Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos
Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

Data da revisdo 14.10.2014 Versao 1.7

SECAO 1. Identificacdo do produto e da empresa
1.1 Identificador do produto

No. de catalogo 108643
Nome do produto Triton® X-100 adequado para producao biofarmacéutica EMPROVE®
bio Ph Eur

Numero de registro REACH  Nao ha nimero de registro disponivel para essa substancia, uma vez
que a substancia ou a utilizacdo da mesma séo isentas de registro de
acordo com o Artigo 2 da norma REACH (CE) No. 1907/2006, a
tonelagem anual néo exige registro ou o registro esta previsto para um
prazo posterior.

N° CAS 9036-19-5

1.2 Usos identificados da substancia ou mistura e usos nao recomendados

Usos identificados Producéo farmacéutica, Reagente para andlise
Para informagdes adicionais sobre os usos, por favor consulte o
portal Merck Chemicals (www.merck-chemicals.com).

1.3 Detalhes do fornecedor da Ficha de Informacéo de Seguranca de Produto Quimico - FISPQ

Empresa Merck S/A * Brasil * Rua Torre Eifell, 100 - Parque Rincao - Gleba A
Cotia - CEP: 06705-481 - Sao Paulo - SP * tel/fax: +5511 4616-5431 /
+5511 4614-0109

1.4 Numero do telefone de Cotia/SP * tel.: ++5511 31277370 * fax: ++551131277371 Rio de
emergéncia Janeiro * tel.: ++552124442211 * fax: ++552124442001

SECAO 2. Identificacdo de perigos

2.1 Classificacéo da substancia ou mistura
Classificacdo ( REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)

Toxicidade aguda, Categoria 4, Oral, H302
Lesdes oculares graves, Categoria 1, H318

Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta se¢do, consulte a se¢do 16.

Classificacédo ( 67/548/CEE ou 1999/45/CE)
Xn Nocivo R 22
Xi Irritante R 41

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Sec¢éo, ver a Sec¢éo 16.
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

No. de catalogo 108643
Nome do produto Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur

2.2 Elementos do rotulo
Rotulagem ( REGULAMENTACAO (EC) N° 1272/2008)

Pictogramas de risco

Palavra de adverténcia
Perigo

Frases de perigo
H302 Nocivo se ingerido.
H318 Provoca lesfes oculares graves.

Frases de precaugdo

Prevencao

P280 Usar protecgédo ocular.

Respuesta de emergencia

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com
agua durante vérios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue
enxaguando.

P313 Consulte um médico.

Rétulagem reduzida (<125 ml)

Pictogramas de risco

&b

Palavra de adverténcia
Perigo

Frases de perigo
H318 Provoca lesBes oculares graves.

Frases de precaugdo

P280 Usar protecgao ocular.

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P313 Consulte um médico.

N°CAS 9036-19-5

2.3 Outros perigos
N&o conhecidos.

SECAO 3. Composicéo e informacdes sobre os ingredientes
3.1 Substancia

Formula C8H17C6H4(OCH2CH2) nOH C14H21(C2H40) nOH (HI“)
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

No. de catalogo 108643
Nome do produto Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur

Componentes perigosos ( REGULAMENTACAO (EC) N° 1272/2008)

Nome quimico ( Concentragdo)

N° CAS NuUmero de registo Classificacao

Octilfenol-polietoxietanol (>= 50 % - <= 100 % )

9036-19-5 )
Toxicidade aguda, Categoria 4, H302
Lesdes oculares graves, Categoria 1, H318

*) N&o ha nimero de registro disponivel para essa substancia, uma vez que a substancia ou a utilizagdo da mesma séo isentas de
registro de acordo com o Artigo 2 da norma REACH (CE) No. 1907/2006, a tonelagem anual ndo exige registro ou o registro esta
previsto para um prazo posterior.

Para obter o texto completo das frases de perigo mencionadas nesta se¢do, consulte a se¢do 16.

