FICHA DE DADOS DE SEGURANCA DE “Ratonex liquido PRO 26"

Revisao n.° 2 de 30/12/2022
De acordo com o regulamento da comisséao (UE) 2020/878
Versao 1, data de emissao: 24/02/2018

1 IDENTIFICA(;AO DA SUBSTANCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA
1.1: Identificador do produto: Ratonex liquido PRO 26

REGISTO DE BIOCIDAS PT/DGS ARMPB-mac-58/2018

1.2: Utilizacdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagdes
desaconselhadas

Raticida liquido pronto para utilizagao
Utilizacdes desaconselhadas: Todas as utilizacdes especificadas neste
paragrafo ou no paragrafo 7.3

1.3: Identificac&o do fornecedor da ficha de dados de seguranca:

WILL-KILL, S. A.

Calle 4 de noviembre, 6

07011 Palma de Maiorca, Baleares, ESPANHA
Tel.: +34 971.203.013 Fax: +34 971.759.434
E-mail: laboratorio@willkill.com

1.4: TELEFONE DE EMERGENCIA:

CIAV-INEM Tel 808 250 250

2. IDENTIFICACAO DOS PERIGOS.

A substancia ativa do produto Ratonex Liquido é um concorrente antagonista da
vitamina K, pelo que diminui a sintese hepatica dos fatores de coagulacédo K
dependentes. Provoca a redugéao do tempo de protombina.

2.1: Classificacdo da substancia ou da mistura
Reqgulamento (CE) n.° 1272/2008 [UE-GSH/CLP]: Classificacao
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Toxicidade de 6rgéos-alvo especificos apds exposicao repetida: Categoria 2

2.2: Elementos do rétulo

Reqgulamento (CE) n.° 1272/2008 [UE-GSH/CLPJ:

Pictograma(s) de perigo: GHS08

Indicac&o(bes) de adverténcia: ATENCAO

Indicacao(bes) de perigo:
H373 Pode afetar os 6rgéos (sangue) apos exposicao prolongada ou repetida.

Recomendacdes de prudéncia:

P201: Pedir instrugdes especificas antes da utilizagdo.

P202: Nao manusear o produto antes de ter lido e percebido todas as precaucdes de
seguranca.

P280: Usar luvas de protecéo/vestuario de protecéo/protecao ocular/protecao facial.
P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P314: Em caso de indisposi¢ao, consultar um médico.

P501 Eliminar o contetdo e/ou recipiente, tal como os roedores mortos, através de um
gestor de residuos perigosos autorizados, de acordo com o regulamento em vigor.

2.3 Outros perigos

Nenhum
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA DE “Ratonex liquido PRO 26"

Revisdo n.° 2 de 30/12/2022

De acordo com o regulamento da comisséao (UE) 2020/878
Verséo 1, data de emissao: 24/02/2018

3. COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES.

3.1 Substancias

N/A

3.2 MISTURAS

Mistura: RATONEX liquido 26

Ingrediente Ativo: : Difenacoum [3-(3bifenil-4-il-1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil)-4-hidroxicumarina]

N.° CAS

N.° CE

CONCENTRACAO

CLASSIFICACAO

56073-07-5

259-978-4

0.0026% + 15%

STOT RE 2; H373 (sangue)

Informacé&o sobre 0os componentes

Substéncia: Difenacoum

Nomenclatura IUPAC: Difenacoum [3-(3bifenil-4-il-1,2,3,4-tetrahidro-1-naftil)-4-hidroxicumarina]

N.° CAS N.°CE Classificacdo CLP Limites de concentragéo

especificos

56073-07-5 259-978-4 Repr. 1B H360D Repr. 1B; H360D: C > 0,003 % STOT RE 1;
Toxicidade Aguda 1 H372 (sangue): C >0,02 % STOT RE 2; H373
H330 (sangue): 0,002 % < C <0,02% M =10 M = 10»
Toxicidade Aguda 1
H310
Toxicidade Aguda 1
H300

STOTRE1 H372(SANGUE)
Aqudtica Agudal H400
Aquética Crénical H410

Substéancia: Propilenglicol

Nomenclatura IUPAC: 1,2- propanodiol

N.° CAS

N.° CE

N.° indice Classificagao Concentracao

57-55-6

200-338-0

Nao classificado 1.75%
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FICHA DE DADOS DE SEGURANCA DE “Ratonex liquido PRO 26"

