LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranca

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878
LALLEMAND OENOLOGY Data de emissdo: 18/11/2025 Data da revisdo: 18/11/2025 Revoga a versdo de: 18/11/2025 Verséo: 3.0

SECGAO 1: Identificagdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Forma do produto . Mistura
Designacao comercial : LALLZYME HC
UFI : FFKO-70GE-GO00Y-DJA1

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

Utilizagoes identificadas relevantes

Categoria de uso principal : Uso enoldgico

1.3. Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Lallemand Denmark A/S A/S

Baronessens Kvarter 6R

7000 Fredericia

DENMARK

T +45 7591 50 80

scourdesses@lallemand.com, https://www.lallemandwine.com/

1.4. Numero de telefone de emergéncia

Numero de emergéncia : Contacte o seu médico ou hospital local. Na Unido Europeia, ligue para o 112.
Pais/regiao Organizagao/Empresa Endereco Numero de Comentario
emergéncia
Portugal Centro de Informagéo Antivenenos Rua Almirante Barroso, 36 +351 800 250 250

Instituto Nacional de Emergéncia Médica  1000-013 Lisboa

SECGAO 2: Identificagdo dos perigos

2.1. Classificacado da substancia ou mistura

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

Sensibilizagéo respiratéria, categoria 1 H334
Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgao 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.
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
Contém : Polygalacturonase
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de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Adverténcias de perigo (CLP) : H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratdrias.
Recomendagbes de prudéncia (CLP) : P261 - Evitar respirar as poeiras, vapores.

P284 - Em caso de ventilagdo inadequada usar protecao respiratéria.

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

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

P501 - Eliminar o conteudo e recipiente em local autorizado para a recolha de residuos
perigosos ou especiais, em conformidade com os regulamentos locais, regionais, nacionais
e/ou internacionais.

2.3. Outros perigos

Nao contém substancias PBT e/ou /mPmB = 0,1 %, avaliagdo em conformidade com o anexo XlIl do REACH

A mistura ndo contém substancias incluidas na lista elaborada nos termos do artigo 59.°, n.° 1, do REACH, por terem propriedades desreguladoras
do sistema enddcrino, ou substancias que estao identificadas como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddcrino em conformidade
com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comiss&o ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comissdo, numa
concentragdo igual ou superior a 0,1%

SECGAO 3: Composigaol/informagido sobre os componentes

3.2. Misturas

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

Polygalacturonase N.° CAS: 9032-75-1 1-10 Resp. Sens. 1, H334

N.° CE: 232-885-6

Texto completo das adverténcias H e EUH: ver secgéo 16

SECGAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descricao das medidas de emergéncia

Primeiros socorros em geral : Em caso de indisposigao, contacte um centro de informagao antivenenos ou um médico.

Primeiros socorros em caso de inalagao . Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posigao que nao dificulte a
respiragdo. Em caso de sintomas respiratérios: Contacte um centro de informagéo
antivenenos ou um médico.

Primeiros socorros em caso de contacto com a pele : Lavar a pele com muita agua.

Primeiros socorros em caso de contacto com os . Por precaugéo, lavar os olhos com agua.

olhos

Primeiros socorros em caso de ingestao : Em caso de indisposigéo, contacte um centro de informagéo antivenenos ou um médico.

Auto protecéo do socorrista : Os trabalhadores que prestam os primeiros socorros devem usar equipamento de protegéo
adequado.

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

Sintomas/efeitos em caso de inalagédo : Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades
respiratérias.
Sintomas/efeitos em caso de contacto com apele : Nenhum(a) em condigbes normais. As poeiras podem ocasionar irritagdo nas rugas da pele

ou por contacto em combinagao com vestuario apertado.
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LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Sintomas/efeitos em caso de contacto com os : Nenhum(a) em condi¢gbes normais. As poeiras do produto podem causar irritagdo nos
olhos olhos.
Sintomas/efeitos em caso de ingestao : Nenhum(a) em condi¢gbes normais.

