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a-Amylase

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830
BIOSCIENCES" Data da redaccdo: 5/11/2017  Verséo: 1.1

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

1.1. Identificador do produto

Forma do produto : Substancia

Nome da substancia : a-Amylase

Numero de indice : 647-015-00-4

n° CE 1 232-565-6

n° CAS : 9000-90-2

Cadigo do produto : A065

Tipo do produto : Matéria pura

Sinénimos . 1,4-.alpha-D-glucan glucanohydrolase / 1,4-alpha-D-glucanase / 1,4-alpha-glucanase / alpha-
amylase from hog pancreas / alpha-amylase from human saliva / alpha-amylase, DFP treated
from hog pancreas / alpha-amylase, PMSF treated from hog pancreas / amano AD 1 / amylase
AD / amylase THC 250 / amylase, alpha- / amylogal CS / amylolisin 5 / amylopsin /
amylosubtilin / aquazym 120L / aquazyme 240 / bactosol TK / BAM 240 / ban / ban (enzyme) /
BAN 120L / BAN 240 / ban 480L / beisol T 2090 / biobake 40000 / bioferm / bioferm P / bioprep
TBS / biotex GT / biozyme A / biozyme F / brewers Amylique TS / buclamase / canalpha 1000P
/ canalpha 600L / canalpha 60P / cenazyme SA 7 / clarase / denazyme SA 7 / desize 160 /
E.C. 3.2.1.1 / EC 3.2 1.1/ ekikakoso 6T / EMCEmaltex 1000 / endoamylase / FD Super /
fortizyme / fungamyl / fungamyl 2500BG / fungamyl 300 L / fungamyl 800L / G 995 / G6-
Amylase / gamalpha HT 120L / gemsize 4A / G-zyme G 995 / hitempase / kleistase KD /
kleistase L 1/ kleistase T 5 / kokugen K / maltogenase 4000L / maxamyl / maxamyl HT 3000 /
maxamyl WL 15,000 / maxilase / pivozin / plurafact oxam / ptyalin / speedase HS / speedase M
/ speedase XP 404 / spitase CP 1/ sumizyme L / taka-amylase / taka-amylase A / taka-
diastase / takalite / takalite L 340 / takatherm / tanase / termamyl / termamyl 120L / termamyl
60L / termamyl 60T / thermolase / WC 8

Grupo de produtos : Matéria-prima

N.° da BIG 1 40085

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

1.21. Utilizag6es identificadas relevantes

Utilizagdo da substancia ou mistura : Enzima

1.2.2. Usos desaconselhados

Nao existe informagao adicional disponivel

1.3. Identificagdao do fornecedor da ficha de dados de seguranca
Geno Technology, Inc./ G-Biosciences

9800 Page Avenue

63132-1429 Saint Louis - United States

T 800-628-7730 - F 314-991-1504

technical@GBiosciences.com - www.GBiosciences.com

1.4. Numero de telefone de emergéncia
Numero de emergéncia : Chemtrec 1-800-424-9300 (USA/Canada), +1-703-527-3887 (Intl)
Pais Organismo/Empresa Morada Numero de Comentario
emergéncia
Portugal Centro de Informagéo TSSOA(')T;?_(“S Barroso, 36 +351 808 250 143
Antivenenos o1 Hisboa
Instituto Nacional de Emergéncia Médica

21. Classificagao da substancia ou mistura

Classificagao de acordo com o regulamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Sensibilizagao respiratéria, Categoria 1 H334

Texto completo das adverténcias H: consultar a Secgéo 16

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas assim como os efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
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a-Amylase
Ficha de dados de seguranga

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830

2.2. Elementos do rétulo

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

GHS08

Palavra-sinal (CLP) : Perigo

Adverténcias de perigo (CLP) : H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.

Recomendagbes de prudéncia (CLP) : P261 - Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P284 - [Em caso de ventilagdo inadequada] usar protecgéo respiratoria.

