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1.1.ldentificador do produto
Nome comercial: ENDOZYM GLUCALYSE L 2.0

1.2.UtilizagGes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas
Usos pertinentes
Uso industrial: Enzima. Preparados enzimaticos.

Sectores de uso:

Industrias Alimentares [SU4],
Categoria do produto:

Coadjuvante tecnoldgico.

Usos desaconselhados:
N3do utilizar para usos ou aplica¢des diferentes daquelas recomendadas.

1.3 Informagoes do fornecedor da ficha de dados de seguranga
Produzido por:

AEB FRANCE Sarl

10, Rue du Stade

68240 KAYSERSBERG-VIGNOBLE, France

Tel.: +33(0)389473233

E-mail: sds@aeb-group.com

inf@aeb-group.com

Site: www.aeb-group.com

Distribuido em Portugal por:

AEB BIOQUIMICA PORTUGUESA, S.A.

Pg. Indl. de Coimbrdes, Lt 123/124 Fragosela

3500-618 VISEU

Tel. 232.470.350 (Chamada para a rede fixa nacional)

E-mail: aeb.bioquimica@mail.telepac.pt

Site: www.aeb-group.com

E-mail do técnico responsavel pela Ficha de Dados de Seguranca: sds@aeb-group.com

1.4 Nimero de telefone de emergéncia
Centro de informagdao ANTIVENENOS: tel. 800 250 250

2.1. Classificagdo da substancia ou mistura
Classificagdo conforme o regulamento n2 1272/2008 (CLP):

Cddigos de classe e de categoria de perigo:
Resp. Sens. 1, H334

Cadigos de indicacdo de perigo:

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

2.1.2 InformagGes complementares:

Para o texto completo das indicagdes de perigo e das indicagdes de perigo UE consultar a secgdo 16.

2.2. Elementos do rétulo
Regulamento n2 1272/2008 (CLP):

Perigo

Adverténcias de perigo:

H334 = Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratdrias

Recomendagbes de prudéncia:
Prevengéo:
P261 = Evitar respirar os vapores/aerossois.
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P284 = Quando a ventilagdo do local for insuficiente, utilizar equipamento de proteg¢do respiratoria.

Resposta:

P304+P340 = EM CASO DE INALACAO: retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢do que
ndo dificulte a respiragdo.

P342+P311 = Em caso de sintomas respiratdrios: contactar um CENTRO ANTIVENENOS ou um médico.

Informagao suplementar:
Contém:
Betaglucanase (B1-3, B1-6), poligalacturonase.

Ingredientes: glicerol, betaglucanase (B1-3, B1-6), cloreto de potassio, sulfato de aménio, poligalacturonase, sorbato de
potdssio, agua q.b. a 100.

Para alimentos, uso enoldgico. Ndo destinado ao consumidor final. Conforme as normas vigentes na matéria especifica.
Exclusivamente para uso industrial.

2.3. Outros perigos
Com base nos dados disponiveis, ndo estdo presentes substancias PBT ou mPmB conforme o Regulamento (CE) 1907/2006,
anexo XIII.

Com base nos dados disponiveis, ndo estdo presentes substancia que interferem com o sistema enddcrino nos termos do
Regulamento (UE) 2017/2100.

A utilizagdo deste agente quimico implica na obrigacdo de "Avaliacdo de Riscos" por parte do empregador.

3.1 Substancias
N3o aplicavel.

3.2 Misturas
De acordo com o Anexo |l do Regulamento (CE) n. 1907/2006 (ponto 3), o produto contém:

Substancia " Classificagdo
Concentracao Regulamento 1272/2008 1UB N®
Glicerol*
CAS: 56-81-5 >= 25 < 50% (-) ()
EC: 200-289-5
Betaglucanase (B1-3, B1-6)
CAS: 62213-14-3 >=5<10% Resp. Sens. 1, H334 3.2.16
EC: 263-462-4
Cloreto de potassio*
CAS: 7447-40-7 >=3<5% (-) (-)
EC:231-211-8
Poligalacturonase Skin Irrit. 2, HS15;
CAS: 9032-75-1 >=1<2,5% REZS. ';re'asle:;; 3.2.1.15
FC:232-8856 STOT SE 3, H335
*Substancia para a qual a legislagdo comunitaria estabelece limites de exposi¢do no local de trabalho

Consultar ponto 16 para o texto completo das frases de risco e das indicacGes de perigo.

4.1 Descrigao das medidas de primeiros socorros

Inalagdo:

Ventilar o local. Remover imediatamente o acidentado do ambiente contaminado e manté-lo em repouso em ambiente bem
ventilado.

Em caso de indisposi¢do consultar um médico.

Contacto direto com a pele (do produto puro):
Lavar abundantemente com 4gua e sabado.

