FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (EC) n.© 1907/2006 (REACH) conforme

alterado
Uréia
Data da criagao 01/06/2021
Data da revisdo 04/09/2023 Versao 1.2
SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1. Identificador do produto Uréia
Substéancia / mistura substancia
Nome quimico Uréia
Namero CAS 57-13-6
Numeros CE (EINECS) 200-315-5
Numero de registo 01-2119463277-33-0000

1.2. Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas
Uso previsto da substancia
Medicamentos. Aditivo alimentar. Ingrediente para cosméticos. Como ingrediente para solugGes nutritivas em
bioguimica.
Uso ndo recomendado da substéancia

1.3. Identificacao do fornecedor da ficha de dados de seguranga

Distribuidor
Nome ou nome comercial Macco Organiques, s.r.o.
Enderego Zahradni 1938/46¢c, Bruntal 1, 792 01
Republica Checa
Ndmero de Identificagdo (NI) 26819210
NIF Cz26819210
Telefone +420 555 530 300
Email macco@macco.cz
Endereco eletrénico de uma pessoa competente responsavel pela ficha de dados de seguranca
Nome Petr Sevdik
Email petr.sevcik@macco.cz

1.4. Nuamero de telefone de emergéncia

Centro de Informagdo Antivenenos Instituto Nacional de Emergéncia Médica
Rua Almirante Barroso, n.°36 1000-013 Lisboa - Portugal, Tel: + 351 800 250 250

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura
Classificacao da substancia em conformidade com o Regulamento (CE) n.o 1272/2008
Substéancia ndo é classificada como perigosa nos termos do Regulamento (CE) N2. 1272/2008.

Texto completo de todas as classificacdes e adverténcias de perigos estdo colocadas na segdo 16.

Os principais efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas
Nao especificado.

Os principais efeitos para a saide humana e para o ambiente

Ndo especificado.

2.2. Elementos do rétulo

nenhum

2.3. Outros perigos
A substéncia ndo tem propriedades perturbadoras du sistema enddcrino de acordo com os critérios estabelecidos no
Regulamento Delegado da Comissdo (UE) 2017/2100 ou no Regulamento da Comissdo (UE) 2018/605. A substancia
ndo preenche os critérios de PBT ou mPmB nos termos do Anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH)
na sua redagao atual.
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SECCAO 3: Composicdo/informagio sobre os componentes

3.1. Substancias
Caracterizagdo quimica
A substancia descrita abaixo.
. Conteudo e a
Numeros de ey a Classificagao de acordo com o
identificagdo etz G Sl en;e{gode Regulamento (CE) no 1272/2008 iz
componente principal da substancia
CAS: 57-13-6 Uréia >99 Né&o classificado como perigoso
CE: 200-315-5
Namero de registo:
01-2119463277-33-
0000

Texto completo de todas as classificagdes e adverténcias de perigos estdo colocadas na segdo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1.

4.2.

4.3.

Descri¢cdo das medidas de emergéncia

Atengdo a sua propria seguranga. Se algum problema de salde se manifestar ou em caso de duvida, contactar um
médico e mostrar as informagdes que constam desta ficha de dados de seguranca.

Em caso de inalagdo

Interromper imediatamente a exposigdo; levar a pessoa afetada para um local arejado.

Se entrar em contacto com a pele

Retirar as roupas contaminadas. E lavar antes de voltar a usar. Lavar as zonas afetadas com bastante agua, de
preferéncia morna.

Se entrar em contacto com os olhos

Lavar imediatamente os olhos com um fluxo de agua corrente, abrir as palpebras (forcando se necessario); se a
pessoa afetada estiver a utilizar lentes de contacto, retire-as imediatamente. Administrar tratamento médico,
especializado se possivel. Ndo deve ser efetuada neutralizagdo em nenhuma circunstancia!

En caso de ingestdo

Lavar a boca com agua limpa. Caso surjam problemas, procurar assisténcia médica.

Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Em caso de inalagdo

N&o sdo expectaveis.

Se entrar em contacto com a pele

N&o sdo expectaveis.

Se entrar em contacto com os olhos

N&o sdo expectaveis.

En caso de ingestdo

N&o sdo expectaveis.

Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento sintomatico.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1.

5.2.

