Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos

Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2009

Data da revisdo 12.09.2012 Versao 1.2

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

No. de catalogo 137045

Nome do produto Monohidrato de lactose em p6, adequado para producao
biofarmacéutica EMPROVE® bio Ph Eur, BP, NF, JP

Numero de registro REACH  N&ao ha numero de registro disponivel para essa substancia, uma vez
que a substancia ou a utilizagdo da mesma sao 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.

1.2 Usos identificados da substancia ou mistura e usos nao recomendados

Usos identificados Producéao farmacéutica, Reagente para analise, Matéria prima para
cosmética
Para informacdes adicionais sobre os usos, por favor consulte o portal
Merck Chemicals (www.merck-chemicals.com).

1.3 Detalhes do fornecedor da Ficha de Informagédo de Seguranga de Produto Quimico - FISPQ

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

1.4 Numero do telefone de Cotia/SP * tel.; ++5511 46165431 * fax:++5511 46140109 Rio de
emergéncia Janeiro * tel.: ++552124442211 * fax: ++552124442001

SECAO 2. Identificagdo de perigos

2.1 Classificagao da substancia ou mistura
Esta substancia nao é classificada como perigosa de acordo com a legislagdo da Unido Européia.

2.2 Elementos do rétulo
Rotulagem (REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)
Substancia ndo considerada como perigosa de acordo com GHS.

Rotulagem (67/548/CEE ou 1999/45/CE)
O produto nao necessita rotulagem de acordo com as Diretivas da CE ou respectivas leis nacionais.

2.3 Outros perigos
Nao conhecidos.

SECAO 3. Composigio e informagdes sobre os ingredientes

Formula Ci12H22041 * H20 (Hill)
N° CAS 10039-26-6
N° CE 200-559-2
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No. de catalogo 137045
Nome do produto Monohidrato de lactose em pd, adequado para produgao biofarmacéutica
EMPROVE® bio Ph Eur, BP, NF, JP

Massa molar 360,32 g/mol

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

Observagdes Nao apresenta ingredientes perigosos conforme o Regulamento
(EC) No. 1907/2006

SECAO 4. Medidas de primeiros-socorros

4.1 Descrigdo das medidas de primeiros-socorros
Apbs inalagéo: Exposicao ao ar fresco.

Apbs contacto com a pele: Lavar abundantemente com agua. Tirar a roupa contaminada.
Apbs contacto com os olhos: Enxaguar abundantemente com agua.

Apbs ingestao: fazer a mitima beber agua (dois copos no maximo). Consultar o médido se se
sentir mal.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados
Nao ha descrigcao de quaisquer sintomas toxicos.

4.3 Indicacgédo da atengdo médica imediata e do tratamento especial necessario
Nao existem informagdes disponiveis.

SECAO 5. Medidas de combate a incéndio

5.1 Meios de extingdo
Meios adequados de extingdo
Agua, Diéxido de carbono (CO2), Espuma, P4 seco

Agentes de extingdo inadequados
Nenhuma limitagdo de agentes extintores € dada para essa substancia/mist ura.

5.2 Riscos especiais resultantes da substancia ou da mistura
Combustivel.
Em caso de incéndio formam-se gases inflamaveis e vapores perigosos.
Risco de explosao do po.

5.3 Precaugdes para bombeiros
nao

SEGAO 6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precaugdes pessoais, equipamentos de protegdo e procedimentos de emergéncia
Recomendacdes para pessoal ndo envolvido com emergéncias: Evitar a inalagdo de pos.
Evacuar a area de perigo, observar os procedimentos de emergéncia, consu Iltar um
especialista.

Recomendacbes para atendentes de emergéncias: Equipamento protetor, vide se¢ao 8.

6.2 Precaugdes ambientais
Nao se requer a adopgao de medidas especiais.

6.3 Métodos e materiais de contengéo e limpeza
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Observar as possiveis restricdes de material (vide se¢des 7 e 10).
Absorver em estado seco. Proceder a eliminagao de residuos. Limpeza posterior. Evitar a
formacao de pés.

