médico/servigo médico.

Ingestdo:
Lavar a boca com agua. Consultar imediatamente um médico/servico médico. Ndo aguarde que os sintomas ocorram para contactar o Centro
de Informacdo Antivenenos.

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

4.2.1 Sintomas agudos
Inalagdo:
Garganta seca/dolorida. Irritagdo das vias respiratdrias. Irritagdo das mucosas nasais. Sonoléncia. Depressdo do SNC. Nauseas. Vomitos.
Dor de cabega. Vertigens. Perda do conhocimento. EXPOSICAO A CONCENTRACOES ELEVADAS: Perturbagdo do ritmo cardiaco. Dificuldades
respiratérias. POSSIVEL APARICAO ULTERIOR DOS SEGUINTES SINTOMAS: Cdibras/contragdes musculares incontroladas. Risco de edema
pulmonar.

Contacto com a pele:
Ulceracdes produzidas pelo frio. Quemaduras de 4cido/corrosdo da pele. POSSIVEL APARICAO ULTERIOR DOS SEGUINTES SINTOMAS: Tumefagio

da pele. Formagdo de ampolas. Pode provocar manchas na pele.

Contacto com os olhos:
Corrosdo do tecido ocular. Ulceragdes produzidas pelo frio.

Ingestdo:
Queimaduras das mucosas gastrintestinais. Possivel perforagdo do es6fago.

4.2.2 Sintomas retardados
Ndo se conhecem efeitos.

4.3. Indicag¢oes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Isto é indicado a seguir, sempre que aplicavel e disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingao

5.1.1 Meios de extingdo adequados:
Incéndio de pequenas dimensdes: Extintor de péd ABC de agdo rapida, Extintor de p6 BC de agdo rapida.

Incéndios de grandes dimensdes: Adaptar os meios de extingdo ao ambiente em caso de incéndio circundante.

5.1.2 Meios de extin¢do inadequados:
Incéndio de pequenas dimensdes: Extintor de CO2 de agdo rdpida, Agua (a dgua pode ser utilizada para controlar as chamas do jato), Espuma.

Incéndios de grandes dimensdes: Agua (a d4gua pode ser utilizada para controlar as chamas do jato), Espuma.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Formagdo de CO e CO2 em caso de combustdo. Polimeriza por aumento de temperatura. Contém gds sob pressdo; risco de explosdo sob a
ac¢do do calor.

5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios
5.3.1 Instrugdes:
Quando ndo existe perigo nas proximidades: deixar queimar. Matérias perigosos préoximos: considerar extingdo. S6 extinguir o fogo depois
possivel cortar chegada gas/fuga. Resfriar as cisternas/os tambores com agua pulverizada/levar a lugar seguro. Risco de explos3o fisica:
extinguir/resfriar a coberto. Ndo deslocar a carga exposta ao calor. Depois de resfriar: ainda é possivel explosisdo fisica. Ter em conta os
liguidos de extincdo téxicos. Usar moderadamente a dgua, se possivel recolhé&/conté-la.

5.3.2 Equipamento especial de protecdo a utilizar pelo pessoal de combate a incéndio:
Traje antigas (EN 943). Traje resistente a corrosdo (EN 14605). Aparelho respiratdrio auténomo (EN 136 + EN 137).
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaugoes individuais, equipamento de protegdo e procedimentos de emergéncia

Colocar-se do lado do vento. Tapar os espagos subterraneos. Fechar portas e janelas de edificios vizinhos. Parar motores e ndo fumar. Evitar
chamas descobertas e chispas. Aparelhos e lampadas apropiados para atmosfera explosiva.

6.1.1 Equipamento de protec¢do para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia
Consulte a seccdo 8.2

6.1.2 Equipamento de protec¢do para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia
Traje antigds (EN 943). Traje resistente a corrosdo (EN 14605).

Vestudrio de protecdo adequado
Consulte a sec¢do 8.2
6.2. Precaugées a nivel ambiental

Recuperar/bombear o produto derramado num recipiente apropriado. Tapar a fuga e cortar alimentagdo. Conter o liquido derramado. Inclinar
recipiente para deter a fuga. Tentar reduzir a evaporag¢do. Agua precipitada pode ser toxica/corrosiva. Impedir a contaminagdo do solo e da
dgua. Impedir toda a propagacdo nos esgotos.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Esvaziar as cisternas deterioradas/resfriadas. Ndo usar ar comprimido para bombear. Entregar produto recolhido a fabricante/organismo
competente. Limpar material e roupa apds terminar o trabalho.

6.4. Remissao para outras seccoes
Consulte a secgdo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

A informacdo nesta sec¢do é uma descrigdo geral. Os cenarios de exposic3o figuram no anexo, sempre que aplicaveis e disponiveis. E preciso
utilizar sempre os cendrios de exposigdo relevantes que correspondem com a sua utilizagdo identificada

7.1. Precaugdes para um manuseamento seguro

Utilizar aparelhos/lampadas com seguranca de chispas e explosdo. Tomar precaugdes contra cargas eletrostaticas. Manter afastados de chamas
descobertas/do calor. Manter afastados de fontes de ignicdo/chispas. Gds/vapor mais pesado que o ar a 20°C. Observar higiene muito estricta -
evitar todo o contacto. Retirar de imediato a roupa contaminada. Ndo deitar os residuos no esgoto.

7.2. CondigGes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
7.2.1 Requisitos relativos a armazenagem segura:
Temperatura de armazenagem: <50 °C. Conforme a regulamentacdo. Manter o recipiente num local bem ventilado. Local protegido contra o
fogo. Necessdrio uma instalagdo de extingdo automdtica. Necessdrio uma cuba para recuperar desbordamento. Conexdo da cisterna a terra.
Proteger contra a luz direta do sol. Prender adequadamente os cilindros para evitar a queda.

7.2.2 Conservar o produto afastado de:
Fontes de calor, fontes de ignigdo, matérias combustiveis, agentes de oxidagdo, metais.

7.2.3 Material de embalagem adequado:
Ao, ago inoxidavel, matéria sintética.

7.2.4 Material de embalagem nao adequado:
Aluminio, ferro, cobre, estanho.
7.3. Utilizagdo(0es) final(is) especifica(s)
Os cendrios de exposi¢do figuram no anexo, sempre que aplicdveis e disponiveis. Ver as informagdes fornecidas pelo fabricante.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecdo individual

8.1. Parametros de controlo

8.1.1 Exposic¢ao profissional

a) Valores-limite de exposicdo profissional
Os valores-limite sdo indicados a seguir, sempre que aplicaveis e disponiveis.

UE

Diéxido de carbono Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (Valor limite de 5000 ppm
exposi¢do profissional indicativo)
Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (Valor limite de 9000 mg/m?
exposicdo profissional indicativo)
Oxido de etileno Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (Valor-limite de 1 ppm
exposicdo profissional obrigatdrio)
Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (Valor-limite de 1.8 mg/m?
exposicdo profissional obrigatério)
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Bélgica

Carbone (dioxyde de)

Limite de exposicdo média ponderada no tempo 8h 5000 ppm
Limite de exposicdo média ponderada no tempo 8h 9131 mg/m3
Valor de curta duragdo 30000 ppm

Valor de curta duragdo

54784 mg/m3

symptéme préalable n‘annonce.