Componentes perigosos ( 1999/45/CE)
Nome quimico ( Concentragdo)
N° CAS Classificacao
Octilfenol-polietoxietanol (>= 50 % - <= 100 % )
9036-19-5 Xn, Nocivo; Xn; R 22

Xi, Irritante; Xi; R 41

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Sec¢éo, ver a Secéo 16.

3.2 Mistura
N&o aplicavel

SECAO 4. Medidas de primeiros-socorros
4.1 Descricéo das medidas de primeiros-socorros
ApOs a inalagdo: Exposicao ao ar fresco. Caso o sinistrado esteja indisposto, chamar um
médico.

Ap6s contacto com a pele: Lavar abundantemente com agua. Tirar a roupa contaminada.

Apos contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua. Consultar imediatamente
um oftalmologista.

Depois de engolir: Atencdo em caso de vémitos. Perigo de aspira¢do! Manter livres as vias
respiratorias. Possivel uma insuficiéncia pulmonar apos a aspiracdo do vémito. Chamar o
médico imediatamente .

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados
Irritagdo e corrosdo, Dermatite, Vomitos, Risco de graves lesGes oculares.
Perigo de opacificacdo da cérnea.
Efeito desengordurante com formacéo de pele &spera e gretada.

4.3 Indicacdo da atenc&o médica imediata e do tratamento especial necessério
N&o existem informacBes disponiveis.

SECAO 5. Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de extincéo
Meios adequados de extin¢cdo
Agua, Dibxido de carbono (CO2), Espuma, P6 seco

Agentes de extin¢cdo inadequados
Nenhuma limitacdo de agentes extintores é dada para essa substéancia/mist ura.
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

No. de catalogo 108643
Nome do produto Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur

5.2 Riscos especiais resultantes da substancia ou da mistura
Combustivel.
Os vapores sdo mais pesados que o ar e podem espalhar-se junto ao solo.
Em caso de forte aquecimento podem formar-se misturas explosivas com o ar.
Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e vapores perigosos.

5.3 Precaucdes para bombeiros
Equijpamentos especiais para protecdo das pessoas envolvidas no combate a incéndjo.
Usar equipamento de respira¢do autbnomo em casos de incéndio.

Informagbes complementares
Evitar a contaminacéo da agua de superficie e da agua subterrdnea com a agua de combate a
incéndios.

SECAO 6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precaucdes pessoais, equipamentos de protecédo e procedimentos de emergéncia
Recomendacdes para pessoal ndo envolvido com emergéncias: Nao respirar vapores nem
aerossois. Evitar o contacto com a substancia. Assegurar ventilacdo adequada. Evacuar a area
de perigo, observar os procedimentos de emergéncia, consu Itar um especialista.

Recomendacdes para atendentes de emergéncias: Equipamento protetor, vide secéo 8.

6.2 Precaucdes ambientais
Nao despejar os residuos no esgoto.

6.3 Métodos e materiais de contencéo e limpeza
Cobrir ralos. Recolher, emendar e bombear vazamentos.
Observar as possiveis restricbes de material (vide sec¢des 7 e 10).
Absorver com aborvente de liquidos, p.ex., Chemizorb®. Proceder a eliminacéo de residuos.
Limpar a area afectada.

6.4 Consulta a outras secdes
IndicacOes sobre tratamento de dejetos, vide sec¢éo 13

SECAO 7. Manuseio e armazenamento

7.1 Precaucdes para manuseio seguro
Recomendacbes para manuseio seguro
Observar os avisos dos rotulos.

Medidas de higiene
Mudar a roupa contaminada. Recomenda-se profilaxia cutanea. Depois de terminar o trabalho,
lavar as méaos.

7.2 CondicOGes para armazenamento seguro, incluindo incompatibilidades
Condi¢bes de armazenamento
Herméticamente fechado.

Temperatura recomendada de armazenamento, consulte na etiqueta de produto.