6.4 Consulta a outras segbes
IndicagGes sobre tratamento de dejetos, vide seg¢édo 13

SEGAO 7. Manuseio e armazenamento

7.1 Precaugdes para manuseio seguro
Observar os avisos dos rétulos.

7.2 Condigdes para armazenamento seguro, incluindo incompatibilidades
Herméticamente fechado. Em local seco.
Armazenar de +15°C a +25°C.

7.3 Utilizagbes finais especificas
Nenhum uso especifico & previsto além dos mencionados na sessao 1.2.

SECAO 8. Controle de exposicao e protegao individual

8.1 Parametros de controle
Nao contém substancias com valores limites de exposi¢ao ocupacional.
8.2 Controles da exposi¢édo

Medidas de planejamento

Medidas técnicas e operagoes de trabalho adequadas devem ter prioridade sobre o uso de
equipamento de protegéo pessoal.

Vide secéo 7.1.

Medidas de prote¢ao individual

As caracteristicas dos meios de proteccao para o corpo devem ser seleccionadas em fungao da
concentragdo e da quantidade das substancias toxicas de acordo com as condi¢des especificas

do local de trabalho. A resisténcia dos meios de protec¢ao aos agentes quimicos deve ser
esclarecida junto dos fornecedores.

Medidas de higiene
Mudar a roupa contaminada. Depois de terminar o trabalho, lavar as méaos.

Protecdo para a pele/olhos
Oculos de seguranca

Profecdo das maos
contacto total:

Substancia da luva: Borracha nitrilica

Espessura da luva: 0,11 mm

Pausa: > 480 min
contacto com salpicos:

Substancia da luva: Borracha nitrilica

Espessura da luva: 0,11 mm

Pausa: > 480 min

As luvas de protecgao a usar tém que obedecer as especificagcdes da directiva EC 89/686/EEC

e do padrao resultante EN374, por exemplo KCL 741 Dermatril® L (contacto total), KCL 741
Dermatril® L (contacto com salpicos).
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As ruturas acima descritas foram determinadas pelo KCL em testes de laboratério seg. a EN374
com amostras dos tipos de luvas recomendados.

Esta recomendacao aplica-se apenas ao produto descrito na ficha de dados de seguranga por
nos fornecida bem como para a aplicagao especificada.Quando houver dissolugao ou mistura
com outras substancias e sob as devidas condicdes houver desvios aos descritos na EN374 por
favor contactar o fornecedor de luvas com marcagao CE (ex: KCL GmbH, D-36124 Eichenzell,

Internet: www.kcl.de).

Profegcdo respiratoria
necessario em caso de formagao de pos.
Tipo de Filtro recomendado: Filtro P 1

O empresario deve assegurar que a manutengao, limpeza e teste dos dispositivos de protecao
respiratoria sejam executados de acordo com as instrugdes do produtor. Estas medidas devem

ser adequadamente documentadas.

SEGAO 9. Propriedades fisicas e quimicas
9.1 Informagdes sobre propriedades fisico-quimicas basicas

Estado fisico solido
Cor branco
Odor inodoro
Limite de Odor nao aplicavel
pH 40-6,5
em 100 g/l
20°C
Ponto de fusdo 202 °C
Ponto de ebuligao Nao existem informagdes disponiveis.
Ponto de combustao Nao existem informagdes disponiveis.
Taxa de evaporagao Nao existem informagdes disponiveis.
Inflamabilidade (soélido, gas) Nao existem informagdes disponiveis.

Limite inferior de explosividade  Nao existem informacoes disponiveis.

Limite superior de explosividade Nao existem informacoes disponiveis.

Pressao do vapor Nao existem informagdes disponiveis.
Densidade relativa do vapor Nao existem informagdes disponiveis.
Densidade relativa Nao existem informagdes disponiveis.
Solubilidade em agua 161 g/l

em 20 °C
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Coeficiente de particao (n- log Pow: -5,03
octanol/agua) (calculado)

(substancia anidra) Nao se prevé qualquer bio-acumulagao.
Temperatura de auto-igni¢cao Nao existem informagdes disponiveis.