4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Tratamento sintomatico.

SECGAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingcao

Meios de extingédo adequados : Agua pulverizada. P6 seco. Espuma.
Meios de extingéo inadequados . Nao usar uma corrente de agua forte.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Perigo de incéndio . Nenhum perigo de incéndio.

Perigo de exploséo : Nenhum perigo direto de exploséo.
Produtos de decomposigéo perigosos em caso de : Possivel libertagdo de fumos tdxicos.
incéndio

5.3. Recomendagdes para o pessoal de combate a incéndios

Instrucdes de luta contra incéndios : Combater o incéndio a uma distancia segura, a partir de um local protegido. Nao entrar na
area em chamas sem equipamento protetor adequado, incluindo protegao respiratoria.
Protecédo durante o combate a incéndios : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de protegdo adequado. Mascara

respiratéria autdbnoma isolante. Protegdo completa do corpo.

SECGAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

6.1. Precaugoées individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia

Medidas gerais . Avisar as autoridades se o produto penetrar no sistema de esgotos ou em aguas publicas.
Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais.
Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Equipamento de protecao . Usar o equipamento de protegéao individual recomendado.
Procedimentos de emergéncia : Ventilar a zona do derrame. Evitar respirar as
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Equipamento de protecéo : Na&o intervir no combate ao fogo sem um equipamento de prote¢do adequado. Para mais
informagdes, consultar a secc¢éo 8: «Controlos da exposi¢ao/protecao individual».
Procedimentos de emergéncia : Evacuar o pessoal supérfluo.

6.2. Precaucgoes a nivel ambiental

Evitar a libertagdo para o ambiente.

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Para confinamento : Com auxilio de uma pa limpa, colocar o material num recipiente seco e tapar sem
compressao.

Métodos de limpeza . Recuperar o produto mecanicamente.

Outras informacgoes . Eliminar os materiais ou residuos sélidos numa instalagao autorizada.
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LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

6.4. Remissao para outras secgoes

Para mais informagdes, consultar a secgéo 13.

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaucdes para um manuseamento seguro

Perigos adicionais aquando do processamento
Precaugdes para um manuseamento seguro

Medidas de higiene

. Nao apresenta perigo significativo em condigdes normais de utilizagéo.
. Assegurar uma boa ventilagéo do local de trabalho. Usar equipamento de protegéo

individual. Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.

. N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto. Lavar as maos depois de

manusear o produto.

7.2. Condigdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas
Condigdes de armazenamento
Materiais de embalagem

Alemanha

Classe de armazenamento (LGK, TRGS 510)
Tabela de armazenamento conjunto

Armazenamento conjunto ndo autorizado para
Armazenamento conjunto com restricdes
autorizado para

Armazenamento conjunto autorizado para

Suica

Classe de armazenamento (LK)

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

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

. Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo do calor.
. Conservar em ambiente fresco. Manter ao abrigo da luz solar.
: Manter sempre o produto num recipiente da mesma natureza que o de origem.

: LGK 13 - S¢lidos nao combustiveis

: LGK1,LGK 6.2, LGK 7
: LGK4.1A, LGK 5.1C

: LGK2A,LGK 2B, LGK 3, LGK 4.1B, LGK 4.2, LGK 4.3, LGK 5.1A, LGK 5.1B, LGK 5.2,

LGK 6.1A, LGK 6.1B, LGK 6.1C, LGK 6.1D, LGK 8A, LGK 8B, LGK 10, LGK 11, LGK 12,
LGK 13, LGK 10-13

. LK 6.1 - Materiais toxicos

SECGCAO 8: Controlo da exposigao/Protegao individual

8.1. Parametros de controlo

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

8.2. Controlo da exposicao

Controlos técnicos adequados

Controlos técnicos adequados:

Assegurar uma boa ventilacdo do local de trabalho.
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LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Equipamentos de proteg¢ao individual

Equipamento de protecao individual:
Usar o equipamento de protecéo individual recomendado.
Simbolo(s) do equipamento de protecgao individual:

Protecao ocular e facial

Protecao ocular:
Oculos de seguranca
Protecao da pele

Protecao do corpo e da pele:
Usar vestuario de protegdo adequado

Protecao das maos:

Luvas de protegao

Protegao respiratoria

Protecao respiratoria:

[Em caso de ventilagéo inadequada] usar protegéo respiratéria.
Controlo da exposigao ambiental

Controlo da exposigao ambiental:
Evitar a libertagdo para o ambiente.

SECGAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1. Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico : Solido

Cor : Branco sujo a bege.
Aspeto . Po.

Odor : Nao disponivel
Limiar de odor : Nao disponivel
Ponto de fusédo : Nao disponivel
Ponto de congelagao : Nao aplicavel
Ponto de ebuligao : Nao disponivel
Inflamabilidade : Nao inflamavel.
Limite inferior de explosao : Nao aplicavel
Limite superior de explosao : Nao aplicavel
Ponto de inflamagéao : Nao aplicavel
Temperatura de autoignigao : Nao aplicavel
Temperatura de decomposi¢ao : Nao disponivel
pH : Na&o disponivel
solugéo de pH : Nao disponivel
Viscosidade, cinematica : Nao aplicavel
Solubilidade : soluvel em agua.
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa) : Na&o disponivel
Presséo de vapor : Na&o disponivel
Presséo de vapor a 50°C : Na&o disponivel
Densidade : Na&o disponivel
Densidade relativa : Na&o disponivel
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LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Densidade relativa de vapor a 20°C
Tamanho das particulas

Nao aplicavel
N&o disponivel

9.2. Outras informagodes

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1. Reatividade

O produto ndo é reativo nas condi¢gdes normais de utilizagdo, de armazenamento e de transporte.
10.2. Estabilidade quimica

Estavel em condigdes normais.

10.3. Possibilidade de reag6es perigosas

N&o é conhecida nenhuma reagéo perigosa em condi¢des normais de utilizagao.

10.4. Condigodes a evitar

Nenhuma nas condi¢des de armazenamento e de manuseamento recomendadas (ver secgéo 7).
10.5. Materiais incompativeis

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

10.6. Produtos de decomposigcao perigosos

Em condi¢des normais de armazenamento e utilizagdo, ndo devem formar-se produtos de decomposi¢éo perigosos.

SECGAO 11: Informagio toxicolégica

11.1. Informacgoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidade aguda (via oral)

Toxicidade aguda (via cutanea)
Toxicidade aguda (inalagéo)
Corrosaol/irritagao cutanea

Lesdes oculares graves/irritagdo ocular
Sensibilizagao respiratéria ou cutanea

Mutagenicidade em células germinativas
Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

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

Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) -
exposicao repetida

Perigo de aspiracao

LALLZYME HC

Viscosidade, cinematica

18/11/2025 (Data da reviséo)

Nao classificado (Nao disponivel)
Nao classificado (Nao disponivel)
Nao classificado (Nao disponivel)
Nao classificado (Nao disponivel)
Nao classificado (Nao disponivel)

: Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades

respiratdrias.
Né&o classificado (N&o disponivel)
Nao classificado (Nao disponivel)

: Nao classificado (Nao disponivel)

Nao classificado (Nao disponivel)

. Nao classificado (N&o disponivel)

Nao classificado (Nao disponivel)

Nao aplicavel
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de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

11.2. Informagoes sobre outros perigos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 12: Informagéo ecolégica

12.1. Toxicidade

Ecologia - geral : O produto n&o é considerado nocivo para os organismos aquaticos nem causa efeitos
adversos a longo prazo no ambiente.