A: La mention “A” signifie que I'agent libére un gaz ou une vapeur qui n’ont en eux-mémes aucun
effet physiologique mais peuvent diminuer le taux d’oxygéne dans I'air. Lorsque le taux d’oxygéne
descend en dessous de 17-18 % (vol/vol) le manque d’oxygéne provoque des suffocations qu’aucun

réglementaire contraignante)

Oxyde d’éthyléne Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h 1 ppm
Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h 1.8 mg/m?

Holanda

Ethyleenoxide Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (Valor limite da 0.46 ppm
exposicdo profissional publica)
Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (Valor limite da 0.84 mg/m3
exposicdo profissional publica)

Kooldioxide Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (Valor limite da 5000 ppm
exposicdo profissional publica)
Limite de exposi¢do média ponderada no tempo 8h (Valor limite da 9000 mg/m?
exposicdo profissional publica)

Franga

Carbone (dioxyde de) Limite de exposigdo média ponderada no tempo 8h (VRI: Valeur 5000 ppm
réglementaire indicative)
Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (VRI: Valeur 9000 mg/m3
réglementaire indicative)

Oxyde d'éthyléne Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (VRC: Valeur 1.0 ppm
réglementaire contraignante)
Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (VRC: Valeur 1.8 mg/m3

Alemanha

Kohlenstoffdioxid

Limite de exposicdo média ponderada no tempo 8h (TRGS 900)

5000 ppm (1)

Limite de exposi¢do média ponderada no tempo 8h (TRGS 900)

9100 mg/m3 (1)

(1) UF: 2 ()

Austria

Ethylenoxid Kurzzeitwert 15(Miw) 4x (TRK) 7.2 mg/m?3
Tagesmittelwert (TRK) 1 ppm
Tagesmittelwert (TRK) 1.8 mg/m3
Kurzzeitwert 15(Miw) 4x (TRK) 4 ppm

Kohlenstoffdioxid Tagesmittelwert (MAK) 5000 ppm
Tagesmittelwert (MAK) 9000 mg/m3
Kurzzeitwert 60(Mow) 3x (MAK) 10000 ppm

Kurzzeitwert 60(Mow) 3x (MAK)

18000 mg/m?

UK

Carbon dioxide

Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (Workplace 5000 ppm
exposure limit (EH40/2005))

Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (Workplace 9150 mg/m?
exposure limit (EH40/2005))

Valor de curta duragdo (Workplace exposure limit (EH40/2005)) 15000 ppm

Valor de curta duragdo (Workplace exposure limit (EH40/2005))

27400 mg/m3

Ethylene oxide

Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (Workplace
exposure limit (EH40/2005))

1 ppm

exposicdo profissional)

Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (Workplace 1.8 mg/m?
exposure limit (EH40/2005))

Portugal

Diéxido de carbono Valor de curta duragdo (Abrangido por legislagdo nacional especifica ou [30000 ppm
por legislagdo comunitéria ndo transposta)
Limite de exposigdo média ponderada no tempo 8h (Abrangido por 5000 ppm
legislacdo nacional especifica ou por legislagdo comunitaria ndo
transposta)
Limite de exposi¢do média ponderada no tempo 8h (Valores -limite de  |9000 mg/m?
exposicdo profissional com carater indicativo)

Oxido de etileno Limite de exposi¢cdo média ponderada no tempo 8h (Valores limite de |1 ppm
exposi¢do profissional)
Limite de exposi¢do média ponderada no tempo 8h (Valores limite de  |1.8 mg/m?
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

USA (TLV-ACGIH)

Carbon dioxide Limite de exposi¢gdo média ponderada no tempo 8h (TLV - Adopted 5000 ppm
Value)
Valor de curta duragdo (TLV - Adopted Value) 30000 ppm
Ethylene oxide Limite de exposigdo média ponderada no tempo 8h (TLV - Adopted 1 ppm
Value)

b) Valores-limite bioldgicos nacionais

Os valores-limite sdo indicados a seguir, sempre que aplicaveis e disponiveis.

USA (BEI-ACGIH)

Ethylene oxide (N-(2-hydroxyethyl) Globin: not critical 5000 pmol HEV/g |Nonspecific

valine (HEV) hemoglobin adducts) globin

Ethylene oxide (S-(2-hydroxyethyl) Urine: end of shift 5 ug HEMA/g Nonspecific, Population based
mercapturic acid (HEMA)) creatinine

c) Concentracdes aceitaveis e toleraveis nacionais

Alemanha
Ethylenoxid Akzeptanzkonzentration (TRGS 910) 0.2 mg/m?3 (1)
Akzeptanzkonzentration (TRGS 910) 0.1 ppm (1)
Toleranzkonzentration (Risiko 4:1.000) (TRGS 910) 2 mg/m?3 (2)
Toleranzkonzentration (Risiko 4:1.000) (TRGS 910) 1 ppm (2)

(1) Akzeptanzkonzentration ass
(2) UF: 2

oziiert mit Risiko 4:10.000

Ethylenoxid

Akzeptanzkonzentration (TRGS 910)

400 pmol/g Globin
Parameter: 2-Hydroxyethylvalin (HEV)

nach mindestens 3
Monaten Exposition

Untersuchungsmaterial:
Erythrozytenfraktion des Vollblutes

Toleranzkonzentration (Risiko 4:1.000) (TRGS
910)

nach mindestens 3
Monaten Exposition

4000 pmol/g Globin

Parameter: 2-Hydroxyethylvalin (HEV)
Untersuchungsmaterial:
Erythrozytenfraktion des Vollblutes

8.1.2 Métodos de amostragem

Nome do produto Teste Numero
Carbon Dioxide NIOSH 6603
Carbon Dioxide OSHA 1027
Carbon Dioxide OSHA ID 172
Ethylene oxide (organic and inorganic gases by Extractive FTIR) NIOSH 3800
Ethylene Oxide (Qazi-Ketcham) SKC NON 14
Ethylene Oxide ASTM D4413
Ethylene Oxide ASTM D5578
Ethylene Oxide NIOSH 1614
Ethylene Oxide NIOSH 3702
Ethylene Oxide OSHA 1010
8.1.3 Valores-limite aplicaveis a utilizacdo prevista
Os valores-limite sdo indicados a seguir, sempre que aplicaveis e disponiveis.
8.1.4 Valores-limiar
DNEL/DMEL - Trabalhadores
Oxido de etileno
Limiar (ONEL/DMEL) Tipo Valor Observagdo
DMEL Efeitos sistémicos a longo prazo - inalagdo 1.8 mg/m?
DNEL Efeitos sistémicos a longo prazo - inalagdo 10 mg/m3
DMEL Efeitos locais a longo prazo -inalagdo 1.8 mg/m?