Contacto direto com os olhos (do produto puro):
Lavar imediatamente com agua corrente abundante por 10-15 minutos, mantendo as palpebras abertas.
Remover as lentes de contacto se as usar e puderem ser facilmente removidas.
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Ingestao:
Beber dgua aos goles. Em caso de indisposigdo consultar um médico.

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

4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios.
Em caso de sintomas respiratdrios: consultar um CENTRO ANTIVENENOS ou um médico.

5.1. Meios de extingdo
Meios de extingao recomendados:
Agua nebulizada, CO2, espuma, pds quimicos conforme os materiais envolvidos no incéndio.

Meios de extingdo a evitar:
Jatos de agua. Usar jatos de dgua unicamente para arrefecer as superficies das embalagens expostas ao fogo.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Nenhum dado disponivel

5.3 Recomendagodes para o pessoal de combate a incéndios

Usar protecgdo para as vias respiratorias.

Usar capacete de seguranca e vestuario de protecdao completo.

Agua nebulizada pode ser usada para proteger as pessoas envolvidas na extin¢do.

Recomendada também a utilizagdo de equipamento de respiragdo auténoma principalmente, quando o trabalho for em
locais fechados e pouco ventilados.

Arrefecer as embalagens com jatos de agua.

6.1 Precaugées individuais, equipamento de protec¢ao e procedimentos em caso de emergéncia
Para aqueles que nao intervém diretamente:

Afastar-se da zona circundante a fuga ou libertagdo do produto. Ndo fumar.

Utilizar luvas e equipamentos de proteccdo.

Para aqueles que intervém diretamente:

Eliminar todas as chamas livres e as possiveis fontes de igni¢gdo. Ndo fumar.
Providenciar uma ventilacdao adequada.

Evacuar a area de perigo e, eventualmente, consultar um perito.

6.2. Precaugoes a nivel ambiental

Conter as perdas com terra ou areia.

Se o produto entrar num curso de dgua, em rede de esgotos ou se contaminar o solo ou a vegetacgdo, avisar as autoridades
competentes.

Eliminar o residuo em conformidade com as normas em vigor.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Para o confinamento

Recolher imediatamente o produto, usando mascara e vestuario de protecdo (para especificacées consulte a seccdo 8.2. da
FDS).

Recolher o produto para reutilizar, se possivel, ou para eliminar. Eventualmente absorvé-lo com material inerte ou aspira-lo.
Impedir que penetre na rede de esgotos.

Para a limpeza
Apbés a recolha, lavar com agua a zona e os materiais envolvidos/atingidos.

Outras informacgoes:
Nenhuma em particular.

6.4. Remissao para outras secgoes
Consultar as sec¢Oes 8 e 13 para obter informagdes adicionais.
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7.1. Precaug¢do para um manuseamento seguro

Evitar o contacto e a inalagdo dos vapores.

Manipular o produto depois de ter consultado todas as outras sec¢Ges desta ficha de seguranca.
Durante o manuseamento ndo comer nem beber.

Consultar também a secgdo 8.

7.2. CondigGes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Manter o produto na embalagem original, bem fechada. Ndo armazenar em embalagens abertas ou sem rétulo.

Manter as embalagens em posigdo vertical e segura evitando a possibilidade de quedas (em altura), derramamentos ou embates.
Conservar na embalagem original selada, protegido da luz, num local fresco, seco, isento de odores a temperaturas inferiores a
209C. Ndo congelar. Numero de lote (BN) e consumir de preferéncia antes (EXP): ver cédigo de barras.

7.3. Utilizagdes finais especificas
Industrias alimentares:

Conservar na embalagem original selada, protegido da luz, num local fresco, seco, isento de odores a temperaturas inferiores a
202C. N3o congelar.
NuUmero de lote (BN) e consumir de preferéncia antes (EXP): ver cddigo de barras.

8.1. Parametros de controlo
Relativo as substancias contidas:

Glicerol:
GLICEROL Valor limite - 8 horas (ppm)/(mg/m3) Valor limite - curto prazo (ppm)/(mg/m3)
Australia 10 (1) mg/m3 X/x
Bélgica 10 mg/m3 x/x
Canadi - Ontario 10 mg/m3 x/x
Canadi - Quebec 10 mg/m3 x/x
Finlandia 20 mg/m3 x/x
Franca 10 mg/m3 x/x

Alemanha (AGS)
Alemanha (DFG)

200 (1) mg/m3
200 (1) mg/m3

400 (1)(2) mg/m3
400 (1)(2) mg/m3

Irlanda 10 mg/m3 x/x
Nova Zelandia 10 (1) mg/m3 x/x
Pol6nia 10 mg/m3 X/x
Singapura 10 mg/m3 x/x
Africa do Sul Minerério 10 ppm x/x
Coreia do Sul 10 mg/m3 x/x
Espanha 10 mg/m3 x/x
Suica 50 mg/m3 aerossol inalavel 100 mg/m3 aerossol inalavel
USA - OSHA 15 (1) mg/m3 - 5 (2) mg/m3 x/x
Reino Unido 10 mg/m3 x/x
Observagoes