Perigoso para o ambiente aquéatico, curto prazo . Nao classificado (Nao disponivel)

(agudo)

Perigoso para o ambiente aquatico, longo prazo . Nao classificado (Nao disponivel)

(cronico)

12.2. Persisténcia e degradabilidade
LALLZYME HC
Persisténcia e degradabilidade N&o rapidamente degradavel

Polygalacturonase (9032-75-1)

Persisténcia e degradabilidade Néao rapidamente degradavel

12.3. Potencial de bioacumulagiao

Nao existem informacdes adicionais disponiveis

12.4. Mobilidade no solo

N&o existem informagbes adicionais disponiveis

12.5. Resultados da avaliagdo PBT e mPmB

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

12.6. Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nao existem informagdes adicionais disponiveis

12.7. Outros efeitos adversos

Nao existem informagdes adicionais disponiveis

SECGAO 13: Consideragdes relativas a eliminagao

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Regulamento relativo aos residuos a nivel regional : A eliminagdo deve ser efetuadas em conformidade com a legislagdo em vigor.

Métodos de tratamento de residuos : Eliminar o contetdo/recipiente em conformidade com as instru¢des de triagem do agente
de recolha autorizado.

Recomendagdes relativas a eliminagdo de aguas . A eliminagéo deve ser efetuadas em conformidade com a legislagdo em vigor.

residuais

Recomendagdes relativas a eliminagao do . Respeitar os regulamentos relativos a eliminagao de residuos solidos. A eliminagédo deve

produto/da embalagem ser efetuadas em conformidade com a legislagdo em vigor.

Indicagbes suplementares . Nao reutilizar recipientes vazios.
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LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

SECGAO 14: Informagées relativas ao transporte

Em conformidade com ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numero ONU ou nuimero de ID
N&o regulamentado para efeitos de transporte
14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado
14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado
14.4. Grupo de embalagem

Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado
14.5. Perigos para o ambiente

N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado

Nao existem informagdes suplementares disponiveis

14.6. Precaucgdes especiais para o utilizador

Transporte por via terrestre
Nao regulamentado

Transporte maritimo
Nao regulamentado

Transporte aéreo
N&o regulamentado

Transporte por via fluvial
Nao regulamentado

Transporte ferroviario
Nao regulamentado

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI

N&o aplicavel

SECGAO 15: Informagéo sobre regulamentagio

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

Regulamentagoes da UE

Anexo XVII do REACH (Condigoes de restrigao)
Nao contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XVII do REACH (Condigdes de restricao)

Anexo XIV do REACH (Lista de autorizagao)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) no anexo XIV do REACH (Lista de autorizacdo)
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de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Lista de substancias candidatas (SVHC) do REACH

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de substancias candidatas do REACH

Regulamento PIC (UE n.° 649/2012, Prévia informagao e consentimento)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista PIC (Regulamento (UE) n.° 649/2012 relativo a exportacdo e importagcao de produtos quimicos

perigosos)

Regulamento POP (UE 2019/1021, Poluentes orgéanicos persistentes)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de poluentes organicos persistentes (Regulamento (UE) n.® 2019/1021 relativo a poluentes

organicos persistentes)

Regulamento Ozono (2024/590)

N&o contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) n.° 2024/590 relativo as substancias que

empobrecem a camada de ozono)

Regulamento (CE) do Conselho relativo ao controlo das exportagées de produtos de dupla utilizagao

Nao contém substancias abrangidas pelo REGULAMENTO DO CONSELHO (CE) relativo ao controlo das exportagdes de produtos de dupla

utilizagéo

Regulamento relativo aos precursores explosivos (UE 2019/1148)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de explosivos (Regulamento (UE) 2019/1148 sobre a comercializagao e utilizagao

de precursores de explosivos)

Regulamento relativo aos precursores de drogas (CE n.° 273/2004)

Nao contém substancia(s) enumerada(s) na lista de precursores de drogas (Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do