8.1.5 Control banding
Isto é indicado a seguir, sempre que aplicavel e disponivel.

8.2. Controlo da exposigao

A informacdo nesta seccdo é uma descrigdo geral. Os cenarios de exposicdo figuram no anexo, sempre que aplicaveis e disponiveis. E preciso

utilizar sempre os cenarios de exposigdo relevantes que correspondem com a sua utilizagdo identificada

8.2.1 Controlos técnicos adequados
Utilizar aparelhos/lampadas com seguranga de chispas e explosdo. Tomar precaugdes contra cargas eletrostdticas. Manter afastados de
chamas descobertas/do calor. Manter afastados de fontes de ignigdo/chispas. Medir a concentragdo de oxigeno no ar. Para o trabalho,
prever aspiragdo local/ventilagdo.

8.2.2 Medidas de protecdo individual, nomeadamente equipamentos de protecdo individual
Observar higiene muito estricta - evitar todo o contacto. Ndo comer, beber ou fumar durante o trabalho.

a) Protecdo respiratdria:
Méscara completa com filtro do tipo A. Alta concentragdo de gas/vapor: aparelho respiratdrio auténomo (EN 136 + EN 137).

b) Protecdo das m3os:
Luvas de protegdo contra o frio (EN 511).

Matérias adequadas Observagdes
borracha butilica

c) Protecdo ocular:

Boa resisténcia
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Prote¢do ocular e respiratéria combinada.
d) Protecdo da pele:
Prote¢do da cabeca/do pescogo. Fato resistente a corrosdo (EN 14605).

8.2.3 Controlo da exposicdo ambiental:
Consulte as secgBes 6.2, 6.3 e 13

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Forma fisica Gas liquefeito
Cor Incolor
Odor Odor de medicamento
Odor de éter
Limite de odor N3do existe informacgdo disponivel (teste ndo realizado)
Ponto de fusdo Ndo aplicavel (gas)
Ponto de ebuligdo N3o existe informacgdo disponivel (teste ndo realizado)
Inflamabilidade Gas extremamente inflamavel.
Limites de explosdo N3do existe informacgdo disponivel (teste ndo realizado)
Ponto de inflamagdo Ndo aplicavel (gas)
Temperatura de auto-ignicdo N3o existe informacgdo disponivel (teste ndo realizado)
Temperatura de decomposi¢do N3do existe informacgdo disponivel (teste ndo realizado)
pH Ndo aplicavel (gas)
Viscosidade cinematica N&o aplicavel (gas)
Viscosidade dindmica Ndo aplicavel (gas)
Solubilidade Agua ; >80 g/100 ml
Etanol ; solavel
Eter ; soluvel
Coeficiente de parti¢do octanol/agua (Log Kow) [N&do aplicavel (mistura)
Pressdo de vapor Ndo existe informagdo disponivel (teste ndo realizado)
Densidade absoluta N&o aplicavel (gas)
Densidade relativa Ndo aplicavel (gas)
Densidade relativa do vapor 1.5
Dimens3o das particulas N&o aplicavel (gas)

9.2. Outras informagdes

|Temperatura critica |> 70 °C |

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

Inflamacg&do possivel por contacto com chispa. Gds/vapor propaga-se pelo solo: risco de inflamag&o. Produto com estabilizante contra
polimerizagdo.

10.2. Estabilidade quimica

Instavel em exposigdo ao calor.

10.3. Possibilidade de reagGes perigosas
Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia de ar. Reage violentamente com numerosos compostos, p.e.: com os oxidantes (fortes):
risco (superior) de incéndio/explosdo.
10.4. CondigOes a evitar
Medidas de precaucao

Utilizar aparelhos/lampadas com seguranga de chispas e explosdo. Tomar precaugdes contra cargas eletrostdticas. Manter afastados de
chamas descobertas/do calor. Manter afastados de fontes de igni¢cdo/chispas.

10.5. Materiais incompativeis
Matérias combustiveis, agentes de oxidagdo, metais.

10.6. Produtos de decomposigao perigosos
Formagdo de CO e CO2 em caso de combustdo.

SECCAO 11: Informacio toxicoldgica

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

Toxicidade aguda

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura
A classificagdo baseia-se nos ingredientes importantes
A inalacdo é a via de exposicdo mais provavel, visto que a substancia é um gés
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Oxido de etileno

Via de exposi¢do Parametro (Método Valor Tempo de Espécie Determinagdo de |Observagdo
exposi¢cdo valor
Oral DL50 100 mg/kg bw - Rato (masculino [Valor experimental
200 mg/kg bw / feminino)
Dérmico Dispensa de dados
Inalagdo (vapor) CL50 Equivalente a OCDE [2.77 mg/l - 3.55 4h Rato (masculino [Valor experimental
403 mg/| / feminino)
Ainalacdo é a via de exposi¢do mais provavel, visto que a substancia é um gas
diéxido de carbono
Ainalagdo é a via de exposigdo mais provavel, visto que a substancia é um gas
Conclusao
Téxico por ingestao.
Téxico por inalagdo.
N3&o classificado como téxico agudo em contacto com a pele
Corrosdo/irritagdo
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura
A classificagdo baseia-se nos ingredientes importantes
A forma liquida pode causar frieiras, o que é tipico de todos os gases liquefeitos
6xido de etileno
Via de exposi¢cdao |Resultado Método Tempo de Momento Espécie Determinagdo de [Observagao
exposicao valor
Olho Lesdes oculares Estudo de
graves; literatura
categoria 1
Pele Corrosivo 1 min - 60 min 7 dias Coelho Valor Solugdo
experimental
Inalagdo Irritante; Estudo de
STOT SE cat.3 literatura
A forma liquida pode causar frieiras, o que € tipico de todos os gases liquefeitos
diéxido de carbono
A forma liquida pode causar frieiras, o que é tipico de todos os gases liquefeitos
Conclusao
Provoca queimaduras na pele e lesbes oculares graves.
Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.
Sensibilizagdo respiratdria ou cutanea
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura
A avaliacdo é baseada nos ingredientes importantes
6xido de etileno
Via de exposicao |Resultado Método Tempo de Momento de Espécie Determinagao de Observacao
exposicdo observagdo valor
Pele Dispensa de dados
N&o é necessario efetuar o estudo da sensibilizagdo cutanea, visto que a substancia é um gas
Conclusao
N&o esta classificado como sensibilizante através da pele
N&o esta classificado como sensibilizante por inalagdo
Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura
A classificacdo baseia-se nos ingredientes importantes
Ainalacdo é a via de exposi¢cdo mais provavel, visto que a substancia é um gas
6xido de etileno
Via de exposicdo  |Parametro ([Método Valor Orgio/Efeito [Tempo de Espécie Determinacgao de [Observacdo
exposicao valor
Dérmico Dispensa de
dados
Inalagdo (vapor) NOAEC Equivalentea |10 ppm Sistema 104 semanas (6h [Rato (masculino /|Valor
OCDE 453 nervoso / dia, 5 dias / feminino) experimental
central semana)
(nenhum
efeito)

Ainalagdo € a via de exposigdo mais provavel, visto que a substancia é um gas
diéxido de carbono

Ainalagdo é a via de exposi¢do mais provavel, visto que a substancia é um gas
Conclusdo
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Afecta os 6rgdos (sistema nervoso central) apds exposi¢do prolongada ou repetida.
Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Mutagenicidade em células germinativas (in vitro)