Meios de extingdo

Meios adequados de extingao

Espuma resistente ao alcool, didxido de carbono, pd, jacto de agua pulverizada, névoa de agua. Guardar os
elementos extintores tendo em conta a localizagao do fogo.

Meios inadequados de extingao

Agua - jacto forte.

Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Em caso de incéndio, pode ocorrer a formagdo de monodxido de carbono, didxido de carbono e outros gases toxicos.

Amonia. A inalagdo de produtos perigosos resultantes da degradagdo (pirdlise) do produto pode prejudicar
gravemente a saude.
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5.3. Recomendacgdes para o pessoal de combate a incéndios

Aparelho de respiragdo autdbnomo (SCBA) com luvas resistentes a produtos quimicos. Usar um aparelho de respiragdo
auténomo e vestuario de protegao completo.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaucoes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia
Seguir as instrugdes das secgles 7 e 8. Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

6.2. Precaucgdes a nivel ambiental
Evitar a contaminacdo do solo e o contacto com aguas superficiais ou subterraneas.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Colocar mecanicamente o produto de uma forma adequada. Eliminar os materiais recolhidos de acordo com as
instrucGes da secgdo 13. Apos a remogdo do produto, lavar o local contaminado com agua abundante.

6.4. Remissao para outras secgoes
Ver secgbes 7, 8 e 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem
7.1. Precaugdes para um manuseamento seguro

Usar equipamento de protegdo individual de acordo com as indicagdes da secgdo 8. Respeitar as normas legais em
vigor relativas a seguranca e protecdo da salde. Ndo comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.
Evitar o contacto com a pele e com os olhos.

7.2. Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco, seco e bem ventilado previsto para o efeito.
7.3. Utilizacao(odes) final(is) especifica(s)

ndo disponivel

SECCAO 8: Controlo da exposicdao/Protecéo individual

8.1. Parametros de controlo

Nao especificado.

DNEL

Uréia

el e i Determinar o valr e

Trabalhadores Inalatéria 292 mg/m3 | Efeitos crdnicos sistémicos

Trabalhadores Inalatéria 292 mg/m3 | Efeitos agudos sistémicos

Consumidores Inalatéria 125 mg/m3 | Efeitos cronicos sistémicos

Consumidores Inalatéria 125 mg/m3 | Efeitos agudos sistémicos

Trabalhadores Cuténea 500 mg/kg [ Efeitos cronicos sistémicos
pc/dia

Trabalhadores Cuténea 500 mg/kg | Efeitos agudos sistémicos
pc/dia

Consumidores Cuténea 300 mg/kg | Efeitos crdénicos sistémicos
pc/dia

Consumidores Cutanea 300 mg/kg | Efeitos agudos sistémicos
pc/dia

Consumidores Oral 42 mg/kg | Efeitos cronicos sistémicos
pc/dia

Consumidores Oral 42 mg/kg | Efeitos agudos sistémicos
pc/dia
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PNEC
Uréia
Via de exposicao Valor Determinar o valor de Fonte
Ambiente de agua doce 47 ug/l
Agua (vazamento ocasional)[ 100 mg/I
Agua do mar 1,407 mg/I
Agua do mar (vazamento 100 mg/I
ocasional)

Microgramas em plantas de [ 1 g/I
tratamento de agua

Sedimento de agua doce 68,66 mg/kg de
substancia seca de
sedimento

Sedimentos do mar 6,866 mg/kg de
substancia seca de
sedimento

Solo (agricultura) 121 mg/kg de
substancia seca de
solo

8.2. Controlo da exposicao

N&do comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto. Lavar bem as mdos com agua e sabdo no final do
trabalho e antes de quaisquer pausas para refeicbes e descanso.

Protecao ocular/facial

N&o é necessaria.

Protecao da pele

Usar luvas de protecdo adequadas em caso de contato repetido ou prolongado.
Protecao respiratoria

N&o é necessaria.

Perigo térmico

N&o disponivel.