7.3 UtilizacGes finais especificas
Nenhum uso especifico é previsto além dos mencionados na sesséo 1.2.

SECAO 8. Controle de exposicao e protecao individual
8.1 Parametros de controle
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

No. de catalogo 108643
Nome do produto Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur

N&o contém substéncias com valores limites de exposi¢do ocupacional.
8.2 Controles da exposicéo

Medidas de controle de engenharia
Medidas técnicas e operacdes de trabalho adequadas devem ter prioridade sobre o uso de

equipamento de protecdo pessoal.
Vide sec¢éo 7.1.

Medidas de protecao individual
As caracteristicas dos meios de proteccéo para o corpo devem ser seleccionadas em funcéo da

concentracdo e da quantidade das substancias tdxicas de acordo com as condi¢Bes especificas
do local de trabalho. A resisténcia dos meios de protec¢éo aos agentes quimicos deve ser
esclarecida junto dos fornecedores.

Protecdo para a pele/olhos
Oculos de seguranca bem ajustados

Protecdo das mios
contacto total:

Substancia da luva: borracha butilica

Espessura da luva: 0,7 mm

Pausa: > 480 min
contacto com salpicos:

Substancia da luva: borracha butilica

Espessura da luva: 0,7 mm

Pausa: > 480 min

As luvas de protecc¢do a usar tém que obedecer as especifica¢des da directiva EC 89/686/EEC
e do padrdo resultante EN374, por exemplo KCL 898 Butoject® ( contacto total), KCL 898
Butoject® ( contacto com salpicos).

As ruturas acima descritas foram determinadas pelo KCL em testes de laboratério seg. a EN374
com amostras dos tipos de luvas recomendados.

Esta recomendacéo aplica-se apenas ao produto descrito na ficha de dados de seguranca por
nés fornecida bem como para a aplicacdo especificada.Quando houver dissolu¢do ou mistura
com outras substancias e sob as devidas condi¢Bes houver desvios aos descritos na EN374 por
favor contactar o fornecedor de luvas com marcacéo CE (ex: KCL GmbH, D-36124 Eichenzell,

Internet: www.kcl.de).

Outro equipamento de protecgdo
roupa de protec¢do

Profegdo respiratoria

necesséario em caso de formacdo de vapores/aerossois.

Tipo de Filtro recomendado: Filtro A-(P2)

O empresério deve assegurar que a manutencédo, limpeza e teste dos dispositivos de prote¢do
respiratdria sejam executados de acordo com as instru¢des do produtor. Estas medidas devem

ser adequadamente documentadas.

Controles de riscos ambientais
Nao despejar os residuos no esgoto.

SECAO 9. Propriedades fisicas e quimicas
9.1 Informacdes sobre propriedades fisico-quimicas basicas

Estado fisico liquido
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

No. de catalogo 108643

Nome do produto

Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur

Cor
Odor
Limite de Odor

pH

Ponto de solidificacédo

Ponto/intervalo de ebulicdo

Ponto de fulgor

Taxa de evaporacéo
Inflamabilidade (s6lido, gas)
Limite inferior de explosividade
Limite superior de explosividade

Pressédo do vapor

Densidade relativa do vapor

Densidade

Densidade relativa
Solubilidade em agua
Coeficiente de particdo (n-
octanol/adgua)

Temperatura de auto-ignicéo
Temperatura de decomposicao
Viscosidade, dindmica

Riscos de exploséo

Propriedades oxidantes

9.2 Outras informacdes

Ponto de turvacéo

incolor

fraco

Nao existem informacdes disponiveis.
5,0-8,0

em 1049/l

20 °C

6°C

> 200 °C
em 1.013 hPa

251 °C
Método: c.c.

Nao existem informacdes disponiveis.
Nao existem informacdes disponiveis.
N&o existem informacBes disponiveis.
Nao existem informacdes disponiveis.

< 0,01 hPa
em 20 °C

Nao existem informacdes disponiveis.