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
Nao ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura

A classificagdo baseia-se nos ingredientes importantes
oxido de etileno

Resultado Método Substrato de teste Efeito Determinagao de Observagdao
Positivo sem ativagdo Bactéria (S.typhimurium) Valor experimental
metabélica
Positivo sem ativagdo Fibroblastos pulmonares de Valor experimental
metabdlica hamster chinés (V79)
Mutagenicidade em células germinativas (in vivo)
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura
A classificagcdo baseia-se nos ingredientes importantes
Oxido de etileno
Resultado Método Tempo de exposicio [Substrato de teste |Orgio/Efeito Determinagdo de Observagao
Positivo (Inalagdo) 4h Rato (masculino / |Aberragbes Valor experimental
feminino) cromossémicas
Conclusao
Pode provocar anomalias genéticas.
Carcinogenicidade
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura
A classificagdo baseia-se nos ingredientes importantes
oxido de etileno
Via de Parametro [Método Valor Orgdo/Efeito Tempo de Espécie Determinagdo de Observagdo
exposicao exposicao valor
Inalagdo NOAEC Equivalente a <10 ppm Nenhum efeito 104 semanas (6h / [Rato Valor experimental
(vapor) OCDE 453 carcinogénico dia, 5 dias / (masculino /
semana) feminino)
Conclusdo
Pode provocar cancro.
Toxicidade reprodutiva
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura
A classificacdo baseia-se nos ingredientes importantes
6xido de etileno
Categoria Parametro Método Valor Tempo de Espécie Efeito Determinagdo de |Observagdo
exposicdo valor
Toxicidade para o NOAEC Equivalente a |0.18 mg/l ar |10 dias (gestagdo, |Rato Nenhum efeito |Valor
desenvolvimento OCDE 414 diario) (feminino) experimental
(Inalagdo (vapor))
Toxicidade materna NOAEC Equivalente a |0.18 mg/l ar |10 dias (gestagdo, |Rato Nenhum efeito |Valor
(Inalagdo (vapor)) OCDE 414 diario) (feminino) experimental
Efeitos sobre a NOAEC (P) Equivalente a |0.054 mg/l |14 semanas (6h/ [Rato Nenhum efeito |Valor
fertilidade (Inalagdo OCDE 415 ar dia, 5 dias / (masculino / experimental
(vapor)) semana) feminino)
Conclusao

Pode afectar a fertilidade.
Suspeito de afectar o nascituro.

Perigo de aspira¢do
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

A avaliacdo é baseada nos ingredientes importantes
N3o se encontra classificado quanto a toxicidade por aspiracdo

Toxicidade outros efeitos

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura

Efeitos crénicos decorrentes de exposicao breve e prolongada
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
Pele seca. Pele avermelhada. Comich&o. Inflamagdo/lesdo do tecido ocular. Nduseas. Vomitos. Dor de cabega. Deterioracdo do sistema
nervioso. Perturbagdes sensoriais. Falta de coordenagdo do movimento. Perturbagbes de coordenagdo. Miastenia. Modificacdo de
composi¢do sanguinea. Lesdo do sistema de formagdo sanguinea. Degeneragdo de tecidos do coragdo. Tumores do trato gastrointestinal.
Risco de tumores da beziga. Deterioragdo cerebral. Risco de parto prematuro.
11.2. InformagGes sobre outros perigos

N&o ha nenhuma evidéncia de propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

SECCAO 12: Informac3o ecoldgica

12.1. Toxicidade
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

N&o ha dados (experimentais) disponiveis sobre a mistura

A apreciagdo da mistura baseia-se nos componentes relevantes
6xido de etileno

Parametro [Método Valor Duragdo Espécie Desenho de [Agua Determinagdo de
testes doce/salgada |valor
Toxicidade aguda peixes CL50 EPA 660/3 - |84 mg/ 96 h Pimephales Sistema Agua doce Valor experimental
75/009 promelas estatico (ndo salgada)
Toxicidade aguda crustaceos CL50 EPA 660/3 - |212 mg/I 48 h Daphnia magna [Sistema Agua doce Valor experimental
75/009 estatico (ndo salgada)
Toxicidade algas e outras ErC50 EPA 660/3 - |240 mg/I 96 h Pseudokirchneri |Sistema Agua doce Valor experimental;
plantas aquaticas 75/009 ella subcapitata |estatico (ndo salgada) |BPL
Toxicidade crénica peixes Dispensa de dados
Toxicidade crénica crustaceos Dispensa de dados
aquaticos
Toxicidade microrganismos CE10 OCDE 209 130 mg/I 180 min Sedimento Sistema Agua doce Valor experimental;
aquaticos ativado estatico (ndo salgada) |BPL
diéxido de carbono
Parametro [Método Valor Duragdo Espécie Desenho de |Agua Determinagao de
testes doce/salgada |valor
Toxicidade aguda peixes CL50 35 mg/| 96 h Salmo gairdneri Estudo de literatura;
Mortal

Conclusdo
N3o se classifica como perigoso para o ambiente segundo os critérios do Regulamento (CE) N° 1272/2008
12.2. Persisténcia e degradabilidade

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
Semi-vida solo (t1/2 solo)

Método Valor Degradagdo/mineralizagdo Determinagdo de valor
primaria

N&o aplicavel (gas)

6xido de etileno

Biodegradacdo dgua
Método Valor Duragdo Determinagdo de valor
OCDE 301C 107 % 28 dia(s) Valor experimental
Fototransformacdo ar (TD50 ar)
Método Valor Conc. radicais OH Determinagdo de valor
SRC AOP v1.92 57.2 dia(s) 500000 /cm? QSAR
Semi-vida solo (t1/2 solo)
Método Valor Degradacdo/mineralizacdo Determinagao de valor
primaria
N3do aplicavel
diéxido de carbono
Semi-vida solo (t1/2 solo)
Método Valor Degradacdo/mineralizacdo Determinagao de valor
primaria
N3o aplicavel (gas)

Conclusdo
Agua

N3o contém componente(s) ndo facilmente biodegradével(eis)
12.3. Potencial de bioacumulagao

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
Coeficiente de parti¢gdo octanol/agua (Log Kow)

|Método |0bserva§6es |Va|or Temperatura Determinagdo de valor
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

| |N§o aplicavel (mistura) | | |

Oxido de etileno
Coeficiente de parti¢do octanol/agua (Log Kow)
|Método Observacées Valor Temperatura Determinacdo de valor

|OCDE 107 -0.3 25°C Valor experimental
diéxido de carbono

Coeficiente de parti¢do octanol/agua (Log Kow)

Método Observacoes Valor Temperatura Determinagao de valor
N3o aplicavel (inorganico)

Conclusao
N3o contém componente(s) bioacumulavel(eis)
12.4. Mobilidade no solo
6xido de etileno
(log) Koc

Parametro Método Valor Determinagdo de valor
log Koc SRC PCKOCWIN v2.0 0.51-0.67 Valor calculado
Distribui¢do percentual

Método Fragdo ar Fragdo biota Fragcdo Fragdo solo Fragdo agua Determinagdo de valor
sedimento
Nivel Mackay | 7.75 % 0% 0 % 92.23 % QSAR

Conclusao
Nao aplicavel (gas)

12.5. Resultados da avaliagdao PBT e mPmB

N&do contém componente(s) que cumpra(m) os critérios de PBT e/ou mPmB conforme a lista no Anexo Xlll do Regulamento (CE) n2
1907/2006.