Revisao n.° 2 de 30/12/2022
De acordo com o regulamento da comisséao (UE) 2020/878
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Substancia:

Benzoato de Denatbénio

Nomenclatura IUPAC: Benzoato de N,N-Dietil-N-[(2,6-dimetilfenilcarbamoil)-metil

-bencilamonio

N.© CAS

N.° CE

Clas 67/548/CE

Classificagdo CLP

Concentracéo

3734-33-6

223-095-2

Xn, Xi
R20/22, R38, R41,
R52/53

Tox. Aguda Oral: Cat 4
STOT RE: Cat 3
Irritac@o cutanea: Cat 2
Irritacdo ocular: Cat 2
H301, H315, H319,
H335

0.001 + 10%

QOutras substancias

N.° CAS

N.c CE

N.° indice

Classificacéo

Concentracéo

Nao classificado

Até 100%

4. PRIMEIROS SOCORROS.

4.1: Descricdo das medidas de primeiros socorros
Antidoto: vitamina K1 administrada apenas por pessoal meédico/veterinario.

Em caso de:

Exposicéo dérmica, lavar a pele com agua seguida de agua e sabao.
Exposicéo ocular, verifigue sempre a presenca de lentes de contacto e retire-
as, enxague os olhos com liquido para enxaguar os olhos ou agua, mantenha os
olhos abertos durante pelo menos 10 minutos.
Exposicéo oral, enxaguar cuidadosamente a boca com agua. Nao administrar
nada por via oral a uma pessoa inconsciente. Nao provocar o vomito. Em caso
de ingestéo, procure aconselhamento médico, mantenha o rotulo ou o recipiente
a mao e consulte 0 SERVICO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA (Telefone 91
562 04 20). Contacte um veterinario se ingerido por um animal de estimacéao.

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

Este producto contém uma substancia anticoagulante.
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Em caso de ingestéo, os sintomas podem tornar-se evidentes dentro de 72 horas. Os sintomas
podem incluir hemorragias no nariz e nas gengivas. Em casos graves, pode haver hematomas
e sangue nas fezes ou na urina.

Exame clinico:
Os sintomas variam muito, mas vao depender da dose, do agente envolvido e do tempo de
exposicao.
A maioria dos pacientes sao geralmente assintomaticos, mas podem apresentar taquicardia,
hipotenséo, perturbacdes da circulacdo periférica, nauseas, vémitos, diarreia e dores
abdominais.
O efeito adverso mais importante é a ocorréncia de um evento hemorragico, que pode variar
desde a presenca de diatese hemorragica sob a forma de petéquia, equimose, epistaxe,
gengivorragia, hematuria até ao risco de hemorragias internas.
Na ingestdo aguda de raticidas, os primeiros sintomas podem ser nauseas e vomitos. As
primeiras manifestacdes incluem hemorragias nasais, gengivas ensanguentadas, hematuria,
melena e equimose grave. Os sintomas podem também incluir astenia e dispneia sob esforco

).

(1) Servico de Saude de Navarra, intoxicagcdo por anticoagulantes antagonistas de
Vitamina K

4.3: Indicacdo de qualquer cuidado médico e tratamentos especiais que devam saber-
se imediatamente

« Contato com a pele
o Lave a zona contaminada com agua abundante e sabdo

» Contato com os olhos
o Verifique sempre a presenca de lentes de contacto e retire-as, enxague 0s olhos com
liquido para enxaguar os olhos ou agua, mantenha os olhos abertos durante pelo menos 10
minutos.
* Ingestéo
Enxague cuidadosamente a boca com agua. Nao administrar nada por via oral a uma pessoa
inconsciente. Nao provocar o vomito. Em caso de ingestéo, procure aconselhamento médico,
mantenha o rétulo ou o recipiente & mao e consulte o0 SERVICO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA (Telefone 91 562 04 20). Contacte um veterinario se ingerido por um animal
de estimacéo
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« Adverténcia médica

Conselhos de prevencéao

As cumarinas séo absorvidas com facilidade pelo trato digestivo e interferem na
sintese hepética de alguns fatores da coagulacdo dependentes da vitamina K
tendo como resultado a inibicdo da coagulacdo sanguinea.

Conselhos terapéuticos para médicos e pessoal de salude

As opcles de tratamento incluem tratamento com vitamina K, plasma fresco congelado se
nao houver contraindicacédo e complexo de protrombina se houver risco de vida.

