Ficha de Informacdes de Seguranca de Produtos
Quimicos - FISPQ
De acordo com a NBR 14725-4:2009

Data da revisdo 12.12.2011 Versao 4.0

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

No. de catalogo 102792

Nome do produto Sulfato de cobre(ll) anidro, adequado para utilizagdo como excipiente
EMPROVE® exp Ph Eur,BP

Numero de registro REACH  N&o 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, Matéria prima para cosmética
Para informacdes adicionais sobre os usos, por favor consulte o portal
Merck Chemicals (www.merck-chemicals.com).

1.3 Datalhes do fornecedor da folha de dados de seguranga

Companhia Merck S/A * Brasil * Rua Torre Eifell, 100 - Parque Rincao - Gleba A
Cotia - CEP: 06705-481 - S&o 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

Classificagdo (REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)
Toxicidade aguda, Categoria 4, Oral, H302
Irritagao nos olhos, Categoria 2, H319
Irritagcdo na pele, Categoria 2, H315
Toxicidade aguda em meio aquatico, Categoria 1, H400
Toxicidade cronica em meio aquatico, Categoria 1, H410

Para obter o texto completo das Declaragcbes H mencionadas nesta secao, consulte a se¢ao 16.

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

Xn Nocivo R22
Xi Irritante R36/38
N Perigoso para o ambiente R50/53

Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Segao, ver a Secao 16.
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2.2 Elementos do rétulo
Rotulagem (REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)

Pictogramas de risco

Palavra de adverténcia
Aviso

Frases de perigo

H302 Nocivo se ingerido.

H315 Causa irritagao a pele.

H319 Causa irritagao ocular séria.

H410 Muito toéxico para a vida aquatica, com efeitos prolongados.

Frases de precaugdo

P273 Evitar a liberagao no ambiente.

P302 + P352 SE NA PELE: Lavar com bastante agua e sabéo.

P305 + P351 + P338 SE NOS OLHOS: Lavar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Remover as lentes de contato, se presentes e de facil remogao. Continue enxagiiando.

Rétulagem reduzida (125 ml)

Pictogramas de risco

O &

Palavra de adverténcia

Aviso
N°CAS 7758-98-7
Rotulagem (67/548/CEE ou 1999/45/CE)
Simbolo(s): € Xn Nocivo
B N Perigoso para o ambiente
R - Frase(s) 22-36/38-50/53 Nocivo por ingestao. Irritante para os olhos e pele. Muito

téxico para os organismos aquaticos, podendo causar efeitos
nocivos a longo prazo no ambiente aquatico.

Frase(s) - S 22-60-61 Nao respirar a poeira. Este produto e o seu recipiente devem
ser eliminados como residuos perigosos. Evitar a liberagao
para o ambiente. Obter instrugdes especificas/fichas de

seguranca.
N° CE 231-847-6
Rétulagem reduzida (<125 ml)
Simbolo(s): % Xn Nocivo
E N Perigoso para o ambiente
R - Frase(s) 22 Nocivo por ingestao.
2.3 Outros perigos

Nao conhecidos.
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SECAO 3. Composigio e informagdes sobre os ingredientes

Férmula CuSOa4 CuO.S (Hill)
N° CAS 7758-98-7

N° CE 231-847-6

Massa molar 159,61 g/mol

Componentes perigosos (REGULAMENTAGAO (EC) N° 1272/2008)
Nome quimico (Concentracdo)

N° CAS N° CE / Namero de N° de Index Classificacao
registo

Sulfafto de cobre (<= 100 % )

7758-98-7 231-847-6 / - Toxicidade aguda, Categoria 4, H302
*) Irritagao nos olhos, Categoria 2, H319

Irritagcao na pele, Categoria 2, H315
Toxicidade aguda em meio aquatico, Categoria
1, H400
Toxicidade crénica em meio aquatico, Categoria
1, H410

Fator M: 10

*) Nao 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 nao exige registro ou o registro esta
previsto para um prazo posterior.