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino

N&o hd nenhuma evidéncia de propriedades desreguladoras do sistema endécrino

12.7. Outros efeitos adversos
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%
Gases com efeito de estufa
Contém componente(s) incluido(s) na lista das substancias que podem contribuir ao efeito invernadouro (IPCC)
Nenhum dos componentes desconhecidos estd incluido na lista de gases fluorados com efeito de estufa [Regulamento (UE) n.2 2024/573]
Potencial de destrui¢do do ozono (PDO)
N&o esta classificado como perigoso para a camada de ozénio (Regulamento (CE) n°® 2024/590)

Oxido de etileno
Gases com efeito de estufa
N&o inscrita na lista dos gases fluorados com efeito de estufa (Regulamento (UE) n°® 2024/573)
Potencial de destrui¢do do ozono (PDO)
N3o estd classificado como perigoso para a camada de ozdnio (Regulamento (CE) n° 2024/590)

diéxido de carbono
Gases com efeito de estufa
Inscrita na lista das substancias que podem contribuir ao efeito invernadouro (IPCC)
N&o inscrita na lista dos gases fluorados com efeito de estufa (Regulamento (UE) n°® 2024/573)
Potencial de destrui¢do do ozono (PDO)
N3o esta classificado como perigoso para a camada de ozdnio (Regulamento (CE) n° 2024/590)
Ecotoxicidade aquatica - pH
Variagdo do pH

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacdo

Ainformac3o nesta secgdo é uma descricdo geral. Os cenarios de exposicdo figuram no anexo, sempre que aplicaveis e disponiveis. E preciso
utilizar sempre os cenarios de exposigdo relevantes que correspondem com a sua utilizagdo identificada

13.1. Métodos de tratamento de residuos

13.1.1 Disposicdes relativas aos residuos
Unido Europeia
Residuos perigosos segundo a Directiva 2008/98/CE, como alterada pelo Regulamento (UE) n.° 1357/2014 e Regulamento (UE) n.° 2017/997.
Cédigo de residuos (Directiva 2008/98/CE, decisdo 2000/0532/CE).
16 05 04* (Gases em recipientes sob pressdo e produtos quimicos fora de uso: gases em recipientes sob pressdo (incluindo halons),
contendo substancias perigosas). Dependente do sector industrial e do processo de produgdo, também outros cédigos de residuos podem
ser aplicaveis.

13.1.2 Métodos de eliminacdo
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Eliminar os residuos de acordo com as prescri¢cdes locais e/ou nacionais. Os residuos perigosos ndo podem ser misturados com outros
residuos. Ndo se podem misturar diferentes tipos de residuos se isto pode implicar um risco de poluicdo ou criar problemas para a gestdo
posterior dos residuos. Os residuos perigosos devem ser geridos de forma responsdvel. Todas as entidades que armazenam, transportam
ou manejam residuos perigosos adotam as medidas necessarias para evitar os riscos de polui¢do ou de danos a pessoas ou animais. Ndo

atirar para o esgoto ou meio ambiente. Entregar ao centro homologado para a recolha de residuos.

13.1.3 Embalagem/Recipiente
Unido Europeia

Cédigo de residuos embalagem (Directiva 2008/98/CE).

1501 10* (embalagens contendo ou contaminadas por residuos de substdncias perigosas).

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte
Estrada (ADR)

14.1. Nimero ONU ou numero de ID

|NL’1mero ONU

[3300

14.2. Designacdo oficial de transporte da ONU

|Designagéo oficial de transporte

|c’>xido de etileno e diéxido de carbono em mistura

14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte

Numero de identificagdo de perigo 263
Classe 2
Cddigo de classificagdo 2TF
14.4. Grupo de embalagem
Grupo de embalagem
Etiquetas 2.3+2.1
14.5. Perigos para o ambiente
|Marca matéria perigosa para o ambiente ndo
14.6. Precaucdes especiais para o utilizador
DisposicGes especiais
Quantidades limitadas ndo isencdo.
Ferroviario (RID)
14.1. Ndmero ONU ou numero de ID
[Ntimero ONU [3300 |

14.2. Designacdo oficial de transporte da ONU

|Designag§o oficial de transporte

|éxido de etileno e diéxido de carbono em mistura

14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte

Numero de identificagdo de perigo 263
Classe 2
Cddigo de classificagdo 2TF

14.4. Grupo de embalagem

Grupo de embalagem

Etiquetas

2.3+2.1 (+13)

14.5. Perigos para o ambiente

|Marca matéria perigosa para o ambiente

|n50

14.6. Precaucdes especiais para o utilizador

Disposicdes especiais

Quantidades limitadas

ndo isencdo.

Via navegavel interior (ADN)

14.1. Nimero ONU ou numero de ID

|Numero ONU/nUmero de ID

[3300

14.2. Designacdo oficial de transporte da ONU

|Designag§o oficial de transporte

|6xido de etileno e didxido de carbono em mistura

14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte

Classe 2
Cddigo de classificagdo 2TF
14.4. Grupo de embalagem
Grupo de embalagem
Etiquetas 2.3+2.1
14.5. Perigos para o ambiente
|Marca matéria perigosa para o ambiente ndo
14.6. Precaucdes especiais para o utilizador
DisposicGes especiais
Quantidades limitadas ndo isencdo
Mar (IMDG/IMSBC)
14.1. Ndmero ONU ou numero de ID
[Ntimero ONU [3300 |

14.2. Designacdo oficial de transporte da ONU

|Designag§o oficial de transporte

|ethy|ene oxide and carbon dioxide mixture

14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte

|Classe

[23
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

14.4. Grupo de embalagem
Grupo de embalagem
Etiquetas 2.3+2.1
14.5. Perigos para o ambiente
Poluente marinho -
Marca matéria perigosa para o ambiente nao
14.6. Precauces especiais para o utilizador
Disposi¢des especiais

Quantidades limitadas ndo isengdo.