Australia (1) Este valor refere-se ao p6 inaldvel que ndo contém amianto e < 1% de silica cristalina.
Alemanha (AGS) (1) Fragdo inaldvel (2) Valor médio 15 minutos
Alemanha (DFG) (1) Fragdo inalavel (2) Valor médio 15 minutos
Nova Zelandia (1) O valor para pds inalaveis que ndao contém amianto e menos de 1% de silica livre.
USA - OSHA (1) Fracgdo inalavel (2) Fracdo respiravel

Cloreto de potassio:
Valor limite — oito horas
Letdnia 5 mg/m?3
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Substancia: Glicerol
DNEL (Trabalhadores):

Identificagdo

Curta exposi¢ao

Longa exposigao

Sistémica

Locais

Sistémica

Locais

N3o relevante

N3o relevante

N3o relevante

N3o relevante

Nao relevante

Nao relevante

Nao relevante

Nao relevante

N3o relevante

N3o relevante

56 mg/m3

N3o relevante

Glicerol Oral
CAS: 56-81-5 Cuténea
EC: 200-289-5 Inalagdo

PNEC

Identificagdo

Glicerol STP N3o relevante Agua doce 0,885 mg/I

CAS: 56-81-5 Solo 0,141 mg/kg solo Agua marinha 0,088 mg/|
EC: 200-289-5 | Intermitentes N3o relevante Sedimentos (agua doce) 3,3 mg/kg/sedimentos
Oral N3o relevante Sedimentos (agua marinha) 0,33 mg/kg/sedimentos

Substancia: Betaglucanase (B1-3, f1-6)

PNEC

Identificagao

Betaglucanase (B1-3, 1-6):
CAS: 62213-14-3
EC: 263-462-4

STP

65 mg/|

Agua doce

0,0052 mg/|

Solo

0,001 mg/kg/solo

Agua marinha

0,00052 mg/I

Intermitentes

Ndo relevante

Sedimentos (agua doce)

Ndo relevante

Oral

N3o relevante

Sedimentos (agua marinha)

Ndo relevante

Substancia: Cloreto de potassio
DNEL (Trabalhadores):

Identificagao

Curta exposicao

Longa exposi¢ao

Sistémica Locais Sistémica Locais
Cloreto de Potassio Oral Ndo relevante Ndo relevante Ndo relevante Ndo relevante
CAS: 7447-40-7 Cutanea 910 mg/kg pc/dia N3o relevante 303 mg/kg pc/dia N3o relevante
EC: 231-211-8 Inalagdo 5320 mg/m3 N&o relevante 1064 mg/m3 N&o relevante
DNEL (Consumidor):
I Curta exposi¢ao Longa exposi¢ao
Identificagao — - . -
Sistémica Locais Sistémica Locais
Cloreto de Potassio Oral 455 mg/kg pc/dia N3o relevante 91 mg/kg pc/dia N3o relevante
CAS: 7447-40-7 Cutanea 910 mg/kg pc/dia N3o relevante 182 mg/kg pc/dia N3o relevante
EC: 231-211-8 Inalagdo 1365 mg/m3 N&o relevante 273 mg/m3 N&o relevante
PNEC
Identificagao
STP 10 mg/! Agua doce 0,1 mg/!
Cloreto de Potassio Solo N3o relevante Agua marinha 0,1 mg/I
CAS: 7447-40-7 EC:

231-211-8

Intermitentes

N&o relevante

Sedimentos (agua doce)

N&o relevante

Oral

N3o relevante

Sedimentos (agua marinha)

N3o relevante
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Substancia: Poligalacturonase
PNEC
Identificagao
Poligalacturonase STP 65 mg/I Agua doce 0,0237 mg/I
CAS:9032-75-1 Solo 0,00376 mg/kg solo Agua marinha 0,0237 mg/I
EC: 232-885-6 Intermitentes N3o relevante Sedimentos (dgua doce) N3o relevante
Oral N3o relevante Sedimentos (agua marinha) Nao relevante

8.2. Controlo da exposi¢ao
Controlos técnicos indicados:
IndUstrias alimentares:
Nenhum controlo especifico previsto (atuar de acordo com as boas praticas e a regulamentacgdo especifica prevista para o
tipo de risco associado)

Medidas de protegao individual:

a) Prote¢do ocular/facial:

N&o necessaria para a normal utilizagdo, salvo indicagdes em contrério por parte do responsavel SHST ou de avaliagdes de investigagdes de
higiene Ambiental.

b) Protegdo da pele:

i) Prote¢dao das maos:

N&o necessaria para a normal utilizagdo, salvo indicagdes em contrério por parte do responsavel SHST ou de avaliagdes de investigagdes de
higiene Ambiental.

ii) Outras:
Usar vestuario de trabalho normal.

c¢) Protegao respiratoria:
Usar uma protecdo respiratéria adequada (EN 14387:2008).

d) Perigos térmicos:
Nenhum perigo a assinalar.