Conselho relativo aos precursores de drogas)

Regulamentos Nacionais

Austria

Decreto sobre substancias téxicas, de 2000

Alemanha

Restricdes de utilizagao

Classe de perigo para a agua (WGK)

Decreto sobre Incidentes Perigosos (12. BImSchV)
Paises Baixos

Categoria ABM

Lista SZW de cancerigenos

Lista SZW de mutagénicos

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding
SZW-lijst van reprotoxische stoffen —
Vruchtbaarheid

SZW:-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling

Dinamarca

Regulamentos nacionais dinamarqueses

18/11/2025 (Data da reviséo)

Nao esta sujeito ao Decreto sobre substancias téxicas, de 2000.

. Observar as restrigdes de acordo com Lei relativa a Protegdo das Maes Trabalhadoras

(MuSchG).
Observar as restricdes de acordo com Lei relativa a Protegéo dos Jovens no Emprego
(JArbSchG).

: WGK 3, Muito perigoso para a agua (Classificagao segundo a AwSV, Apéndice 1).

Nao esta enumerada no Decreto sobre Incidentes Perigosos (12. BImSchV)

: A(4) - pouco perigoso para os organismos, pode ter efeitos perigosos a longo prazo no

ambiente aquatico

Polygalacturonase esta incluida
Polygalacturonase esta incluida

Nenhum dos componentes esta enumerado
Nenhum dos componentes esta enumerado

Nenhum dos componentes esta enumerado

. Os jovens com menos de 18 anos nao estéo autorizados a utilizar o produto
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LALLZYME HC
Ficha de Dados de Seguranga

de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Polénia

Regulamentos nacionais polacos . Lei de 25 de fevereiro de 2011, relativa ao transporte de mercadorias perigosas (Diario
Oficial n.° 63, ponto 322, alterado; texto consolidado: Diario Oficial 2019, ponto 1225).
Lei relativa aos residuos, de 14 de dezembro de 2012 (Diario Oficial 2013, ponto 322,
alterado; texto consolidado: Diario Oficial 2020, ponto 797).
Informacéo do Presidente do Sejm (cadmara baixa do parlamento nacional) da Republica da
Polénia, de 19 de outubro de 2016, sobre a publicagédo do texto consolidado do decreto
relativo a gestdo de embalagens e residuos de embalagens (Diario Oficial n.° 2016, ponto
1863, alterado).
Decreto do Ministro do Ambiente, de 14 de dezembro de 2014, relativo ao catalogo de
residuos (Diario Oficial n.° 2014, ponto 1923).
Lei relativa ao transporte de mercadorias perigosas, de 19 de agosto de 2011 (Diario Oficial
n.° 227, ponto 1367, alterado, de 2011; texto consolidado: Diario Oficial n.° 2020, ponto
154).
Regulamento do Ministro da Familia, do Trabalho e da Politica Social, de 12 de junho de
2018, relativo aos limites maximos admissiveis de concentragao e intensidade dos agentes
nocivos para a saude no ambiente de trabalho (Diario Oficial ponto 1286, alterado).
Informacgéo do Ministro da Saude, de 9 de setembro de 2016, sobre a publicagdo do texto
consolidado do decreto do Ministério da Saude, de 30 de dezembro de 2004, relativo a
seguranca e saude no trabalho relacionadas com a exposigédo a agentes quimicos no local
de trabalho (Diario Oficial de 16 de setembro de 2016, ponto 1488).
Regulamento do Ministério da Saude, de 2 de fevereiro de 2011, relativo aos ensaios e
medigdes dos agentes nocivos para a saude no ambiente de trabalho (Diario Oficial n.° 33,
ponto 166, alterado).
Regulamento do Ministro do Ambiente, de 9 de dezembro de 2003, relativo as substancias
particularmente perigosas para o ambiente (Diario Oficial n.° 217, ponto 2141).
Acordo ADR: Declaragao do Governo, de 13 de margo de 2023, sobre a entrada em vigor
das alteragbes dos anexos A e B do Acordo relativo ao Transporte Internacional de
Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR), assinado em Genebra, em 30 de setembro de
1957 (Diario Oficial n.° 2023, ponto 891).