Controlo da exposi¢cdao ambiental

Respeitar as medidas gerais relativas a protecdo do ambiente, ver secgdo 6.2.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
Estado fisico sélido
Cor branca
Odor contendo amoniaco
Ponto de fusdo/ponto de congelagdo 133 °C
Ponto de ebulicdo ou ponto de ebulicdo inicial e intervalo . . .
de ebulicio nao pode ser determinado - acontece a decomposicao
Inflamabilidade ndo inflamavel
Limite superior e inferior de explosividade N&o Aplicavel
Ponto de inflamagdo N&o Aplicavel
Temperatura de autoignigdo N&o Aplicavel
Temperatura de decomposigao 134 °C
pH 9-10 (10% solugdo a 20 °C)
Viscosidade cinematica N&o Aplicavel
Solubilidade na agua 624g / L 20°C
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor logaritmico) -1,73
Pressdo de vapor 0,002 Pa a 25 °C

Densidade e/ou densidade relativa
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

de acordo com o Regulamento (EC) n.© 1907/2006 (REACH) conforme
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Uréia

Data da criagao
Data da revisdo

01/06/2021
04/09/2023

Versao 1.2

9.2,

densidade
Densidade relativa do vapor
Caracteristicas das particulas
Formato
Outras informagées
ndo disponivel

1,33 g/cm3 a 20 °C
data ndo disponivel
data ndo disponivel
substancia soélida: cristalina

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Reatividade

A substancia ndo é inflamavel.

Estabilidade quimica

O produto é estavel em condigdes normais de utilizagdo.

Possibilidade de reagoes perigosas

Desconhecida.

Condigles a evitar

O produto é estavel e ndo ocorre degradagdo em condigdes normais de utilizacdo. Proteger de chamas, faiscas,
sobreaquecimento e gelo.

Materiais incompativeis

Proteger contra acidos, bases e agentes oxidantes fortes. Reage violentamente com nitrito.
Produtos de decomposicao perigosos

Ndo se desenvolvem em circunstancias normais de utilizacdo. Efeitos perigosos incluindo a formagdo de mondxido de
carbono e de didxido de carbono a altas temperaturas e na presenga de fogo. Amonia.

SECCAO 11: Informacéo toxicolégica

11.1.

Informacgoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008
N&o ha dados toxicoldgicos disponiveis para a substancia.

Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo preenchidos.

Uréia

. £ A Tempo de -
Via de exposicao Parametro Valor exposicio Espécies Sexo
Oral LDso 14300 mg/kg Rato

Corrosao/irritacdao cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo estdo preenchidos.

Uréia

Via de exposicao Resultado Método Tempo de exposigao Espécies
Cuténea N&o irritante OECD 404 4 horas Coelho
LesOes oculares graves/irritagdao ocular

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo preenchidos.

Uréia

Via de exposicao Resultado Método Tempo de exposicao Espécies
Olho Irritante OECD 405 Coelho

Sensibilizagdo respiratoria ou cutanea

N&o ha dados disponiveis para substancia. Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo estdo
preenchidos.
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Mutagenicidade em células germinativas
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo preenchidos.

Uréia
. . | Orgso alvo -
Resultado Método Tempo de exposicao especifico Espécies Sexo
Negativo OECD 471 Bactéria
(Salmonella
typhimurium)

Carcinogenicidade

Ndo ha dados disponiveis para substancia. Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo
preenchidos.

Toxicidade reprodutiva
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo preenchidos.

Uréia

Efeito Parametro Método Valor Tempc_J ge Resultado Espécies Sexo
exposicao

Efeitos NOAEL OECD 414 >1000 mg/kg| 15 dias Sem efeito, Rato F/M

toxicos no pc/dia Nenhum

desenvolvime efeito

nto

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposicdo (nica
N&o ha dados disponiveis para substancia. Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo estdo
preenchidos.

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) - exposicao repetida
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdo preenchidos.

Uréia

M de. - Parametro Valor Tempc.’ ge Resultado Espécies Sexo

exposicao exposicao

Oral NOAEL 45000 mg/kg 12 méses Sem efeito, Camundongo F/M
Nenhum efeito

Perigo de aspiragao

Ndo ha dados disponiveis para substancia. Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo estdao
preenchidos.

11.2. Informagodes sobre outros perigos

A substancia ndo tem propriedades perturbadoras du sistema enddcrino de acordo com os critérios estabelecidos no
Regulamento Delegado da Comissao (UE) 2017/2100 ou no Regulamento da Comissdo (UE) 2018/605.

SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.1. Toxicidade
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificacdo ndo estdo preenchidos.
Toxicidade aguda

Uréia
Paréametro Método Valor Tempg ge Espécies Melo_ DEEAITER ©
exposigao Ambiente | valor de
LCso OECD 236 21060 mg/I 96 horas Peixes (Danio Agua doce
rerio)
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Uréia

Parametro Método Valor Tempq Qe Espécies Melo_ SEUSIELF @

exposigao Ambiente | valor de

ECso >10000 mg/I 24 horas Daphnia (Daphnia| Agua doce| Sistema
magna) estatico

EC1o0 OECD 201 6895,8 mg/I 72 horas Algas Agua doce| Sistema
(Raphidocelis estatico
subcapitata)

ECso 10000 mg/I 16 horas Bactéria Agua doce| Sistema
(Pseudomonas estatico
putida)

Toxicidade crénica

Uréia

Parametro Método Valor Tempq cNie Espécies MEIO' DR EATAE @

exposigao Ambiente | valor de

EC1o0 OECD 215 7247 mg/I 28 dias Peixes Agua doce| Sistema semi-
(Oreochromis estatico
mossambicus)

EC1o0 OECD 211 140,7 mg/I 21 dias Daphnia (Daphnia| Agua doce| Sistema semi-
magna) estatico

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Os seguintes dados estdo disponiveis.

Biodegradabilidade

Uréia

Parametro Valor Tempo de exposicao Meio Ambiente Resultado

100 % 21 dias Lodo ativado Facilmente biodegradavel

12.3. Potencial de bioacumulagao
N&o ha dados disponiveis para substéancia.
12.4. Mobilidade no solo
N&o ha dados disponiveis para substancia.
12.5. Resultados da avaliagdo PBT e mPmB
O produto ndo contém nenhuma substancia que preencha os critérios de PBT ou mPmB nos termos do Anexo XIII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) na sua redagdo atual.
12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Com respeito a organismos ndo visados, a substancia ndo possui as carateristicas perturbadoras do sistema
enddcrino, porque ndo cumpre os critérios estabelecidos no anexo B do Regulamento (UE) 2017/2100.
12.7. Outros efeitos adversos
N&o disponivel.

SECCAO 13: Consideracées relativas a eliminacao
13.1. Métodos de tratamento de residuos

Perigo de contaminacdo ambiental; eliminar os residuos em conformidade com os regulamentos locais e/ou
nacionais. Agir em conformidade com os regulamentos em vigor relativos a eliminagdo de residuos. O produto ndo
utilizado e as embalagens contaminadas devem ser colocados em recipientes destinados a recolha de residuos,
rotulados e enviados a uma pessoa responsavel pela sua eliminagdo (uma empresa especializada), devidamente
autorizada para o efeito. Nao deitar o produto ndo utilizado nos sistemas de esgotos. O produto ndo deve ser
eliminado juntamente com os residuos urbanos. Os recipientes vazios podem ser usados em incineradores de
residuos para produgdo de energia ou despejados num aterro, devidamente classificados. Os recipientes
perfeitamente limpos podem ser enviados para reciclagem.
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Legislacdo de residuos

Decreto-Lei n.°© 110/2013. Lei n.°© 52/2021. Directiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de

Novembro de 2008 , relativa aos residuos, na sua redacdo atual. Decisdo 2000/532/CE que estabelece uma lista de

residuos, na sua redagdo atual.

Cédigo do tipo de residuos

06 10 00 Residuos do FFDU de produtos quimicos azotados, de processos da quimica do azoto e do fabrico de
fertilizantes

Cadigo do tipo da embalagem de residuos

06 10 00 Residuos do FFDU de produtos quimicos azotados, de processos da quimica do azoto e do fabrico de
fertilizantes

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte
14.1. Namero ONU ou numero de ID
ndo sdo submetidas a prescrigdes de transporte
14.2. Designacao oficial de transporte da ONU
nao relevante
14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
nao relevante
14.4. Grupo de embalagem
nao relevante
14.5. Perigos para o ambiente
nao relevante
14.6. Precaucoes especiais para o utilizador
Referéncia nas seccdes 4 a 8.
14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI
nao relevante

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

15.1. Regulamentagdo/legislacdao especifica para a substancia ou mistura em matéria de satlide, seguranca e

ambiente

Decreto-Lei n.° 88/2015. Decreto-Lei n.© 61/2010. Decreto-Lei n.© 220/2012. Decreto-Lei n.© 81/2009.15.1.
Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliagdo, autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, que altera a Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.o 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.o 1488/94 da Comissdao, bem como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo, na sua redacgdo atual. REGULAMENTO (CE) N.°
1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagdo atual. Regulamento (UE) 2020/878 da
Comissao de 18 de junho de 2020 que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH).