Controlo da exposicdao ambiental:
Utilizar segundo as boas praticas laborais, evitando dispersar o produto no ambiente.

9.1 Informag0des sobre as propriedades fisicas e quimicas de base:

Propriedades fisicas e quimicas Valor Metoc?o d?
determinagao
Estado fisico Liquido
Aspeto Viscoso
Cor Castanho
Odor Nao determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Limiar olfativo

Nao determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Ponto de fusdo/ponto de congelagdo

Nao determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

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

Nao determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Inflamabilidade

N&o determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Limite inferior e superior de explosividade

N&o determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Ponto de inflamagdo

N&o determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Temperatura de autoignicdo

Ndo determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Temperatura de decomposicdo

Ndo determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

pH

4,5-6,5 (202C)

Viscosidade cinematica

N&o determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

Solubilidade(s)

Em dgua

Hidrossolubilidade

Miscivel em todas as proporgdes

Coeficiente de repartigdo n-octanol/agua
(valor logaritmico)

Ndo determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do
produto.
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Propriedades fisicas e quimicas Valor Metoc.lo d?.
determinagdo
Pressdo de vapor Nao determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.
Densidade e/ou densidade relativa 0.950-1.300
Densidade de vapor relativa Nao determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.
Caracteristicas das particulas Ndo determinado por ser considerado ndo relevante para a caracterizagdo do produto.

9.2  Outras informagées
9.2.1 Informagoes relativas as classes de perigos fisicos.
N3o pertinente.

9.2.2 Outras caracteristicas de seguranga
Nao pertinente.

10.1. Reatividade

Relativa as substancias contidas
Glicerol:

Reage com: Acidos fortes, bases fortes.

Betaglucanase (f1-3, 1-6):
N3o pertinente.

Cloreto de potassio:

O produto ndo é reativo nas normais condicGes de utilizagdo, conservagdo e transporte.

Poligalacturonase:
N3o disponivel.

10.2. Estabilidade quimica

Nenhuma reagao perigosa se manipulado e armazenado segundo as disposicdes.

10.3. Possibilidade de rea¢Oes perigosas
N3o estdo previstas reagdes perigosas.

10.4. Condigdes a evitar
Relativa as substancias contidas
Glicerol:

Humidade.

Betaglucanase (f1-3, B1-6):

Manter afastado de fontes de calor, superficies quentes, faiscas, chamas livres e de todas as outras fontes de ignicdo.

Cloreto de potassio:
Nenhuma nas condi¢des de conservagao e manipula¢do aconselhadas.

Poligalacturonase:
Nenhuma em particular.

10.5 Materiais incompativeis
Nenhum em particular.

10.6. Produtos de decomposi¢ao perigosos
N3o se decompde se utilizado para os usos previstos.

11.1. Informacgdes sobre as classes de perigo definidas no Regulamento (CE) n? 1272/2008

(a) Toxicidade aguda:

Glicerol:

Ingestdo: LD50 rato (mg/kg/24h pc): n.d.

Contacto com a pele: LC rato/coelho (mg/kg/24 h pc): n.d.
Inalagdo: LD50 rato (mg/1/4h): n.d.

IT 25/03/2024




'A EB® FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
IMPROVEMENT THROUGH BIOTECHNOLOGY ENDOZYM GLUCALYSE L 2.0

Versdon? 1 Data da emissdo de 09/09/2024 Pdgina 8 de 14
Conforme Regulamento (UE) 2020/878

Betaglucanase (f1-3, 1-6):

Ingestdo — LD50 rato (mg/kg/24h pc): > 2000

Contacto com a pele — LC50 coelho (mg/kg/24h pc): n.d.
Inalagdo — LD50 rato (mg/1/4h): 2.42

Cloreto de potassio:

Ingestdo: LD50 rato (mg/kg/24h pc): 3020

Contacto com a pele: LC rato/coelho (mg/kg/24 h pc): n.d.
Inalagdo: LD50 rato (mg/1/4h): n.d.

Poligalacturonase:

Ingestdo — LD50 rato (mg/kg/24h pc): n.d.

Contacto com a pele — LC50 rato/coelho (mg/kg/24h pc): n.d.
Inalagdo — LD50 rato (mg/l/4h): n.d.

(b) Corrosdo cutdnea / irritagdo cutnea:
Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo disponivel
Cloreto de potassio: ndo classificado
Poligalacturonase: ndo disponivel

Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo classificado
Cloreto de potassio: ndo classificado
Poligalacturonase: irritante

(c) Graves lesées oculares / irritagdo ocular:
Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo disponivel
Cloreto de potassio: ndo classificado
Poligalacturonase: ndo disponivel

Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo disponivel
Cloreto de potassio: ndo classificado
Poligalacturonase: irritante

(d) Sensibilizagao respiratdria ou cutanea: o produto, se inalado, pode causar fendmenos de sensibilizagao.

Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): Uma vez sensibilizado, pode ocorrer uma reagdo alérgica grave apos exposi¢do subsequente a
niveis muito baixos.

Cloreto de potassio: ndo classificado

Poligalacturonase: Pode provocar sensibilizacdo por inalagdo.

(e) Mutagenicidade em células germinativas:
Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo classificado
Cloreto de potassio: ndo classificado
Poligalacturonase: ndo disponivel

() Carcinogenicidade:

Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo classificado
Cloreto de potassio: ndo classificado
Poligalacturonase: nao disponivel

(g) Toxicidade reprodutiva:

Glicerol: ndo classificado. Nao afeta a fertilidade. Ndo tdéxico para o desenvolvimento.
Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo disponivel

Cloreto de potassio: ndo classificado

Poligalacturonase: ndo disponivel
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(h) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) exposi¢do unica:
Glicerol: ndo classificado. A ingestdo pode causar ndusea, vémito e evitagdo.
Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo disponivel

Cloreto de potassio: ndo classificado

Poligalacturonase: ndo disponivel

(i) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) exposi¢do repetida:
Glicerol: ndo classificado

Betaglucanase (B1-3, B1-6): ndo classificado

Cloreto de potassio: ndo classificado

Poligalacturonase: ndo disponivel.

() Perigo por aspiragao:

Glicerol: Inalagdo. Pode causar irritagdo nas vias respiratérias e noutras membranas mucosas.
Betaglucanase (B1-3, B1-6): pode provocar sensibilizagdo por inalagdo.

Cloreto de potassio: ndo classificado

Poligalacturonase: ndo disponivel

11.2. Informagdes sobre outros perigos
Nenhum dado disponivel.

11.2.1. Propriedades de interferéncia com o sistema enddcrino.
Com base nos dados disponiveis, ndo estdo presentes substancias que interferem com o Sistema Enddcrino conforme
Regulamento (UE) 2017/2100.

12.1 Toxicidade
Relativo as substancias contidas:
Glicerol:
Toxicidade aquatica aguda: ndo classificado
Toxicidade crénica para o ambiente aquatico: ndo classificado

Identificagao Toxicidade Concentragao Género Espécie Observagoes
Glicerol CL50 54000 mg/1/96h Peixes Oncorhynchus mykiss (-)
CAS: 56-81-5 Aguda | EC50 1955 mg/l/48h Crustaceos Daphnia (-)
EC: 200-289-5
EC50 3200 mg/I/72h Algas Entosiphon sulcatum (-)

Toxicidade aguda Fator M=1
Toxicidade crénica Fator M= 1

Betaglucanase (B1-3, B1-6)

Identificagdo Toxicidade Concentragdo Género Espécie Observagoes

CL50 n.d. Peixe (-) (-)

Agud 3 - -

Betaglucanase guda EC50 n.d. Crustaceos (-) ()

(B1-3, B1-6) ECr50 n.d. Algas (-) ()

CAS: 62213-14-3 NOEC n.d. Peixe () ()
EC: 263-462-4 - .

Crénica | NOEC n.d. Crustaceos () ()

NOEC n.d. Algas (-) ()

Toxicidade aguda Fator M=1
Toxicidade crénica Fator M= 1
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Cloreto de potassio:
Identificacdo Toxicidade Concentragao Género Espécie Observagdes
CL50 880 mg/I/96 h Peixes Pimephales promelas método OCDE 203
Aguda | EC50 440 mg/l/48 h Crustaceos Daphnia magma método OCDE 202
Cloreto de Potéssio EC50 >100 mg/I/72 h Algas Desmodesmus subspicatus método OCDE 201
CAS: 7447-40-7 -
EC: 231-211-8 NOEC n.d. Peixes (-) (-)
Cronica | NOEC n.d. Crustaceos (-) (-)
NOEC >100 mg/I/72 h Algas Desmodesmus subspicatus método OCDE 201
Toxicidade aguda Fator M=1
Toxicidade crénica Fator M= 1
Poligalacturonase:
Identificagdo Toxicidade Concentragao Género Espécie Observagdes
CL50 n.d. Peixes (-) (-)
Poligalacturonase Aguda | EC50 n.d. Crustaceos (-) (-)
CAS:9032-75-1 ErC50 n.d. Algas (-) (-)
EC: 232-885-6
NOEC n.d. Peixe (-) (-)
Crénica | NOEC n.d. Crustaceos (-) (-)
NOEC n.d. Algas (-) (-)

Toxicidade aguda Fator M=1
Toxicidade crénica Fator M= 1

Utilizar segundo as boas praticas laborais, evitando dispersar o produto no ambiente.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Relativo as substancias contidas:
Glicerol:
Persisténcia e degradabilidade — facilmente biodegradavel.
Valor COD 1,16 g O2/g substancia
ThOD (g02/g) 1.217 g 02/g substancia
BOD (% de ThOD) 71% DTO

Betaglucanase (B1-3, B1-6):
Facilmente biodegradavel

Cloreto de potassio:
N3o se aplica a substancias inorganicas.