1,07 g/cm?
em 20 °C

Nao existem informacdes disponiveis.

em 20 °C
soluvel

N&o existem informacBes disponiveis.
Nao existem informacdes disponiveis.
N&o existem informacBes disponiveis.
Nao existem informacdes disponiveis.
Nao classificado como explosivo.

nao

63-69 °C
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

No. de catalogo 108643
Nome do produto Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur

SECAO 10. Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Em caso de forte aquecimento podem formar-se misturas explosivas com o ar.
Uma gama de aproximadamente 15 Kelvin abaixo do ponto flash é considerada como critica.

10.2 Estabilidade quimica
No caso de descomposicdo em recipientes ou condutas fechados, perigo de rebentamento

devido a formacéo de sobrepressao.

10.3 Possibilidade de reacbes perigosas
Reaccbes violentas sédo possiveis com:

Agentes oxidantes fortes, Acidos fortes

10.4 CondicOes a serem evitadas
Forte aquecimento.

10.5 Materiais incompativeis
nédo existem indicacbes

10.6 Produtos de decomposicéo perigosa
ndo existem indicacBes

SECAO 11. Informacdes toxicologicas
11.1 Informacdes sobre efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda oral
DL50 Ratazana: 1.900 - 5.000 mg/kg (Ficha de datos de seguridad externa)

absorcéo

Sintomas: Vo6mitos, Irritacdo das mucosas, da bocca, da faringa, do es6fago e aparelho
gastrointestinal., Perigo de aspiracdo apds voémito., Possivel uma insuficiéncia pulmonar apds a
aspiragdo do vomito.

Toxicidade aguda inalatoria

Sintomas: Possiveis concequéncias:, irritagdo das mucosas

Toxicidade aguda dérmica
DL50 Coelho: > 3.000 mg/kg (Ficha de datos de seguridad externa)

Irritagdo da pele
Possiveis concequéncias: irritacdo leve Efeito desengordurante com formacéo de pele &spera e
gretada. Dermatite

Irritagdo nos olhos

Perigo de opacifica¢do da cornea.
Provoca lesGes oculares graves.
Sensibilizagdo

Teste de sensibilizacdo: humano
Resultado: negativo

(Ficha de datos de seguridad externa)

Mutagenicidade em células germinativas
Esta informagdo néo esta disponivel.
Carcinogenicidade
Esta informagdo néo esta disponivel.
As Fichas de dados de Seguranga para items de catalogo estédo igualmente disponiveis em www.merck-chemicals.com
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2012

No. de catalogo 108643
Nome do produto Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur

Toxicidade a reprodugédo

Esta informagdo néo esta disponivel.

Terafogenicidade

Esta informagdo néo esta disponivel.

Toxicidade sistémica de 6rgdo-alvo especifico - exposi¢do tnica
Esta informagdo néo esta disponivel.

Toxicidade sistémica de orgdo-alvo especifico - exposicdo repetida
Esta informacéo néo esté disponivel.

Risco de aspiracdo

Esta informacéo néo esté disponivel.

11.2 Informacdes complementares
Outras propriedades perigosas ndo podem ser excluidas.
Manusear de acordo com as boas préaticas industriais de higiene e seguranca.

SECAO 12. Informacdes ecoldgicas

12.1 Toxicidade
Toxicidade para os peixes
CL50 Pimephales promelas (vairdo gordo): 4 - 8,9 mg/l; 96 h (Ficha de datos de seguridad

externa)

Toxicidade em daphnias e oultros inverfebrados aquaticos.

CE50 Daphnia magna (pulga d'agua ou déafnia): 18 - 26 mg/l; 48 h (Ficha de datos de
seguridad externa)

Toxicidade para as bactérias

CE50 Bactérias: 5.000 mg/l; 16 h (Ficha de datos de seguridad externa)

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Biodegradabilidade

>60 %; 28d

OECD TG 301B

Rapidamente biodegradéavel.

12.3 Potencial bioacumulativo
N&o existem informac@es disponiveis.

12.4 Mobilidade no solo
N&o existem informac@es disponiveis.

12.5 Resultados da avaliacdo PBT e vPvB
Avaliacdo de PBT/vPVvB ndo realizada uma vez que a avaliacdo de seguranca quimica néo é
exigida/né&o foi realizada.