P304+P340 - EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-
la numa posigéo que néo dificulte a respiragao.

P342+P311 - Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS/médico.

P501 - Eliminar o conteudo/recipiente em um centro de recolha de residuos perigosos ou
especiais, em conformidade com a regulamentacéao local, regional ou internacional.

2.3. Outros perigos
Nao existe informagéo adicional disponivel

AO 3: Composiciol/informagio sobre os componentes
3.1. Substancias

Nome Identificador do produto % Classificagao de acordo
com o regulamento (CE) n°®
1272/2008 [CLP]

a-Amylase (n° CAS) 9000-90-2 100 Resp. Sens. 1, H334

(n° CE) 232-565-6

(Numero de indice) 647-015-00-4

Textos das frases H: consultar a secgéo 16.

3.2. Misturas

N&o aplicavel

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

41. Descricao das medidas de primeiros socorros

Primeiros socorros geral : Check the vital functions. Unconscious: maintain adequate airway and respiration. Respiratory
arrest: artificial respiration or oxygen. Cardiac arrest: perform resuscitation. Victim conscious
with laboured breathing: half-seated. Victim in shock: on his back with legs slightly raised.
Vomiting: prevent asphyxia/aspiration pneumonia. Prevent cooling by covering the victim (no
warming up). Keep watching the victim. Give psychological aid. Keep the victim calm, avoid
physical strain. Depending on the victim's condition: doctor/hospital.

Primeiros socorros em caso de inalagédo : Remove the victim into fresh air. Respiratory problems: consult a doctor/medical service.

Primeiros socorros em caso de contacto coma : Rinse with water. Take victim to a doctor if irritation persists.

pele

Primeiros socorros em caso de contacto com os : Rinse with water. Take victim to an ophthalmologist if irritation persists.
olhos

Primeiros socorros em caso de ingestao : Rinse mouth with water. Call Poison Information Centre (www.big.be/antigif.ntm). Consult a
doctor/medical service if you feel unwell. Ingestion of large quantities: immediately to hospital.

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

Sintomas/efeitos em caso de inalagéo : Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
Sintomas/efeitos em caso de contacto com os  : Slight irritation.

olhos

Sintomas crénicos : ON CONTINUOUS/REPEATED EXPOSURE/CONTACT: Tosse. Dificuldades respiratérias.
4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Trate de acordo com os sintomas.
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a-Amylase
Ficha de dados de seguranga

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingdo

Agentes extintores adequados : Water. Alcohol-resistant foam. Carbon dioxide.

Agentes extintores inadequados : No unsuitable extinguishing media known.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio : DIRECT FIRE HAZARD. Nao ha dados disponiveis sobre risco de incéndio direto. INDIRECT
FIRE HAZARD. N&o ha dados disponiveis sobre risco de incéndio indireto.

Perigo de explosao : DIRECT EXPLOSION HAZARD. No data available on direct explosion hazard. INDIRECT
EXPLOSION HAZARD. No data available on indirect explosion hazard.

Produtos de decomposicéo perigosos em caso : Libertagdo possivel de fumos toxicos.

de incéndio

5.3. Recomendagées para o pessoal de combate a incéndios

Medidas preventivas contra incéndios . Exposure to fire/heat: keep upwind. Exposure to fire/heat: consider evacuation. Exposure to
fire/heat: have neighbourhood close doors and windows.

Instrugdes para extingao de incéndio . Dilute toxic gases with water spray.

Proteccé@o durante o combate a incéndios : Heat/fire exposure: compressed air/oxygen apparatus.

AO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaucées individuais, equipamento de protegao e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Equipamento de proteccao . Gloves. Protective clothing. Dust cloud production: compressed air/oxygen apparatus.

Planos de emergéncia : Mark the danger area. Prevent dust cloud formation, e.g. by wetting. No naked flames. Wash
contaminated clothes.