No caso de ingestdo aguda, o carvao ativado pode ser administrado oralmente, enquanto que
a emética e a lavagem gastrica sdo CONTRAINDICADAS.

Note-se que em intoxica¢Bes significativas, os parametros de coagulacdo podem estar
inicialmente dentro do intervalo normal (devido a sua vida média-longa), podem produzir
coagulopatia grave, e podem também precisar de tratamento a longo prazo com vitamina K,
uma vez que a coagulopatia pode persistir durante meses. (1)

(1) Servico de Saude de Navarra, intoxicagao por anticoagulantes antagonistas
de Vitamina K

5. MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS.

E uma mistura, cuja composicéo € basicamente agua, por isso néo existe a
possibilidade de ocorréncia de incéndio no qual o Ratonex Liquido 26 seja o oxidante
ou combustivel.

5.1 Meios de extincéo
Meios de extingao apropriados:
N/A
Meios de extin¢gdo ndo apropriados
N/A

5.2 Perigos especificos provocados pela mistura
N/A

5.3 Recomendacgdes para o pessoal de combate a incéndios:
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Em caso de incéndio com a presenca do produto, atuar no sentido de evitar o derrame do produto
guando o produto for queimado.
Para isso, recomenda-se:
e Vestuario de protecdo quimica
e Equipamento de respiracdo individual
e Vestuario hermético aos gases na proximidade imediata da matéria ou do vapor.
Informacgéo adicional:
¢ Manter os recipientes arrefecidos pulverizando com agua.
e Utilizar 4gua pulverizada para reduzir as imediacdes do incéndio.
e Controlar que as aguas provenientes do incéndio ndo alcancem nenhum leito de
dgua nem entrem no sistema de esgotos. Se isso acontecer, avise as autoridades.

¢ Os incéndios produzidos em espacos confinados, devem ser combatidos por pessoal
qualificado com equipamento de respira¢cdo homologados.

6. MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS .

6.1 Precaucfes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de
emergéncia:
Deve utilizar vestuario protetor adequado e meios de protecdo para os olhos, rosto,
maos e pele.

6.2 Precaucdes a nivel ambiental :

Produto perigoso para 0s organismos aquaticos. Evitar que o produto entre em
contacto com qualquer curso de agua superficial ou subterraneo. Se isso acontecer,
avise imediatamente as autoridades responsaveis.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:

Misturar os derrames com areia, terra ou sepiolita. Lavar com agua e detergente a
zona contaminada pelos pequenos derrames, uma vez retirado o material
absorvente. Todos os materiais absorventes contaminados, bem como as aguas de
lavagem, deve ser guardados em recipientes adequados para a sua correta gestéao,
conforme indicado na seccao 13.

Em caso de grandes derrames, deve levantar barricadas de um material absorvente
para impedir a sua expansao.

Informacéao adicional:
Sinalizar a zona contaminada.Para minimizar o risco de envenenamento secundario,
devera procurar e retirar os roedores mortos, em intervalos frequentes durante o
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tratamento, no minimo com a mesma frequéncia que sao verificados e/ou repostos 0s
Iscos.

Tanto os roedores mortos como 0s iScos e porta-iscos deverao ser retirados apos o
tratamento e eliminados de forma segura em conformidade com a legislagdo em
vigor.

N&o colocar o produto no solo, em cursos de agua, no lava-loica ou no ralo da
banheira.

Perigoso para a vida selvagem.

6.4 Remissao para outras secgoes
Seccéo 13, consideracdes relativas a eliminacao

7. MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM:

7.1 Precaucdes para um manuseamento seguro:

» Antes de abrir a embalagem, deve ler atentamente todo o contetudo do rétulo.

» Eliminar qualquer possibilidade de contato com a pele e os olhos.

» Para evitar riscos para as pessoas ou 0 meio ambiente, siga as instrucdes de
utilizacao.

* Na&o comer, beber ou fumar durante a sua utilizacao.

* Usar vestuario adequado bem como oOculos ou mascara facial, luvas e botas de
borracha.

* Antes de comer, beber ou fumar ou depois de trabalhar, lavar as méaos e a pele
expostas ao produto e eliminar as roupas contaminadas.

* Durante o0 manuseamento deverdo ser tomadas medidas de protecdo individual
expostas na seccao 8.

7.2 Condi¢cdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades:

* Armazenar longe de fontes de calor e igni¢cdo, de acordo com as normas locais.