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
mo Il da Marpol 73/78 |N50 aplicavel

Ar (ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. Nimero ONU ou numero de ID
Transporte Proibido
Nimero ONU/ntimero de ID 3300

14.2. Designacdo oficial de transporte da ONU
Designagdo oficial de transporte |ethy|ene oxide and carbon dioxide mixture |

14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
|Classe |2.3 |

14.4. Grupo de embalagem

Grupo de embalagem

Etiquetas
14.5. Perigos para o ambiente

|Marca matéria perigosa para o ambiente |n50 |
14.6. Precaucdes especiais para o utilizador

|Disposig6es especiais |A2 |

Transporte de passageiros e de carga
Quantidades limitadas: quantidade liquida maxima por embalagem | |

SECCAO 15: Informac3o sobre regulamentacio

15.1. Regulamentagdo/legislagdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente
Legislacdo europeia:

Contetdo de COV Directiva 2010/75/UE

Contetido de COV Observagdo
>87 %

Oxido de etileno

Nome do produto Absorgdo dérmica
Oxido de etileno Pele

Di

retiva 2012/18/UE (Seveso 1)
Valores-limite em circunstancias normais

Substancia ou categoria Nivel inferior |Nivel superior |Grupo Para esta substancia ou
(toneladas) (toneladas) mistura, devera ser aplicada
a regra da adigdo para:
H2 TOXICIDADE AGUDA 50 200 Nenhum Toxicidade
P2 GASES INFLAMAVEIS 10 50 Nenhum Inflamabilidade

Prévia informagdo e consentimento (PIC)

Contém componente(s) incluido(s) no Anexo | do Regulamento (UE) N° 649/2012: Parte 1 - Lista dos produtos quimicos sujeitos ao procedimento de
notificacdo de exportacdo

REACH Lista de substancias candidatas
N&o contém componente(s) incluido(s) na lista de candidatos de substancias de alta preocupagdo (SVHC) para autorizagdo (Artigo 59 do Regulamento
(CE) N° 1907/2006)

REACH Anexo XIV - Autorizagdo
N3o contém componente(s) incluido(s) no Anexo XIV do Regulamento (CE) N° 1907/2006: lista das substancias sujeitas a autorizagdo

REACH Anexo XVII - Restrigdo

Contém componente(s) sujeito(s) as restrigdes do Anexo XVII do Regulamento (CE) N° 1907/2006: restri¢des apliciveis ao fabrico, a colocagdo no
mercado e a utilizagdo de determinadas substancias e misturas perigosas e de certos artigos perigosos.

Denominagdo da substancia, dos grupos de Condiges de restrigdo
substancias ou das misturas
- Oxido de etileno Substancias classificadas como cancerigenas |Sem prejuizo do disposto noutras partes do presente anexo, as disposi¢des seguintes sdo

da categoria 1A ou 1B na parte 3 do anexo VI |aplicaveis as entradas 28 a 30:
do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 e 1. Ndo podem ser colocadas no mercado nem utilizadas:
enumeradas no apéndice 1 ou apéndice 2, — como substancias,
respetivamente. — como constituintes de outras substancias, nem
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

— em misturas,

para fornecimento ao publico em geral, sempre que a concentragdo individual na substancia
ou na mistura for igual ou superior:

— quer ao limite especifico de concentragdo relevante especificado na parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n. 0 1272/2008,

— quer ao limite de concentragdo genérico pertinente estabelecido na Parte 3 do Anexo | do
Regulamento (CE) n. 0 1272/2008.

Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposigdes comunitdrias relativas a classificagdo,
embalagem e rotulagem de substdncias e misturas, os fornecedores devem garantir, antes
da colocagdo no mercado, que a embalagem das referidas substancias e misturas contém a
mengdo seguinte, de forma visivel, legivel e indelével: “Reservado aos utilizadores
profissionais”.

2. Por derrogagdo, o ponto 1 ndo é aplicavel:

a) Aos medicamentos para uso humano ou veterindrio, tal como definidos nas Directivas
2001/82/CE e 2001/83/CE;

b) Aos produtos cosméticos, tal como definidos na Directiva 76/768/CEE;

c) Aos seguintes combustiveis e produtos derivados do petréleo:

— combustiveis abrangidos pela Directiva 98/70/CE,

— produtos derivados dos dleos minerais destinados a serem utilizados como combustiveis
em instalagdes de combustdo moéveis ou fixas,

— aos combustiveis vendidos em sistema fechado (como botijas de gés liquefeito);

d) As tintas para pintura artistica abrangidas pelo Regulamento (CE) n. o 1272/2008;

e) As substancias enumeradas no apéndice 11, coluna 1, no tocante as aplicagdes ou
utilizagdes enumeradas no apéndice 11, coluna 2. Caso seja especificada uma data na coluna
2 do apéndice 11, a derrogacdo é aplicavel até essa data;

f) Dispositivos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/745.

- oxido de etileno

Substancias classificadas como mutagénicas
em células germinativas da categoria 1A ou 1B
na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.0 1272/2008 e enumeradas no apéndice 3
ou apéndice 4, respetivamente.

Sem prejuizo do disposto noutras partes do presente anexo, as disposi¢des seguintes sdo
aplicaveis as entradas 28 a 30:

1. Ndo podem ser colocadas no mercado nem utilizadas:

— como substancias,

— como constituintes de outras substancias, nem

— em misturas,

para fornecimento ao publico em geral, sempre que a concentragdo individual na substancia
ou na mistura for igual ou superior:

— quer ao limite especifico de concentragdo relevante especificado na parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n. 0 1272/2008,

— quer ao limite de concentragdo genérico pertinente estabelecido na Parte 3 do Anexo | do
Regulamento (CE) n. 0 1272/2008.

Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposi¢gdes comunitdrias relativas a classificagdo,
embalagem e rotulagem de substédncias e misturas, os fornecedores devem garantir, antes
da colocagdo no mercado, que a embalagem das referidas substancias e misturas contém a
mengao seguinte, de forma visivel, legivel e indelével: “Reservado aos utilizadores
profissionais”.

2. Por derrogagdo, o ponto 1 n3o é aplicavel:

a) Aos medicamentos para uso humano ou veterindrio, tal como definidos nas Directivas
2001/82/CE e 2001/83/CE;

b) Aos produtos cosméticos, tal como definidos na Directiva 76/768/CEE;

c) Aos seguintes combustiveis e produtos derivados do petréleo:

— combustiveis abrangidos pela Directiva 98/70/CE,

— produtos derivados dos 6leos minerais destinados a serem utilizados como combustiveis
em instalagdes de combustdo moéveis ou fixas,

— aos combustiveis vendidos em sistema fechado (como botijas de gés liquefeito);

d) As tintas para pintura artistica abrangidas pelo Regulamento (CE) n. o 1272/2008;

e) As substancias enumeradas no apéndice 11, coluna 1, no tocante as aplicagdes ou
utilizagdes enumeradas no apéndice 11, coluna 2. Caso seja especificada uma data na coluna
2 do apéndice 11, a derrogagdo é aplicavel até essa data;

f) Dispositivos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/745.

- oxido de etileno

Substancias classificadas como tdxicas para a
reprodugdo da categoria 1A ou 1B na parte 3
do anexo VI do Regulamento (CE) n.o
1272/2008 e enumeradas no apéndice 5 ou
apéndice 6, respetivamente.

Sem prejuizo do disposto noutras partes do presente anexo, as disposi¢des seguintes sdo
aplicaveis as entradas 28 a 30:

1. Ndo podem ser colocadas no mercado nem utilizadas:

— como substéancias,

— como constituintes de outras substancias, nem

— em misturas,

para fornecimento ao publico em geral, sempre que a concentragdo individual na substancia
ou na mistura for igual ou superior:

— quer ao limite especifico de concentragdo relevante especificado na parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n. 0 1272/2008,

— quer ao limite de concentragdo genérico pertinente estabelecido na Parte 3 do Anexo | do
Regulamento (CE) n. 0 1272/2008.

Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposigdes comunitdrias relativas a classificagdo,
embalagem e rotulagem de substdncias e misturas, os fornecedores devem garantir, antes
da colocagdo no mercado, que a embalagem das referidas substancias e misturas contém a
mengdo seguinte, de forma visivel, legivel e indelével: “Reservado aos utilizadores
profissionais”.

2. Por derrogagdo, o ponto 1 ndo é aplicavel:

a) Aos medicamentos para uso humano ou veterindrio, tal como definidos nas Directivas
2001/82/CE e 2001/83/CE;

b) Aos produtos cosméticos, tal como definidos na Directiva 76/768/CEE;

c) Aos seguintes combustiveis e produtos derivados do petréleo:

— combustiveis abrangidos pela Directiva 98/70/CE,

— produtos derivados dos dleos minerais destinados a serem utilizados como combustiveis
em instalagdes de combustdo moéveis ou fixas,

— aos combustiveis vendidos em sistema fechado (como botijas de gés liquefeito);

d) As tintas para pintura artistica abrangidas pelo Regulamento (CE) n. o 1272/2008;

e) As substancias enumeradas no apéndice 11, coluna 1, no tocante as aplicagdes ou
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

utilizagdes enumeradas no apéndice 11, coluna 2. Caso seja especificada uma data na coluna
2 do apéndice 11, a derrogacdo é aplicavel até essa data;
f) Dispositivos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2017/745.

- 6xido de etileno

Substancias classificadas como gases
inflamaveis de categoria 1 ou 2, liquidos
inflamaveis de categorias 1, 2 ou 3, sélidos
inflamaveis de categoria 1 ou 2, substancias e
misturas que, em contacto com a dgua,
libertam gases inflamaveis, de categoria 1, 2
ou 3, liquidos piroféricos de categoria 1 ou
sélidos pirofdricos de categoria 1,
independentemente de constarem ou ndo da
parte 3 do anexo VI do referido regulamento.

1. Ndo podem ser utilizadas, como substdncias ou misturas, nas embalagens aerossoéis que
se destinem a fornecimento ao publico em geral para fins de divertimento e decoragdo, tais
como:

— palhetas metdlicas cintilantes, destinadas essencialmente a fins decorativos,

— neve e geada decorativas,

— simuladores de ruidos intestinais,

— serpentinas de aerossol,

— excrementos artificiais,

— buzinas para festas,

— flocos e espumas decorativos,

— teias de aranha artificiais,

— bombas de mau cheiro.

2. Sem prejuizo da aplicagdo de outras disposi¢gdes comunitdrias em material de
classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias, os fornecedores devem garantir,
antes da colocagdo no mercado, que as embalagens aerossdis acima referidas contém, de
forma visivel, legivel e indelével, a mengdo seguinte:

“Exclusivamente para utilizagdo por profissionais”.

3. Por derrogagdo, o disposto nos pontos 1 e 2 ndo é aplicavel as embalagens aerosséis a
que se refere o n. o 1A do artigo 8. o da Directiva 75/ /324/CEE do Conselho.

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

- 6xido de etileno

Substancias abrangidas por uma ou mais das
seguintes alineas:

a) Substancias constantes da parte 3 do anexo
VI do Regulamento (CE) n. 0 1272/2008, com
qualquer uma das seguintes classificagdes

— substancias cancerigenas da categoria 1A,
1B ou 2, ou mutagénicas em células
germinativas da categoria 1A, 1B ou 2, mas
excluindo quaisquer substancias classificadas
devido a efeitos resultantes exclusivamente
da exposi¢do por inalagdo

— substancias toxicas para a reprodugdo da
categoria 1A, 1B ou 2, mas excluindo
quaisquer substancias classificadas devido a
efeitos resultantes exclusivamente da
exposicao

por inalagdo

— sensibilizantes cutaneos da categoria 1, 1A
oulB

— substancias que provocam corrosdo
cutanea da categoria 1, 1A, 1B ou 1C, ou
substancias irritantes para a pele da categoria
2

— substancias que provocam lesdes oculares
graves da categoria 1 ou substancias irritantes
oculares da categoria 2;

b) Substancias enumeradas no anexo Il do
Regulamento (CE) n.o0 1223/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho;

c) Substancias enumeradas no anexo IV do
Regulamento (CE) n.o 1223/2009, para as
quais é especificada uma condigdo em, pelo
menos, uma das colunas «g», «h» e «i» do
quadro desse anexo;

d) Substancias enumeradas no apéndice 13 do
presente anexo.

Os requisitos complementares previstos nos
pontos 7 e 8 da coluna 2 da presente

entrada aplicam-se a todas as misturas
destinadas a utilizagdo para efeitos de
tatuagem, quer contenham ou ndo uma
substancia abrangida pelas alineas a) a d)
desta coluna da presente entrada.

As misturas para fins de tatuagem est&o sujeitas as restrigdes do Regulamento (UE)
2020/2081

Legislacdo nacional Bélgica

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Agents cancérigénes,

aux agents possédant des
propriétés perturbant le
systéme endocrinien (Code du
bien-étre au travail, Livre VI,
titre 2)

mutagénes et reprotoxiques et

cancérigéne catégorie 1A ou 1B selon CLP, n.s.a.
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Agents cancérigenes,

aux agents possédant des
propriétés perturbant le

bien-étre au travail, Livre VI,
titre 2)

mutagénes et reprotoxiques et

systéme endocrinien (Code du

mutagéene catégorie 1A ou 1B selon CLP, n.s.a.

reprotoxique catégorie 1A ou 1B selon CLP, n.s.a.

Oxido de etileno

Classificagdo adicional

Oxyde d’éthyléne; C; La mention “C” signifie que I'agent en question reléve du champ d’application de I'arrété royal du 2
décembre 1993 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés a I’exposition a des agents cancérigenes et
mutagenes et reprotoxiques au travail.

Résorption peau

Oxyde d’éthyléne; D; La mention “D” signifie que la résorption de I'agent, via la peau, les muqueuses ou les yeux,
constitue une partie importante de I'exposition totale. Cette résorption peut se faire tant par contact direct que par
présence de I'agent dans Iair.

Agents cancérigenes,

aux agents possédant des
propriétés perturbant le

bien-étre au travail, Livre VI,
titre 2)

mutagénes et reprotoxiques et

systéme endocrinien (Code du

cancérigene catégorie 1A ou 1B selon CLP, n.s.a.

mutagéene catégorie 1A ou 1B selon CLP, n.s.a.

reprotoxique catégorie 1A ou 1B selon CLP, n.s.a.