12.6 Outros efeitos adversos

Informagbes ecoldgicas adicionais
A descarga no meio ambiente deve ser evitada.
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SECAO 13. Consideracdes sobre tratamento e disposicdo

Meétodos de tratamenfo de residuos

Os dejetos devem ser descartados em conformidade com a Diretiva de dejet os 2008/98/CE e
outras regulamentacdes nacionais e locais. Mantenha as substéncias quimicas em seus
recipientes originais. Nao misturar com out ros dejetos. O manuseio de recipientes sujos deve
ser realizado da mesma forma que o do produto em si.

Para processos relacionados & devolugéo de substancias quimicas e recipi entes, vide
www.retrologistik.com ou entre em contato conosco em caso de duvidas.

SECAO 14. Informacdes sobre transporte
Transporte terrestre (ADR/RID)
14.1-14.6 Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte fluvial (ADN)
N&o relevante

Transporte aéreo (IATA)
14.1-14.6 Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte maritimo (IMDG)
14.1-14.6 Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

14.7 Transporte em massa de acordo com o Anexo Il de MARPOL 73/78 e do Cddigo IBC
N&o relevante

SECAO 15. Regulamentacdes
16.1 Normas de seguranca, saude e ambientais especificas para a substancia ou mistura

Legislagdo nacional
Classe de armazenagem 10-13
16.2 Avaliacéo de seguranca quimica

Nao foi realizada uma avaliacdo de seguranca quimica conforme a regulame ntacdo UE REACH
N° 1907/2006 para este produto.

SECAO 16. Outras informacdes

Texto completo das Declaracdes H mencionadas nas secdes 2 e 3.

H302 Nocivo se ingerido.
H318 Provoca lesGes oculares graves.

Texto das frases-R referidas nos titulos 2 e 3

R22 Nocivo por ingestéo.
R41 Risco de graves lesfes oculares.

Recomendacao de treinamento
Proporcione informagdes, instru¢des e treinamento adequados para os operadores.
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Ficha de Informac¢Bes de Seguranca de Produtos Quimicos - FISPQ
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Nome do produto Triton® X-100 adequado para produgao biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur
Rotulagem

Pictogramas de risco

i

Palavra de adverténcia
Perigo

Frases de perigo
H302 Nocivo se ingerido.
H318 Provoca lesBes oculares graves.

Frases de precaugdo

Prevencéo

P280 Usar protecgdo ocular.

Respuesta de emergencia

P305 + P351 + P338 EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague cuidadosamente com
Agua durante vérios minutos. No caso de uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue
enxaguando.

P313 Consulte um médico.

Rotulagem ( 67/548/CEE ou 1999/45/CE)

Simbolo(s): M Xn Nocivo
R - Frase(s) 22- 41 Nocivo por ingestéo. Risco de graves lesGes oculares.
Frase(s) - S 24- 26- 39 Evitar o contato com a pele. No caso de contato com os

olhos, lavar imediata e abundantemente com agua e
consultar um especialista. Usar equipamento protetor para
os olhos e o rosto.

Rétulagem reduzida (<125 ml)

Simbolo(s): ™ Xn Nocivo
R - Frase(s) 22-41 Nocivo por ingestdo. Risco de graves lesbes oculares.
Frase(s)-S 26- 39 No caso de contato com os olhos, lavar imediata e abundantemente

com agua e consultar um especialista. Usar equipamento protetor
para os olhos e o rosto.

Legenda das abreviacdes e acronimos
As abreviaturas e acrdnimos utilizados podem ser consultados em http://w ww.wikipedia.org.

As indicagdes baseiam-se no nivel actual dos nossos conhecimentos e servem para a caracterizagdo do produto no
que se refere as medidas de seguranca a tomar. Estas indicagbes ndo implicam qualquer garantia de propriedades do
produto descrito.
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