* Manter fora do alcance das criancgas.

» Conservar apenas nos recipientes de origem bem fechados, num lugar fresco e
bem ventilado e afastados de alimentos, bebidas, ra¢gbes, produtos farmacéuticos,
cosmeéticos e produtos que libertem cheiros.
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7.3 Utilizacao(6es) final(is) especifica(s)

Utilizac&o de raticida como produto pronto a usar, eficaz para o controlo de Mus musculus
(rato comum) e Rattus norvegicus (rato castanho ou rato de esgoto).

UtilizacGes autorizadas:
Pessoal profissional especializado no interior, em torno de edificios, em areas abertas e aterros
sanitérios.

UtilizacGes desaconselhadas:

N&o utilizar o produto como um isco permanente para a prevencédo de infestacdes por roedores
ou para o controlo da atividade dos roedores.

N&o utilizar o produto no tratamento por técnica de impulso

N&o aplicar o produto diretamente nas tocas.

N&o aplicar em areas onde alimentos/racdes, bebidas, utensilios de cozinha ou superficies de
processamento alimentar possam entrar em contacto com o produto ou ser contaminados pelo
mesmo.

N&o utilizar em areas com suspeita de resisténcia a substancia ativa

Os produtos nao devem ser utilizados durante mais de 35 dias sem avaliacdo do estado de
infestacdo e da eficacia do tratamento.

N&o alternar a utilizacdo de diferentes substancias ativas anticoagulantes com poténcias
comparaveis ou inferiores para efeitos de gestdo da resisténcia. Se alternar, considere a
utilizacao de raticidas ndo anticoagulantes, se disponiveis, ou de um anticoagulante mais
potente.

Instrucdes especificas de utilizagao

Remova o produto excedente no final do tratamento

Apligue medidas preventivas de controlo (tape buracos, remova alimentos e bebidas) para
melhorar a absorcéo do isco e reduzir a probabilidade de outra invasao.

Utilize apenas o produto em locais ndo acessiveis a criancas e animais.

Utilize sempre o produto em suportes de isco e quando o isco é colocado perto de sistemas de
drenagem de agua, garanta gue o isco ndo entra em contacto com a agua.

Proteja os iscos das condicdes meteoroldgicas, cologue o suporte de isco em areas nao
sujeitas a inundacoes.

Substitua os iscos que tenham sido danificados pela agua ou contaminados por sujidade.
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8. CONTROLOS DE EXPOSICAO/PROTECAO INDIVIDUAL.

8.1: Parametros de controlo

Valores-limites de exposicao:

Trietanolamina: Valor limite de exposi¢do ambiental diéria ... 5mg/m3

De acordo com a lista de Valores Limites Ambientais de Exposicdo Profissional adotada
pelo Instituto Nacional de Seguranca e Saude no Trabalho (INSST) para o0 ano 2021

Valores relativos ao ingrediente ativo Difenacoum, Assesment
Report 17 September 2009, inclusion of active substances in
Annex | or IA to directive 98/8/

AOEL sub crénica, cronica e aguda 0,0011 mcg/kg bw/day
AOEL (nivel aceitavel de exposicao do operador)

AVALIACAO DOS RISCOS PARA A SAUDE HUMANA
Fonte Product assessment report Ratonex bloco 26 de fevereiro de 2018

8.2: Controlos da exposicao

Com base no teste externo realizado pelo fabricante relativo a absorcao
dérmica, obteve-se uma absorcdo de 56,66% de difenacoum no caso do
produto com 0,005% de proporgao de ingrediente ativo.

Presume-se que a taxa de absorcdo se mantém mesmo que a propor¢cao de
ingrediente ativo seja reduzida.

O documento "Parecer HEEG sobre uma abordagem harmonizada para a avaliacdo dos
rodenticidas (anticoagulantes)” acordado em TMII 2011, baseado num estudo de
exposi¢cao do operador conduzido pelo CEFIC/EBPF Grupo de desenvolvimento
de dados sobre raticidas(Chambers et al. (2004)) n&o incluia informacdes sobre
iscos liquidos. O numero médio de manipulacdes foi proposto pelo fabricante de
acordo com a utilizacdo do produto no mercado, cada operador foi considerado a
aplicar um maximo de duas garrafas por semana. Na pior das hipoteses,
pressupds-se um carregamento e limpeza diarios apos a aplicacao.
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As vias de exposicado mais relevantes sao as seguintes:

Via de Exposicéo Exposicéo secundaria

exposicdo | primaria
Utilizacéo Utilizacéo Publico em geral
profissional profissional ndo
especializada especializada

Inalacdo N&o relevante N&o relevante N&o relevante

Dérmico | Potencialmente N&o relevante Potencialmente significativa

significativa

Oral N&o relevante N&o relevante relevante

Exposicéo dérmica: A principal via de exposi¢éo da substancia ativa € a via dérmica,
reduzida as maos.