Para obter o texto completo das Declaragbes H mencionadas nesta secao, consulte a se¢ao 16.

Componentes perigosos (1999/45/CE)
Nome quimico (Concentracdo)

N° CAS N° CE N° de Index Classificagao
Sulfato de cobre (<= 100 % )
7758-98-7 231-847-6 - Xn, Nocivo; R22

Xi, Irritante; R36/38
N, Perigoso para o ambiente; R50-53
Fator M: 10
Para o texto completo sobre as frases R mencionadas nesta Secao, ver a Secao 16.

SECAO 4. Medidas de primeiros-socorros

4.1 Descri¢gdo das medidas de primeiros socorros
Apos inalagao: Exposicao ao ar fresco.

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

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

Apbs ingestao: fazer a vitima beber imediatamente agua ( dois copos no maximo) Consultar um
médico.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, agudos e retardados
efeitos irritantes, conjuntivite, dores de estémago, Diarréia, Vomitos, colapso, Perigo de
opacificagao da cérnea., morte
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4.3 Indicacgéo 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
Adapte as medidas de combate a incéndios as condigdes locais e ao ambiente circunjacente.

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

5.2 Riscos especialos resultantes da substancia ou da mistura
N&o combustivel.
Possibilidade de formagdo de fumos perigosos em case de incéndio nas zonas préximas.
Um incéndio pode provocar o desenvolvimento de:
Oxidos de enxofre, fumos de metais

5.3 Precauges para bombeiros
Equipamento especial de proteccdo para o pessoal destacado para o combate a incéndios
Nao ficar na zona de perigo sem aparelhos respiratérios autbnomos apropriados para
respiragdo independente do ambiente. De forma a evitar o contacto com a pele, mantenha uma
distancia de seguranga e utilize vestuario protetor adequado.

Informagdes complementares
Suprimir (abater) com jatos de agua os gases, vapores e névoas. Evitar a contaminagao da
agua de superficie e da agua subterranea com a agua de combate a incéndios.

SEGAO 6. Medidas de controle para derramamento ou vazamento

6.1 Precaugdes pessoais, equipamentos de protegdo e procedimentos de emergéncia
Recomendacgbes para pessoal ndo envolvido com emergéncias: Evitar a inalagao de pés. Evitar
o contacto com a substancia. Assegurar ventilagdo adequada. Evacuar a area de perigo,
observar os procedimentos de emergéncia, consu Itar um especialista.

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

6.2 Precaugdes ambientais
N&o despejar os residuos no esgoto.

6.3 Métodos e materiais de contengéo e limpeza
Cobrir ralos. Recolher, emendar e bombear vazamentos.
Observar as possiveis restricoes de material (vide segcbes 7.2 e 10.5).
Absorver em estado seco. Proceder a eliminagao de residuos. Limpeza posterior. Evitar a
formacgao de pos.

6.4 Consulta a outras se¢des
Indicagdes sobre tratamento de dejetos, vide segédo 13

SECAO 7. Manuseio e armazenamento

7.1 Precaugdes para manuseio seguro
Observar os avisos das etiquetas.

7.2 Condigbes para armazenamento seguro, incluindo incompatibilidades
| [Herméticamente fechado. Em local seco.
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Temperatura de armazenamento: sem limitagdes.

7.3 Utilizagbes finais especificas
Nenhum uso especifico é 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 exposicao 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 protecao pessoal.

Vide secéo 7.1.

Medidas de prote¢do individual

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

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

Medlidas de higiene

Mudar imediatamente a roupa contaminada. Profilaxia cutdnea. Depois de terminar o trabalho,

lavar as maos e a cara.

Profecdo para a pele/olhos
Oculos de seguranga

Profecdo das maos
contacto total:

Substancia da luva: Borracha de nitrilo

Espessura da luva: 0,11 mm

Pausa: > 480 min
contacto com salpicos:

Substancia da luva: Borracha de nitrilo

Espessura da luva: 0,11 mm

Pausa: > 480 min

As luvas de proteccao a usar tém que obedecer as especificacdes 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).