Espanha
Decreto Real 665/1997 : Nao esta sujeita ao Decreto Real 665/1997

15.2. Avaliagdo da seguranca quimica

Nao foi efetuada qualquer avaliagédo da seguranga quimica

SECGAO 16: Outras informagées

Abreviaturas e acronimos:

ACGIH Conferéncia Americana de Higienistas Industriais Governamentais
ADN Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Via Navegavel Interior
ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada
ATE Estimativa da toxicidade aguda
FBC Fator de bioconcentragao
VLB (valor-limite Valor-limite biologico
biolégico)
CBO Caréncia bioquimica de oxigénio (CBO)
N.° CAS Numero CAS
18/11/2025 (Data da reviséo) PT - pt 10/12
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LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Abreviaturas e acronimos:

CLP
CQO
CSA
DMEL
DNEL
N.° CE
CE50
DE

EN
CER
CliC
IATA
IMDG
CL50
DL50
LOAEL
Log Koa
Log Pow
MAK
NOAEC
NOAEL
NOEC
N.O.S.
OECD
LEP
OSHA
PBT
PNEC
EPI
RID
FDS
STP
TF
CTeO
TLM

18/11/2025 (Data da reviséo)

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a Classificagdo, Rotulagem e Embalagem
Caréncia quimica de oxigénio (CQO)

Avaliagdo da seguranga quimica

Nivel derivado de exposicdo com efeitos minimos

Nivel derivado de exposigdo sem efeitos

Numero CE

Concentragéo efetiva média

Desregulador enddcrino

Norma Europeia

Catalogo europeu de residuos

Centro Internacional de Investigagdo do Cancro

Associagao Internacional de Transporte Aéreo

Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas
Concentragao letal média

Dose letal média

Nivel minimo com efeitos adversos observaveis

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Koa)

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (Log Pow)

maximum workplace concentration

Concentragédo sem efeitos adversos observaveis

Nivel sem efeitos adversos observaveis

Concentragéo sem efeitos observaveis

Nao especificada de outro modo

Organizagao para a Cooperagéo e o Desenvolvimento Econémico

Limite de exposigao profissional

Administragéo de Seguranca e Saude no Trabalho dos Estados Unidos (OSHA)
Persistente, bioacumulavel e toxica

Concentragéo previsivelmente sem efeitos

Equipamentos de protecao individual

Disposicdes relativas ao transporte internacional ferroviario de mercadorias perigosas

Ficha de Dados de Seguranca

Estagéo de tratamento de aguas residuais
Fungéo técnica

Caréncia tedrica de oxigénio (ThOD)

Limite de tolerancia médio
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LALLZYME HC

Ficha de Dados de Seguranga
de acordo com o Regulamento REACH (Regulamento (CE) n.° 1907/2006) alterado pelo Regulamento (CE) 2020/878

Abreviaturas e acronimos:

TWA Média ponderada no tempo

cov Compostos organicos volateis

mPmB Muito persistente e muito bioacumulavel
UFI Identificador Unico de Férmula

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 respiratdrias.

As informacdes contidas nesta Ficha de Dados de Seguranca séo fornecidas de boa-fé, obtidas de fontes confiaveis e consideradas verdadeiras e
precisas na data da revisdo. A SDS serve como descrigdo dos produtos no que diz respeito as medidas de seguranga necessarias. Nenhuma
garantia, expressa ou implicita, relativa ao produto descrito nesta SDS sera criada ou inferida por qualquer declaragao nesta SDS.

18/11/2025 (Data da reviséo) PT - pt 12/12
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