Exposic¢éo por inalagdo Devido a natureza fisica do produto e ao facto de o difenacoum néo
ser volatil, a exposicdo por inalacdo néo € considerada relevante.

Exposicéo oral E pouco provavel que o isco liquido entre na boca se as instrugées do rétulo
forem seguidas e as maos forem lavadas apds a manipulacdo do isco.Por conseguinte, a
exposicao oral pode ser considerada insignificante.

Risco para utilizadores profissionais especializados

Foram estabelecidos cenarios na utilizagéo do produto por profissionais especializados:

1- Carregamento e eliminagdo dos iscos

2- Limpeza

Foi estabelecido um terceiro cenario de manipulacdo de isco desprotegido por adultos e
criancas.

Para uso exclusivo por profissionais especializados, o produto € fornecido em garrafas
seladas de 100 e 250 ml.

Foi considerado para a avaliacdo do risco que durante cada aplicagdo ha salpicos de 4,02 x
10-3 ml por aplicacdo nas maos e que o risco € apenas em relagcdo a absorgédo dérmica.

O produto esta pronto a ser utilizado e, como uma série de contactos, na pior das hipoteses,
foram consideradas duas manipulagdes, uma para a instalagéo e outra para a limpeza.

Foi estabelecido um nivel de exposi¢do aceitavel na lista de EU Endpoint list, com base no
gual o pior cenario estabelecido para o produto é determinado como sendo um risco aceitavel,
sendo recomendado o uso de luvas em todos 0s casos.

Risco para os utilizadores profissionais e para o publico em geral:
Para minimizar o risco de ingestdo por seres humanos, o isco contém um agente
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repelente e os iscos foram concebidos para evitar o envenenamento acidental tanto
por animais ndo alvo como por seres humanos (criangas). Sao de plastico duro e
fechados para impedir 0 acesso, por muito que possa ocorrer exposicao indireta,
especialmente no caso de criancgas.

Assumindo uma absor¢éo oral por uma crianca de 100%, para atingir o AEL (nivel
de exposicado aceitavel) para uma crianca de 10 kg, é suficiente a ingestdo de
0,000416 ml de produto.

Para evitar este risco potencial, deve ser utilizado uma jaula de seguranca, colocada
fora do alcance das criancas, onde seja possivel fixa-la ao solo ou a outras
estruturas.

Os iscos devem ser claramente rotulados indicando que contém raticida e que néo
devem ser abertos ou deslocados.

Protecéo respiratoria:
Em caso de concentracbes superiores as toleradas no ar, € imperativo 0 uso de
respiradores autdbnomos ou, caso nao tenha, mascaras respiratérias com filtros P2.

Protecdo das méos:

Usar luvas de borracha e lava-las frequentemente com agua e
sab&o.

Protecao dos olhos/rosto:
Utilizar 6culos de seguranca.

Protecao da pele:
Usar roupa de seguranca adequada, incluindo fato-macaco de trabalho.

9. PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS.

a) Estado fisico : Liquido

b) cor . azul-esverdeado
b) Odor : Ligeiramente acido
d) Ponto de fusdo/ponto de congelagéo :N/D

e) Ponto inicial de ebulicdo e intervalo de ebulicéo : N/D

f) Inflamabilidade - N/A
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g)Limites de explosao superior e inferior - N/A

h) Ponto de inflamacéo t N/A

i) Temperatura de auto inflamacao - N/A

J)Temperatura de decomposicao - N/A

k) pH - N/A

[) Viscosidade cinematica :a 20°C 1,26 mm2/s

a 40°C 1,98 mm2/s

M) Solubilidade em agua N/D

n) Coeficiente de distribuicdo n-octanol/agua (valor logaritmico) : N/A

o)Presséao de vapor - N/A
p) densidade relativa aparente :1.016 gr/ml
g) Densidade de vapor relativa - N/A
r) caracteristicas das particulas : N/D
Outros dados
Propriedades explosivas : Nao é explosivo
Propriedades comburentes : N&o é comburente