Poligalacturonase:
N3o disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulagao

Relativo as substancias contidas:
Glicerol:
Log P otanol/agua a 202C—-1,76 - 2,6
Registo Kow — 1,76

Potencial de bioacumulagdo: ndo se prevé que se bioacumule.

Betaglucanase (B1-3, B1-6):
Nenhum potencial de bioacumulagao.

Cloreto de potassio:
N3o se aplica a substancias inorganicas.

Poligalacturonase:
N3o disponivel.
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12.4 Mobilidade no solo

Relativo as substancias contidas:
Glicerol:
Produto que penetra facilmente no solo.

Betaglucanase (B1-3, B1-6):
N3o disponivel

Cloreto de potassio:
Deverd ser muito movel no terreno.

Poligalacturonase:
N3o disponivel.

12.5 Resultados da avaliagao PBT e mPmB
Com base nos dados disponiveis ndo estdo presentes substancias PBT ou mPmB conforme o Regulamento (CE)
1907/2006, anexo XIlI.

12.6 Propriedade de interferéncia com o sistema enddcrino.
Com base nos dados disponiveis, ndo estdao presentes substancias que interferem com o Sistema Enddcrino conforme
Regulamento (UE) 2017/2100.

12.7 Outros efeitos adversos
Nenhum efeito adverso encontrado

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Tipo de residuo (Regulamento (UE) n. °1357/2014):
HP13 - Sensibilizante

Gestdo do residuo (eliminagdo e valorizagado):

Consultar o gestor de residuos autorizado para as operacgdes de valorizacdo e eliminagdo, conforme o Anexo 1 e
Anexo 2 (Diretiva 2008/98/CE, Decreto-Lei n.2 102-D/2020). De acordo com os cddigos 15 01 (Decisdo da Comissdo
2014/955/UE), no caso de a embalagem ter estado em contacto direto com o produto, esta sera tratada do mesmo
modo como o préprio produto caso contrario serd tratada com residuo nao perigoso. N3do se aconselha a descarga
através das aguas residuais. Ver epigrafe 6.2.

Disposicoes relacionadas com a gestdo de residuos:

De acordo com o Anexo Il do Regulamento (EC) n21907/2006 (REACH) sdo apresentadas as disposicbes comunitarias
ou estatais relacionadas com a gestao de residuos.

Legislagdo comunitaria: Diretiva 2008/98/EC, Decisdo da Comissdo 2014/955/UE, Regulamento (UE) n. °1357/2014
Legislacdo nacional: Decreto-Lei n.2 102-D/2020

N3o reutilizar as embalagens vazias. Elimina-las conforme normativas vigentes. Eventuais residuos de produto
devem ser eliminados conforme as normas vigentes encaminhando-os para empresas autorizadas.
Recuperar se possivel. Proceder segundo as disposi¢cGes locais ou nacionais vigentes.

14.1 Nimero ONU ou numero ID
N3o incluido no ambito dos regulamentos que regulamentam o transporte de mercadorias perigosas: rodoviario (ADR),
ferroviario (RID), aéreo (ICAO / IATA), maritimo (IMDG).

14.2 Designacao oficial de transporte da ONU
Nenhum.

14.3 Classes de perigo para efeito de transporte
Nenhum.

14.4 Grupo de embalagem
Nenhum.
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14.5 Perigos para o ambiente
Nenhum.

14.6 Precaugdes especiais para o utilizador
Nenhum dado disponivel.

14.7 Transporte maritimo a granel de acordo com os atos da IMO
N3o esta previsto o transporte a granel.

15.1 Disposicoes legislativas e regulamentares sobre satde, seguranga e ambiente especificas para a substancia ou mistura

Regulamento (CE) n2 528/2012: N3o relevante

Artigo 952, Regulamento (UE) N2 528/2012: N3o relevante

Substancias candidatas a autorizagdo no Regulamento (CE) 1907/2006 (REACH): N3o relevante

Substancias incluidas no Anexo XIV do REACH (lista de autorizagdo) e data de validade: N3do relevante

Regulamento (UE) 2024/590 do Parlamento Europeu e do Conselho de 7 de fevereiro de 2024 relativo as substancias
gue empobrecem a camada de ozono, e que revoga o Regulamento (CE) n.2 1005/2009: N3o relevante

Regulamento (UE) N2 649/2012, relativo a exportacdo e importacdo de produtos quimicos perigosos: N3o relevante
Regulamento n2 1272/2008 (CLP) (Classification Labelling and Packaging) e sucessivas modificacdes.