15.2. Avaliacdo da seguranca quimica
N&o disponivel.

SECCAO 16: Outras informacdes
Outra informacgdo importante sobre protecdo da saiide humana
O utilizador é responsavel por cumprir todos os regulamentos relativos a protecdo da saude.
Legenda com a explicacdo das abreviaturas e siglas utilizadas na ficha de dados de seguranga

ADR Acordo europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por
via rodoviaria

BCF Factor de bioconcentragao

CAS Chemical Abstracts Service

CE Cddigo de identificagdo para cada substancia listada no EINECS

CLso Concentragdo letal de uma substéncia em que se pode esperar morte de 50% da
populagdo
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CLP Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem
de substancia e preparagdo

cov Compostos orgéanicos volateis

DLso Dose letal de uma substancia em que se pode esperar morte de 50% da populagdo

EC1o0 Concentragdo de uma substancia quando é afetada 10% da populagéo

ECso Concentragdo de uma substancia quando é afetada 50% da populagao

EINECS Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

EmS Plano de emergéncia

EuPCS Sistema europeu de categorizagdo de produtos

IATA Associagdo de Transporte Aéreo Internacional

IBC Cddigo Internacional para a Construgdo e Equipamentos de Navios Transportadores
de Substancias Quimicas Perigosas

ICAO Organizacao da Aviagdo Civil Internacional

IMDG Mercadorias Maritimas Perigosas Internacionais

IMO Organizagdo Maritima Internacional

INCI Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos

ISO Organizagdo Internacional para Padronizagdo

IUPAC Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

log Kow Coeficiente de particdo octanol-agua

mPmB Bastante persistente e bio-acumulavel

NOAEL Nivel sem efeitos adversos observaveis

OEL Limites de exposicao ocupacional

PBT Persistente, bioacumulavel e tdxico

ppm Partes por milhdo

REACH Registo, Avaliacdo, Autorizagdo e Restricdo de Substancias Quimicas

RID Acordo sobre o transporte de mercadorias perigosas por via férrea

UE Unido Europeia

UN Numero de identificacdo de quatro digitos da substancia ou artigo retirado do
Regulamento Modelo da ONU

uvCcB Substancias de composicdao desconhecida ou varidvel, produtos de reaccao

complexos e materiais bioldgicos
Diretrizes de treinamento

Informar o pessoal sobre a forma de utilizagdo recomendada, o equipamento de protecdo obrigatoério, as medidas de
primeiros socorros e as formas proibidas de manusear o produto.

Restricoes recomendadas de uso
ndo disponivel
Informacgoes sobre fontes de dados usadas para compilar a Ficha de Dados de Seguranga

REGULAMENTO (CE) N.© 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO (REACH), na sua redagdo atual.
REGULAMENTO (CE) N.° 1272/2008 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, na sua redagdo atual. Dados do
fabricante da substancia/mistura, se disponiveis - informagGes constantes dos dossiés de registo.

As alteragoes (quais informacoes foram adicionadas, excluidas ou modificadas)

A versdo 1.2 FDS substitui a versdo de 14.07.2022. As alteragOes foram feitas nas segdes 8, 11, 12 e 15.
Mais informacgoes

Procedimento de classificacdo - método de calculo.

Adverténcia

A ficha de dados de seguranca contém informagdes que visam assegurar a seguranca e protecdo da saude no local de
trabalho e a protegcdo ambiental. A informag@o apresentada corresponde ao estado atual do conhecimento e da
experiéncia e estda em conformidade com as normas legais em vigor. A informagdo ndo deve ser considerada como
garantia de que o produto é adequado e aplicavel para uma situagao em particular.
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