10. ESTABILIDADE E REATIVIDADE.

10.1. Reatividade:
N&o esta previsto que exista perigo de reatividade da mistura.

10.2 Estabilidade quimica:
Estabilidade a baixas temperaturas:
Teste realizado de acordo com a norma externa CIPAC MT 39.3 "Low temperature
stability of liquid formulation" Handbook J,p, 126 2000:
Resultados: Depois de armazenar o produto durante 7 dias num frigorifico a 0+2°C, a
amostra permanece inalterada, sem qualquer material sélido ou oleoso geral ap6s o
armazenamento.
Com base na proporcao de ingrediente ativo, € estavel em condi¢cdes normais de
armazenamento de temperatura e pressao durante dois anos.

10.3 Possibilidade de reacdes adversas:
Em condi¢Bes normais, ndo esta prevista a apari¢cdo de reacdes incontroladas ou de
polimerizacao.
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10.4 Condicdes que se devem evitar:
Evitar as temperaturas superiores a 40 °C e a exposic¢ao direta do produto a luz do
sol.

10.5 Materiais incompativeis:
Evitar o contacto com bases e acidos fortes.

10.6 Produtos de decomposigcéo perigosos:

Em condi¢Bes normais de armazenamento e utilizacdo, ndo deve entrar nenhum
produto de decomposi¢ao perigoso.

11. INFORMACAO TOXICOLOGICA.
11.1 Informac&o sobre os efeitos toxicolégicos

a- Toxicidade aguda

Ingestéo:
A DLso oral de Difenacoum é de 1,8 mg/kg.(*)
A sua ingestédo de doses altas produzira hemorragias.

Contacto Cutaneo:

ADLso dérmica 63 mg/kg bw (*)

O contacto com a pele pode causar ligeiras irritagdes e dermatite de contacto.

E justificavel considerar o difenacoum muito téxico também por via cutanea. (*)

Foi realizado um estudo de absor¢do dérmica in vitro para o produto com um teor de
ingrediente ativo de 0,005%.

Os resultados indicaram uma absor¢do dérmica total de 56,55%.

A diminuicdo da concentragéo do ingrediente ativo ndo foi considerada significativa
em termos da variacao da absorcao dérmica que pode existir.

A avaliacao do risco foi realizada com base na utilizacao diaria e limpeza diaria por
profissionais especializados, resultando numa autorizagao do produto e
recomendando o uso de luvas de protecao.

A utilizacdo por utilizadores que nao sejam profissionais especializados néo foi
autorizada.

Inalacéo:
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3.646-5.848 mcg/L/4h
16.27-20.74 mcg/L/4h(¥)

N&o € provavel a inalagdo deste produto. Quando isso acontecer, irdo produzir-se
tosse e secrec¢des nasais.

Os estudos revelam que uma exposi¢ao oral repetida ao difenacoum resulta em
efeitos tdxicos (hemorragias letais) que deram motivode preocupacaodeefeitos graves
para asaude em caso deexposicao prolongada. Para além disso, baseando-nos nos
resultados dos estudos de toxicidade cutanea aguda e de inalacéo e realizando uma
extrapolacgdo, é justificado assumir um papel semelhante para danos sério para a
saude por exposicao prolongada tanto por via cutdnea como pela via respiratoria. (*)

b- Corroséo ou irritagdo da pele
N&o corrosivo, irritacdo ligeira

c- LesBes oculares graves ou irritacdo ocular
Ligeira irritagé@o e lacrimejar nos olhos.

d-Sensibilizacdo respiratéria ou dérmica®
N&o sensivel para a pele.(*)

e- Mutagenicidade das células germinativas
Os estudos concluem que o Difenacoum ndo é mutagénico (*).

f- Carcinogenicidade
N&o disponivel

g- Toxicidade para a reproducao:
ApoOs a implementacéo do Regulamento (UE) 2016/1179 que modifica o Regulamento
(CE) 1272/2008 sobre classificacao, etiquetagem e embalagem de substancias ou
misturas, estabeleceram-se para op material ativo Difenacoum limites de
concentragdo especificos de forma que para produtos com uma concentragdo maior
ou igual a 0,003% o produto é considerado toxico para a reproducdo com a categoria
1B, associando-se a frase de perigo H360D "Pode afetar a fertilidade ou o nascituro”.
O produto, ao conter uma concentracdo menor do que 0,003 ndo se encontra
classificado como téxico para a reproducéo.