LimitagOes a comercializagdo e ao uso de determinadas substancias e misturas perigosas (Anexo XVII REACH, etc...):
N3o relevante

DL 150/2015 (SEVESO lll):
N3o relevante

Disposigcoes particulares em matéria de protegao das pessoas ou do meio ambiente:
E recomendado utilizar a informagdo recompilada nesta ficha de dados de seguranca como dados de entrada numa
avaliagdo de riscos das circunstancias locais com o objetivo de estabelecer as medidas necessarias de prevengdo de
riscos para o manuseamento, utilizacdo, armazenamento e eliminagcdo deste produto.

Outras Legislagoes:

Decreto-Lei n.2 220/2012, de 10 de outubro, que assegura a execuc¢do na ordem juridica interna das obrigagbes
decorrentes do Regulamento (CE) n.2 1272/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro, relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas n.os 67/548/CEE e
1999/45/CE e altera o Regulamento (CE) n.2 1907/2006; e respetivas alterag¢des.

Decreto-Lei n.2 293/2009, de 13 de outubro, que assegura a execuc¢do, na ordem juridica nacional, das obrigacdes
decorrentes do Regulamento (CE) n.2 1907/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro, relativo ao
registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) e que procede a criagdo da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos.

Decreto-Lei n.2 33/2015, de 4 de marco - Estabelece obrigacdes relativas a exportacdo e importagdo de produtos quimicos
perigosos, assegurando a execuc¢do, na ordem juridica interna do Regulamento (UE) n.2 649/2012, do Parlamento Europeu
e do Conselho.

Decreto-Lei 41-A/2010 de 29 de abril que regulamenta o transporte rodoviario e ferroviario de mercadorias perigosas e
respetivas alteragGes.

Cddigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias (IMDG) cédigo obrigatdrio para o transporte maritimo
de perigosas embaladas, tal como previsto no capitulo VII/Reg. 3 da Convencdo SOLAS e no anexo lll da MARPOL, relativo a
prevencdo da poluigdo por substancias prejudiciais transportadas por via maritima em embalagens.

Decreto-Lei n.2 147/2008 de 29 de julho, estabelece o regime juridico da responsabilidade por danos ambientais e
transp&e para a ordem juridica interna a Diretiva n.2 2004/35/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho.

Decreto-Lei n.2 24/2012 de 6 de fevereiro, alterado pelo D.L. n.2 88/2015 de 28 de maio, pelo D.L. n.241/2018 de 11 de
junho e pelo D.L. n.2 1/2021 de 6 de janeiro. Consolida as prescri¢des minimas em matéria de protecdo dos trabalhadores
contra os riscos para a seguranca e a salde devido a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho e transpde a Diretiva n.2
2009/161/UE, da Comiss3o, de 17 de dezembro de 2009.

Decreto-Lei n.2 1/2021 de 6 de janeiro procede a terceira alteracdo ao Decreto-Lei n.2 24/2012, de 6 de fevereiro, alterado
pelos Decretos-Leis n.os 88/2015, de 28 de maio, e 41/2018, de 11 de junho, transpondo para a ordem juridica interna a
Diretiva (UE) 2019/1831, da Comissdo, de 24 de outubro de 2019, que estabelece uma quinta lista de valores-limite de
exposigdo profissional indicativos para os agentes quimicos, nos termos da Diretiva 98/24/CE do Conselho e que altera a
Diretiva 2000/39/ CE da Comiss3o.

IT 25/03/2024



'A EB® FICHA DE DADOS DE SEGURANCA
IMPROVEMENT THROUGH BIOTECHNOLOGY ENDOZYM GLUCALYSE L 2.0

Versdon? 1 Data da emissdo de 09/09/2024 Pdgina 13 de 14
Conforme Regulamento (UE) 2020/878

NP 1796:2014 - Seguranca e saude do trabalho. Valores-limite e indices bioldgicos de exposi¢do profissional a agentes
guimicos.

Decreto-Lei n.2 102-D/2020, de 10 de dezembro - Aprova o regime geral da gest3o de residuos, o regime juridico da
deposigdo de residuos em aterro e altera o regime da gestdo de fluxos especificos de residuos, transpondo as Diretivas (UE)
2018/849, 2018/850, 2018/851 e 2018/852.

Decisdo da Comissdo 2014/955/EU - Lista Europeia de Residuos.

Regulamento (UE) N2 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho de 25 de outubro de 2011 relativo 3 prestacdo de
informacdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n2 1924/2006 e (CE) n2
1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho,
1999/10/CE da Comissdo, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissdo e o
Regulamento (CE) n2 608/2004 da Comisséo.