Temperatura de decomposicdo  Nao existem informagdes disponiveis.

Viscosidade, dinamica Nao existem informagobes disponiveis.
Riscos de explosao N&o classificado como explosivo.
Propriedades oxidantes nao

9.2 Outras informagdes

Temperatura de igni¢ao 390 °C

Densidade aparente ca.500 kg/m?

SEGAO 10. Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Risco de explosao do po.

10.2 Estabilidade quimica
O produto é quimicamente estavel em condigbes ambientes padrao (temperat ura ambiente).

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas
Reaccgdes violentas sédo possiveis com:

Agentes oxidantes fortes

10.4 CondigGes a serem evitadas
nao existem indicagoes

10.5 Materiais incompativeis
nao existem indicagoes

10.6 Produtos de decomposicao perigosa
nao existem indicagoes

SEGAO 11. Informagdes toxicoldgicas

11.1 Informacges sobre efeitos toxicoldgicos
Toxicidade aguda oral
DL50 ratazana: > 10.000 mg/kg (substancia anidra) (RTECS)

Toxicidade sistémica de drgdo-alvo especifico - exposicdao unica

A substancia ou mistura nao esta classificada como téxico para érgao-alvo especifico,
exposicao Unica.

Toxicidade sistémica de drgdo-alvo especifico - exposicdo repetida

A substancia ou mistura nao esta classificada como téxico para érgao-alvo especifico,
exposicao repetida.
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Risco de aspiragao
Os critérios de classificagao nao foram satisfeitos com respeito aos dados disponiveis.

11.2 Informagbes complementares
Nao se devem esperar efeitos toxicos quando o produto € manuseado adequadamente.
Dados adicionais:
Substancias que ocorrem por natureza
Manusear de acordo com as boas praticas industriais de higiene e seguranca.

SEGAO 12. Informagbes ecolbgicas
12.1 Toxicidade
Nao existem informagdes disponiveis.

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Nao existem informagdes disponiveis.

12.3 Potencial bioacumulativo
Coeficiente de particdo (n-octanol/agua)
log Pow: -5,03
(calculado)
(substancia anidra) Nao se prevé qualquer bio-acumulacao.

12.4 Mobilidade no solo
Nao existem informagdes disponiveis.

12.5 Resultados da avaliagdo PBT e vPvB

Avaliagao de PBT/vPvB nao realizada uma vez que a avaliagdo de seguranga quimica nao é

exigida/nao foi realizada.

12.6 Outros efeitos adversos
A descarga no meio ambiente deve ser evitada.

SECAO 13. Consideragdes sobre tratamento e disposigéo
Méfodos de tratamento de residuos

Os dejetos devem ser descartados em conformidade com a Diretiva de dejet os 2008/98/CE e

outras regulamentac¢des nacionais e locais. Mantenha as substancias 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 a devolugéo de substancias quimicas e recipi entes, vide
www.retrologistik.com ou entre em contato conosco em caso de duvidas.

SECAO 14. Informagdes sobre transporte
Transporte terrestre (ADR/RID)

14.1-14.6 Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte fluvial (ADN)
Nao relevante

Transporte aéreo (IATA)

14.1-14.6 Produto ndo perigoso segundo o regulamento de transporte.

Transporte maritimo (IMDG)
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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 Cédigo IBC
Nao relevante

SECAO 15. Regulamentagdes
15.1 Normas de seguranga, saide e ambientais especificas para a substancia ou mistura

Legislagdo nacional
Classe de armazenagem 10-13
156.2 Avaliagdo de seguranga quimica

Nao foi realizada uma avaliagdo de seguranga quimica conforme a regulame ntagdo UE REACH
N° 1907/2006 para este produto.

SEGAO 16. Outras informagdes

Recomendag¢io de treinamento
Proporcione informacgoes, instrugdes e treinamento adequados para os operadores.

Legenda das abreviagbes e acrénimos
As abreviaturas e acrénimos utilizados podem ser consultados em http://w ww.wikipedia.org.

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