Medidas em caso de libertacdo de poeiras : In case of dust production: keep upwind. Dust production: have neighbourhood close doors and
windows.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de proteccao : Nao intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protecgdo adequado. Para mais

informagoes, consultar o § 8 : Controle de exposigao-protecgao individual”. ".

6.2. Precaucoes a nivel ambiental
Evitar a libertagdo para o ambiente.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Para contengéo : Contain released substance, pump into suitable containers. Plug the leak, cut off the supply.
Knock down/dilute dust cloud with water spray.

Procedimentos de limpeza : Pare a nuvem de poeira por umidificagdo. Scoop solid spill into closing containers. Clean
contaminated surfaces with an excess of water. Wash clothing and equipment after handling.

Outras informagdes : Eliminar as matérias ou residuos sélidos num centro autorizado.

6.4. Remissao para outras secgoes

Para mais informagoes, consultar o § 8 Controlo de exposigdo-protecgao indivual™.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7A1. Precaug6es para um manuseamento seguro

Precaugbes para um manuseamento seguro : Comply with the legal requirements. Clean contaminated clothing. Avoid raising dust. Keep
away from naked flames/heat. Observe very strict hygiene - avoid contact. Keep container
tightly closed. Carry operations in the open/under local exhaust/ventilation or with respiratory

protection.

Medidas de higiéne : Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar as maos depois de
qualquer manuseio.

7.2. Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Condigbes de armazenamento : Armazenar em local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Temperatura de armazenagem 1 2-8°C

Calor e fontes de ignicéo : KEEP SUBSTANCE AWAY FROM: heat sources.

Local de armazenamento . Store in a cool area. Meet the legal requirements.

Prescricdes especiais relativas a embalagem : SPECIAL REQUIREMENTS: closing. correctly labelled. meet the legal requirements. Secure
fragile packagings in solid containers.

Materiais de embalagem : SUITABLE MATERIAL: No data available. MATERIAL TO AVOID: Nenhum dado disponivel.

7.3. Utilizagao(oes) final(is) especifica(s)

Nao existe informagao adicional disponivel
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a-Amylase
Ficha de dados de seguranga

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830

8.1. Parametros de controlo
Nao existe informacéo adicional disponivel

8.2. Controlo da exposigcao

Controlos técnicos adequados:

Assegurar uma boa ventilagdo no local de trabalho.

Roupa de protecgéo - selecgao do material:

GIVE EXCELLENT RESISTANCE: No data available. GIVE GOOD RESISTANCE: No data available. GIVE LESS RESISTANCE: Nenhum dado
disponivel. GIVE POOR RESISTANCE: No data available

Protecgao das maos:
Gloves

Protecgéao ocular:

Safety glasses. Em caso de formacéo de poeiras: usar 6culos de protecgdo

Protecc¢ao do corpo e da pele:
Protective clothing

Protecg¢ao respiratoria:

Dust production: dust mask with filter type P3. High dust production: self-contained breathing apparatus

Limite e controlo da exposi¢gao no ambiente:

Evitar a libertagéo para o ambiente.

AO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informacoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Forma : Sélido

Aparéncia : Solido. Em pé.

Cor : Light brown.

Cheiro : N&o ha dados disponiveis sobre o odor.
Limiar olfactivo : Nao existem dados disponiveis

pH 1 6-7(1%)

pH solugao 1%

Velocidade de evaporagéo (acetato de butilo=1)
Ponto de fusédo

Ponto de solidificagao

Ponto de ebulicéo

Ponto de inflamagao

Temperatura de combustdo espontanea
Temperatura de decomposigao
Inflamabilidade (sdlido, gas)

Pressao de vapor

Densidade relativa de vapor a 20 °C
Densidade relativa

Solubilidade

Log Pow

Viscosidade, cinematico/a
Viscosidade, dindmico/a
Propriedades explosivas
Propriedades comburentes

: N&o existem dados disponiveis
: Nao existem dados disponiveis
: Nao aplicavel

: N&o existem dados disponiveis
: Néo aplicavel

. Nao aplicavel

: No data available

: N&o inflamavel.