Regulamento (CE) n2 1332/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de dezembro de 2008 relativo as enzimas
alimentares e que altera a Diretiva 83/417/CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n? 1493/1999 do Conselho, a Diretiva
2000/13/CE, a Diretiva 2001/112/CE do Conselho e o Regulamento (CE) n2 258/97.

15.2 Avaliagdo da seguranga quimica
O fornecedor ndo efetuou uma avaliagdo da seguranga quimica.

16.1 Outras informagdes

Legislagdo aplicavel a ficha de dados de seguranga:
Esta ficha de dados de seguranca foi desenvolvida em conformidade com o ANEXO Il - Guia para a elaboragdo de Fichas de
Dados de Seguranca do Regulamento (EC) N2 1907/2006 (REGULAMENTO (UE) 2020/878 DA COMISSAO).

ModificagGes relativas a ficha de dados de segurancga anterior:
Primeira emissao.

Descrigao das indicacoes de perigo citadas na Secgdo 3:

H334 = Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratdrias
H315 = Provoca irritagdo cutanea

H319 = Provoca irritagdo ocular grave.

H335 = Pode irritar as vias respiratérias.

Procedimento utilizado para classificar a mistura de acordo com CLP (Reg. CE 1272/2008):
H334 = Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratdrias.
Procedimento de classificacdo: Método de calculo.

Formagao necessaria:

O presente documento deve ser objeto de andélise por parte do responsavel de SHST/Responsavel de produgdo para
determinar a eventual necessidade de cursos de formagdo adequados para os trabalhadores a fim de assegurar a protec¢do da
salide humana e do ambiente.

Bibliografia, Referéncias e Fontes:

ECHA Registered Substances: https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
SDS Ficha de Dados de Seguranga do Fornecedor

GESTIS DNEL Database: http://www.dguv.de/ifa/gestis/gestis-dnel-datenbank/index-2.jsp

GesTIS International Limit Value: http://limitvalue.ifa.dguv.de

Abreviaturas e acronimos:

n.a. N&o aplicavel

n.d. N&o disponivel

ADR Accord européen relative au transport international des merchandises dangereuses par route (Acordo Europeu Relativo ao
Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada)

ATE Acute Toxicity Estimate

BFC BioconCentration Factor

BOD Biochemical oxygen Demand

CAS Chemical Abstracts Service number

CAV Centro Antiveneno

CE/EC/EINECS European Inventory of existing Commercial Substances) e ELINCS (European List of Notified Chemical Substances)

CL50/LC50 Lethal Concentration 50 (concentracdo letal para 50% dos individuos)
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DL50/LD50 Lethal dose 50 (Dose letal para 50% dos individuos)

CcoD Chemical Oygen Demand

DNEL Derived No Effect Level (Nivel derivado sem efeito)

EC50 Concentracdo de um determinado componente para produzir 50% do efeito maximo

ERC Enviromental Release Classes (Classes de libertacdo ambiental)

EU/UE Unido Europeia

IATA International Air Transport Association (Associagdo Internacional do transporte Aéreo)

ICAO International Civil Aviation Organization (Organizacdo Internacional de Aviagdo Civil)

IMDG International Maritime Dangerous Goods code (Cédigo do Transporte de mercadorias perigosas por via maritima)

Kow Octanol-water partition Coefficient

NOEC No observed effect concentration

OEL Occupational Exposure Limit

PTB Persistent, bioaccumulative and toxic (substancias persistentes, bioacumulaveis e tdxicas)

PC Product Categories

PNEC Predicted No Effect Concentration (Concentragdo previsivel sem efeito)

PROC Process Categories

RID Réglement concernent le transport International Ferroviaire des merchandises Dangereuses (Regulamento relativo ao
transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas)

STOT Target organ systemic toxicity (Toxicidade sistematica em érgdos-alvo especificos)

STOT (RE) Repeated Exposure

STOT (SE) Single Exposure

STP Sewage Treatment Plants (Estacdes de Tratamento de Aguas residuais)

SuU Sector of Use

SVHC Substances of Very High Concern (substancias altamente preocupantes)

TLV Threshold limit value (limiar do valor limite)

vPvB Very Persistent Very Bioaccumulative (substancias muito persistentes e muito bioacumulaveis - mPmB)

VLE Valor limite de Exposi¢do

A presente ficha foi redigida, com boa-fé, pelo Departamento Técnico da AEB com base nas informagGes disponiveis até a data da Ultima
revisdo. O responsavel deve periodicamente informar os trabalhadores sobre os riscos especificos que derivam da utilizagdo desta
substancia/produto. As informagdes aqui contidas referem-se unicamente a substancia/preparacgdo indicada e podem n3o ser vélidas se o
produto for utilizado de modo impréprio ou em combinagdo com outros. O contetido desta ficha ndo deve ser interpretado como uma
garantia implicita ou explicita. E do utilizador a responsabilidade de assegurar-se da adequacdo e abrangéncia, para o préprio uso
particular, das informag0es aqui contidas.
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