N&o existem estudos que indiguem que o Difenacoum é teratogénico, embora se deva
considerar teratogénico face a humanos devido ao facto de conter o mesmo resto
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guimico responsavel pela acéo teratogénica da varfarina, um comprovado agente
teratogénico em humanos (*)

h) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) exposi¢ado Unica
Dados inconclusivos para classificacao

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

O modo de acao crénico dos anticoagulantes € a chave para o seu sucesso,
atuando pela interrupc¢éo do ciclo da vitamina K nos microssomas do figado,
impedem concretamente a ativacao dos fatores de coagulacéo imprescindiveis
para uma correta coagulacgéo.
No momento em que 0 anticoagulante atua, existe uma determinada
concentragcao plasmatica de fatores de coagulacéo que permite o
desenvolvimento da fung¢édo da coagulacédo durante algum tempo, de quatro a
dez dias, de forma que o animal ndo associe a sua debilidade gradual a ingestéo
do anticoagulante.
Num anticoagulante de primeira geracdo o bloqueio da ativacédo dos fatores de
coagulacao néo é total e dura menos tempo do que a vida média dos mesmos,
pelo que € imprescindivel repetir a ingestao até que a concentragcao dos fatores
seja demasiado baixa.
No caso de anticoagulantes de segunda geragdo, como € o caso do difenacoum,
o bloqueio da ativacao dos fatores de coagulacéo é muito superior e talvez
apenas com uma ingestao possa ser suficiente (dependendo do estado do
animal). No entanto, quanto maior o nimero de ingestdes, mais se assegura o
bloqueio total do ciclo da coagulacéo.

Por aplicacdo do Regulamento 1272/2008 sobre classificacéo, rotulagem e
embalagem de substancias ou misturas, a toxicidade especifica em 0rgaos
(sangue) apods exposicoes repetidas classifica-se como Categoria 2, associando-
se a frase de perigo H373 "Pode afetar os érgéos (sangue) ap0s exposicao
prolongada ou repetida".

j) Risco de aspiracéo
Dados inconclusivos para classificacdo

(*) INFORMACAO RELATIVA AO INGREDIENTE ATIVO TECNICO ASSESMENT REPORT DIRETIVA
98/8
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12. INFORMACAO ECOLOGICA.

12.1 Toxicidade

Toxicidade Aquética:
CLso, 96 h em Oncorhynchus mykiss, para o Difenacoum: 0,064 mg/l alguns estudos,
0,33 mg/l outros estudos (*)
CL50, 48 h em Daphnia magna, para o Difenacoum: 0,52 mg/l alguns estudos, 0,91
mg/l outros estudos. (*)
Alga Verde (Selenastrum capricornutum) 72h ErC50 0,8 mg/l NOErC 0,25 mg/l alguns
estudos
ErC50 0,51 mg/l NOErC 0,13 mg/l outros estudos (*)
Pseudomonas putida 6 h EC50 >2.3 mg/l alguns estudos >999,7 mg/l outros estudos

Efeitos sobre as minhocas de terra e outros organismos do solo ndo objetivo

Eisenia Fetida LC50 superior a de 994 mg/kg peso seco (*)

Toxicidade Aves

Japanese qualil LD50 133 mg/KG fémea
Bobwhite quall LD50 56 mg/KG fémea

Mamiferos

LD50 ratazana macho 1,8 mg/kg(*)
Ratazana fémea 5-50 mg/kg(*)

12.2 Persisténcia e Degradabilidade:

O difenacoum degrada-se rapidamente com a luz, com tempo de vida médio de 8
horas em solugcao aquosa. (*)

O Difenacoum nao é volatil e devido a sua rapida degradacao foto oxidativa no ar
(tempo de vida médio em duas horas) ndo se espera transporte atmosférico de
grande ordem ou que contribua para o aquecimento global, degradacédo da camada
de ozono ou acidificagdo com base nas suas propriedades fisicas e quimicas.

O Difenacoum é dificilmente biodegradavel, degrada-se em condi¢cdes aerdbicas no
solo com um tempo médio de degradacdo de 439 dias (*).