. Nao existem dados disponiveis
. N&o existem dados disponiveis
: Nao aplicavel

: Pouco soluvel em agua.

Agua: 1 g/100 ml

: Nao existem dados disponiveis
: Nao aplicavel

: N&o existem dados disponiveis
: N&o existem dados disponiveis
. Nao existem dados disponiveis

Limites de explosao : Nao aplicavel

9.2. Outras informacgoes

Teor de COV 0%
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a-Amylase
Ficha de dados de seguranga

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830

AO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade
On burning: release of toxic and corrosive gases/vapours (nitrous vapours, carbon monoxide - carbon dioxide).

10.2. Estabilidade quimica
No data available.

10.3. Possibilidade de reag6es perigosas

N&o é conhecida nenhuma reacgéo perigosa sob condigdes normais de uso.

10.4. Condigoes a evitar

None under recommended storage and handling conditions (see section 7).

10.5. Materiais incompativeis
N&o existe informacéo adicional disponivel

10.6. Produtos de decomposigao perigosos

Hazardous decomposition products.

SECCAO 11: Informacao toxicoldgica

11.1. Informacoes sobre os efeitos toxicologicos

Toxicidade aguda (oral)
Toxicidade aguda (via cutanea)
Toxicidade aguda (inalagéo)

. Nao classificado
: Nao classificado
: Nao classificado

a-Amylase (9000-90-2)

DL50 oral rato

> 7500 mg/kg (Rat)

Corrosaol/irritagao cutanea

Lesdes oculares graves/irritagéo ocular

Sensibilizagao respiratéria ou cutanea
Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos
(STOT) - exposigéo unica

Toxicidade para érgéos-alvo especificos
(STOT) - exposigéo repetida

Perigo de aspiracédo

. Nao classificado

pH: 6-7 (1 %)

: Nao classificado

pH:6-7 (1 %)

: Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
: Nao classificado
: Nao classificado

: Nao classificado

. Nao classificado

: Nao classificado

. Nao classificado

SECCAO 12: Informacgao ecoldgica

12.1. Toxicidade
Ecologia - geral
Ecologia - ar
Ecologia - agua

Toxicidade aquatica aguda
Toxicidade aquatica cronica

: Classificagao relativa ao ambiente: ndo aplicavel.
. Not classified as dangerous for the ozone layer (Regulation (EC) No 1005/2009).
: Mild water pollutant (surface water). Slightly harmful to invertebrates (Daphnia) (EC50 > 100

mg/l). Toxic to invertebrates. Praticamente n&o téxico para algas (EC50> 100 mg / I).

: Nao classificado
: Nao classificado

a-Amylase (9000-90-2)

CL50 peixe 1

> 100 mg/I (LC50)

CES50 Daphnia 1

> 100 mg/l (EC50)

Limite de toxicidade algas 1

> 100 mg/l (EC50)

12.2. Persisténcia e degradabilidade

a-Amylase (9000-90-2)

Persisténcia e degradabilidade

\ Biodegradavel em agua.

12.3. Potencial de bioacumulagao

a-Amylase (9000-90-2)

Potencial de bioacumulagao

\ Not bioaccumulative.
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a-Amylase
Ficha de dados de seguranga

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830

12.4. Mobilidade no solo
Nao existe informacé&o adicional disponivel

12.5. Resultados da avaliagcdo PBT e mPmB

Na&o existe informagéo adicional disponivel

12.6. Outros efeitos adversos
Nao existe informagéo adicional disponivel

AO 13: Consideracoes relativas a eliminagio

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Métodos de tratamento de residuos

Recomendacgdes de eliminagao do
Produto/Embalagem

Indicagbes suplementares

Cadigo do Catalogo Europeu de Residuos
(CER)

: Waste treatment methods.
: Remove waste in accordance with local and/or national regulations. Hazardous waste shall not

be mixed together with other waste. Different types of hazardous waste shall not be mixed
together if this may entail a risk of pollution or create problems for the further management of
the waste. Hazardous waste shall be managed responsibly. All entities that store, transport or
handle hazardous waste shall take the necessary measures to prevent risks of pollution or
damage to people or animals. Remove to an authorized incinerator equipped with an
afterburner and a flue gas scrubber with energy recovery.