Legislacdo nacional Paises Baixos

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

|Waterbezwaar|ijkheid

|Z (2); Algemene Beoordelingsmethodiek (ABM)

Oxido de etileno

Huidopname (wettelijk)

Ethyleenoxide; H

SZW - Lijst van
kankerverwekkende stoffen

ethyleenoxide; Opgenomen in SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen

SZW - Lijst van mutagene
stoffen

ethyleenoxide; oxiraan; 1,2-epoxyethaan; Opgenomen in SZW-lijst van mutagene stoffen

SZW - Lijst van voor de
voortplanting giftige stoffen
(ontwikkeling)

ethyleenoxide; Opgenomen in SZW-lijst van voor de voortplanting giftige stoffen (ontwikkeling); 2

SZW - Lijst van voor de
voortplanting giftige stoffen
(vruchtbaarheid)

ethyleenoxide; Opgenomen in SZW-lijst van voor de voortplanting giftige stoffen (vruchtbaarheid); 1B

Legislacdo nacional Franca

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

N3o existe informagao disponivel

Oxido de etileno

Catégorie cancérogene

Oxyde d'éthyléne; C1B

Catégorie mutagéne

Oxyde d'éthyléene; M1B

Catégorie toxique pour la
reproduction

Oxyde d'éthylene; R1B

Risque de pénétration
percutanée

Oxyde d'éthyléene; Risque de pénétration percutanée

Legislacdo nacional Alemanha

dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Lagerklasse (TRGS510)

2A: Gase (ohne Aerosolpackungen und Feuerzeuge)

WGK

3; Verordnung Gber Anlagen zum Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen (AwSV) - 18. April 2017
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

Oxido de etileno
TA-Luft 5.2.7.1.1/ll
Hautresorptive Stoffe Ethylenoxid; hautresorptiv

Legislacdo nacional Austria
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

N3o existe informagdo disponivel
oxido de etileno

Krebserzeugend Ethylenoxid; Il A2
Fortpflanzungsgefahrdend Ethylenoxid; d
[fruchtschadigend

(entwicklungsschadigend)]
Fortpflanzungsgefahrdend Ethylenoxid; F

[Beeintrachtigung der
Fortpflanzungsfahigkeit
(Fruchtbarkeit)]
besondere Gefahr der Ethylenoxid; H
Hautresorption

Legislacdo nacional UK
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

N&o existe informagdo disponivel
oxido de etileno

Carcinogen Ethylene oxide; Carc
Skin absorption Ethylene oxide; Sk

Legislacdo nacional Portugal
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

N&o existe informacdo disponivel
Oxido de etileno

Toxicidade percutdnea Oxido de etileno; P
Carcinogenicidade Oxido de etileno; A2

Outros dados relevantes
dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

N&o existe informagdo disponivel
oxido de etileno

TLV - Carcinogen Ethylene oxide; A2
CIRC — classificagdo 1; Ethylene oxide
TLV - Skin absorption Ethylene oxide; Skin; Danger of cutaneous absorption

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica

N3o se requer qualquer avaliagdo de seguranga quimica para uma mistura.
Oxido de etileno

Foi realizada uma avalia¢do da seguranca quimica.

SECCAO 16: Outras informacdes

Texto integral de cada frase H e EUH mencionada na secg¢do 3:
H220 Gas extremamente inflamavel.
H230 Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia de ar.
H280 Contém gas sob pressdo; risco de explosdo sob a acgdo do calor.
H301 Toxico por ingestdo.
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H318 Provoca lesdes oculares graves.
H331 Toxico por inalagdo.
H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratdrias.
H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens.
H340 Pode provocar anomalias genéticas.
H350 Pode provocar cancro.
H360Fd Pode afectar a fertilidade. Suspeito de afectar o nascituro.
H372 Afecta os 6rgdos (sistema nervoso) apds exposigdo prolongada ou repetida.
H372 Afecta os 6rgdos (sistema nervoso central) apds exposigdo prolongada ou repetida.

(*) CLASSIFICACAO INTERNA POR BIG
ADI Acceptable daily intake
AOEL Acceptable operator exposure level
ATE Acute Toxicity Estimate
BCF Bioconcentration Factor
BEI Biological Exposure Indices
BPL Boas praticas de laboratério
CE10 Concentragdo Eficaz 10 %
CE50 Concentragdo Eficaz 50 %
CLO Concentragdo Letal 0 %
CL50 Concentragdo Letal 50 %
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dioxido de carbono/oxido de etileno, misturas, conc oxido de etileno>87%

CLP (EU-GHS) Classification, labelling and packaging (Globally Harmonised System na Europa)

DL50 Dose Letal 50 %

DMEL Derived Minimal Effect Level

DNEL Derived No Effect Level

ErC50 EC50 in terms of reduction of growth rate

LOAEC/LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Concentration/Lowest Observed Adverse Effect Level

mPmB muito Persistente & muito Bioacumulavel

NOAEC/NOAEL No Observed Adverse Effect Concentration/No Observed Adverse Effect Level

NOEC/NOEL No Observed Effect Concentration/No Observed Effect Level

OCDE Organizagdo para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico

PBT Persistente, Bioacumulavel & Téxico

PNEC Predicted No Effect Concentration

SH Sistema Harmonizado de Nomenclatura, um sistema internacional padronizado para classificar mercadorias no ambito da Convengdo
do Sistema Harmonizado, desenvolvido pela Organiza¢do Mundial das Alfandegas

STP Sludge Treatment Process

A informacgdo contida nesta ficha de dados de seguranga baseia-se nos dados e amostras fornecidos a BIG. Foi elaborada segundo o nosso
melhor entendimento e com base no estado do conhecimento atual. A ficha de dados de seguranga constitui apenas uma orientagdo para o
manuseamento, utilizagdo, consumo, armazenamento, transporte e eliminagdo em condi¢cdes de segurancga das
substancias/prepara¢des/misturas mencionadas no ponto 1. Periodicamente, sdo elaboradas novas fichas de dados de seguranga. S podem
ser utilizadas as versdes mais recentes. Sem prejuizo de mencgdo expressa em contrdrio na ficha de dados de seguranga, a informagdo nao é
vélida para as substancias/preparagdes/misturas sob uma forma mais pura, misturadas com outras substancias ou integradas em processos.
A ficha de dados de seguranga ndo contém nenhuma especificagdo quanto a qualidade das substancias/preparagdes/misturas em questdo. O
cumprimento das indicagdes mencionadas na presente ficha de dados de seguranga ndo dispensa o utilizador da obrigacdo da adogdo de
todas as medidas que, de acordo com o bom senso, a regulamentagdo e recomendacgdes aplicdveis, sejam necessarias ou Uteis nas
condigdes de utilizagdo concretas. A BIG ndo garante a exactiddo e exaustividade das informagdes fornecidas e ndo é responsavel pelas
modificagdes feitas por terceiros. Esta ficha de dados de seguranca foi elaborada unicamente para ser utilizada na Unido Europeia, Suiga,
Islandia, Noruega e no Listenstaine. A sua utilizagdo em outros paises é por sua conta e risco. A utilizagdo desta ficha de dados de seguranga
estd sujeita as condigbes da licenga ou de limitagdo da responsabilidade previstas no seu contrato de licenga ou, a falta dele, nas condigGes
gerais da BIG. Todos os direitos de propriedade intelectual sobre esta ficha de dados pertencem a BIG, sendo a sua distribui¢do e
reproducdo limitadas. Consulte o contrato/as condicdes mencionado/-as para mais informacdes.
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