O Difenacoum tem uma grande estabilidade.
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12.3 Potencial de bioacumulacao:
Elevado potencial de bioacumulacéo (*)

12.4 Mobilidade no solo:
Existem dados experimentais que indicam que o Difenacoum ndo se movimenta no
solo_(*)

12.5 Resultados da valoracao PBT e MpMb

12.6 Propriedades perturbadoras endécrinas
N&o disponivel
12.7 Outros efeitos adversos

N&o se conhecem outros efeitos adversos.

(*) INFORMAGAO RELATIVA AO INGREDIENTE ATIVO TECNICO ASSESMENT REPORT DIRETIVA
98/8

13. CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO.

* Na&o contaminar os lagos, vias fluviais ou po¢cos com o produto ou com as suas
embalagens usadas. Nao utilizar as embalagens vazias para outros fins. Essas
embalagens devem ser manuseadas segundo a Lei 11/1997, de 24 de abril, de
Embalagens Residuos de Embalagens

* Os residuos de produto serdo manuseados segundo a «Lei 10/1998, de 21 de
abril, sobre Residuos», sempre colocados em recipientes seguros, fechados e
enviados para avaliagéo e/ou destruicdo, apenas para agentes autorizados.

Embalagens: A sua eliminacao deve ser realizada de acordo com as disposi¢des
oficiais. Para as embalagens contaminadas devem adotar-se as mesmas
medidas que para o produto.

A incineracdo € o método recomendado para a eliminacdo do produto e das
embalagens.
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14. INFORMACOES RELATIVAS AO TRANSPORTE.

14.1 Numero ONU
N&o classificado

14.2  Designacgéo oficial de transporte da ONU
N&o classificado

14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
Transporte ferroviario e rodoviario ADR/RID:  Na&o classificado
Transporte maritimo: N&o classificado
Transporte aéreo: N&o classificado

14.4 Grupo de embalagem
Transporte ferroviario e rodoviario ADR/RID:  N&o classificado
Transporte maritimo: N&o classificado
Transporte aéreo: N&o classificado

14.5 Perigos para o meio ambiente
Transporte ferroviario e rodoviario ADR/RID:  Na&o classificado
Transporte maritimo: N&o classificado

14.6 Precaucdes particulares para o utilizador

O produto devera viajar sempre nas suas embalagens originais devidamente
selados.

14.7 Transporte a granel ao abrigo dos instrumentos da OMI
N.A.

15. INFORMA(;AO REGULAMENTAR.

A ficha Técnica de Seguranca foi elaborada de acordo com a seguinte
legislacao:

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) (Decreto Real 1802/2008 de 3 de
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novembro)
Regulamento (CE) n.° 453/2010

Classificacao e rotulagem de acordo com:
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (UE-GSH/CLP)

15.1 Regulamentacéao e legislacdo em matéria de seguranca, saude e meio
ambiente especificas para a substancia ou mistura.

Regulamento 528/2012 relativo a utilizacdo e comercializacdo de biocidas.

15.2 Avaliacdo da seguranca quimica
N.A.

16. Outros dados

Para minimizar problemas de resisténcias e o risco de envenenamento primario, o
produto ndo sera utilizado como isco permanente para prevenir a apari¢do de
roedores.

Para evitar as resisténcias, aconselha-se alternar iscos que contenham diferentes
substancias ativas anticoagulantes.

Frases, pictogramas e simbologia ndo explicita e usada na seccao 3
Xn Nocivo
Xi Irritante
N Perigoso para o meio ambiente
R38- Irritante para a pele.
R41- Risco de lesbes oculares graves.
R20/22- Nocivo por inalacdo e ingestao.
R52/53- Nocivo para organismos aquaticos, podendo causar efeitos nefastos
a longo prazo no ambiente aquatico.
H300 Mortal por ingestao.
H372 Afeta determinados 6rgéos.
H400 Muito téxico para os organismos aguaticos.
H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H301 Toxico por ingestao.
H315 Provoca irritacdo cutanea.
H319 Provoca irritagédo ocular grave.
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H335 Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.
H360D Pode prejudicar o feto

H330 Mortal em caso de inalacéo

H 310 Mortal em contacto com a pele

Controlo das alteracdes

Revisdo numero: 02, substitui 01 Harmonizacéo das fichas de seguranca de acordo
com o Regulamento (UE) 2020/878 da Comisséo, de 18 de Junho de 2020.

Data de revisao: 30/12/2022

Elaborado, Revisto e assinado por: Onofre Sureda
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