: LWCA (the Netherlands): KGA category 03. Can be considered as non hazardous waste

according to Directive 2008/98/EC.

: 07 05 99 - outros residuos ndo anteriormente especificados

SECCAO 14: Informacobes relativas ao transporte

De acordo com as exigéncias de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. Numero ONU
N.° ONU (ADR)

N.° ONU (IMDG)

N.° ONU (IATA)

N.° ONU (ADN)

N.° ONU (RID)

: N&o regulamentado
: N&o regulamentado
: Nao regulamentado
: N&o regulamentado
: N&o regulamentado

14.2. Designacgao oficial de transporte da ONU

Designacéo oficial de transporte (ADR)

Designagéo oficial de transporte (IMDG)
Designagéo oficial de transporte (IATA)

Designagao oficial de transporte (ADN)

Designagao oficial de transporte (RID)

: N&o regulamentado
: N&o regulamentado
. N&o regulamentado
: N&o regulamentado
: Nao regulamentado

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

ADR
Classes de risco de transporte (ADR)

IMDG

Classes de perigo para efeitos de transporte
(IMDG)

IATA

Classes de perigo para efeitos de transporte
(IATA)

ADN

Classes de perigo para efeitos de transporte
(ADN)

RID

Classes de perigo para efeitos de transporte
(RID)

14.4. Grupo de embalagem
Grupo de embalagem (ADR)
Grupo de embalagem (IMDG)

: Nao regulamentado

: N&o regulamentado

: N&o regulamentado

: Nao regulamentado

: N&o regulamentado

: N&o regulamentado
: N&o regulamentado
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a-Amylase
Ficha de dados de seguranga

em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830

Grupo de embalagem (IATA) : Néao regulamentado

Grupo de embalagem (ADN) : Nao regulamentado

Grupo de embalagem (RID) : N&o regulamentado

14.5. Perigos para o ambiente

Perigoso para o ambiente : Nao

Poluente marinho : Nao

Outras informagdes : Nao existe informagao complementar disponivel
14.6. Precaucgoes especiais para o utilizador

- Transporte por via terrestre
Nao regulamentado

- transporte maritimo
N&o regulamentado

- Transporte aéreo
Nao regulamentado

- Transporte por via fluvial
Nao regulamentado

- Transporte ferroviario
N&o regulamentado

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convencdao MARPOL e o Cédigo IBC
N&o aplicavel

SECCAO 15: Informacao sobre regulamentacio

15.1. Regulamentacaol/legislagao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente
15.1.1. Regulamentagées da UE

Sem restricdes segundo o anexo XVII de REACH
a-Amylase néo integra a lista candidata do REACH
a-Amylase néo é referido no Anexo XIV do REACH

Teor de COV 1 0%

15.1.2. Regulamentos Nacionais
Not listed on the United States TSCA (Toxic Substances Control Act) inventory

15.2. Avaliagao da seguranga quimica
No chemical safety assessment has been carried out

SECCAO 16: Outras informacées

Texto integral das frases H e EUH:

Resp. Sens. 1 Sensibilizagao respiratéria, Categoria 1

H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
Ficha de Dados de Seguranca aplicavel em : PT - Portugal
regides

FDS UE (Anexo Il do REACH)

Esta informagéo é baseada em nosso conhecimento atual e pretendida descrever o produto para as finalidades da salide, da seguranga e de exigéncias ambientais somente. Ndo se deve
conseqlientemente interpretar como garantir nenhuma propriedade especifica do produto
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