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

Esta recomendagéao 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 condi¢coes 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).

Outro equipamento de protecgdo
roupa de protecao

Protegdo respiraforia
necessario em caso de formagao de pos.
Tipo de Filtro recomendado: Filtro P 2
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O empresario deve assegurar que a manutencgao, limpeza e teste dos dispositivos de protegcao
respiratoria sejam executados de acordo com as instrugdes 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 Informagdes sobre propriedades fisico-quimicas basicas

Estado fisico
Cor

Odor

Limite de odor

pH

Ponto de fusao
Ponto/intervalo de ebulicao
Ponto de combustéo
Velocidade de evaporagao
Inflamabilidade (so6lido, gas)
Limite de explosao inferior
Limite de explosao superior
Pressao do vapor
Densidade relativa do vapor

Densidade relativa

Solubilidade em agua

Coeficiente de particao (n-
octanol/agua)
Temperatura de auto-ignicao

Temperatura de decomposicao

Viscosidade, dindmica

solido

cinza-claro

inodoro

Nao existem informagdes disponiveis.
3,5-4,5

em 50 g/l

20 °C

nao aplicavel

nao aplicavel

nao inflama

Nao existem informagdes disponiveis.
Nao existem informagdes disponiveis.
nao aplicavel

nao aplicavel

Nao existem informagdes disponiveis.

Nao existem informagdes disponiveis.

3,60 g/cm?
em 20 °C

203 g/l
em 20 °C

Nao existem informagdes disponiveis.
Nao existem informagdes disponiveis.
340 - 650 °C

Nao existem informagdes disponiveis.
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Riscos de explosao N&o classificado como explosivo.
Propriedades oxidantes nao

9.2 Outras informagdes

Temperatura de igni¢ao nao aplicavel

Densidade aparente ca.800 kg/m?

SEGAO 10. Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade
Vide sec¢do 10.3.

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

10.3 Possibilidade de reagdes perigosas
Reaccgao exotérmica com:

hidroxilamina, Agentes oxidantes fortes, magnésio em po6

10.4 CondigGes a serem evitadas
nao existem indicagoes

10.5 Materiais incompativeis
nao existem indicagoes

10.6 Produtos de decomposicéo perigosa
em caso de incéndio: vide o capitulo 5°.

SEGAO 11. Informagdes toxicoldgicas

11.1 Informacgbes sobre efeitos toxicoldgicos
Toxicidade aguda por via oral
DL50 ratazana: 481 mg/kg
OECD TG 401

absorgcao
Sintomas: dores de estdbmago, Vomitos, Diarréia

LDLO humano: 50 mg/kg (RTECS)

Toxicidade aguda por inalagdo

Sintomas: Possiveis concequéncias:, irritacdo das mucosas

Irritagdo na pele
Causa irritagao a pele.
Irritagdo nos olhos

Perigo de opacificagdo da cérnea. conjuntivite
Causa irritagao ocular séria.
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Genotoxicidade in vivo

Mutagenicidade (teste em celulas de mamifero): micronucleos.
Resultado: negativo

(Literatura)

Genofoxicidade in vifro

Teste de Ames

Salmonella typhimurium

Resultado: negativo

(Literatura)

Toxicidade sistémica de drgdo-alvo especifico - exposicao unica

A substancia ou mistura nao esta classificada como um téxico especifico com alvo de érgao,
exposic¢ao singular.

Toxicidade sistémica de drgdo-alvo especifico - exposicdo repetida

A substancia ou mistura ndo esta classificada como um téxico especifico com alvo de érgao,
exposicao repetida.

Risco de aspiragao

Os critérios de classificacao nao foram satisfeitos com respeito aos dados disponiveis.

11.2 Informagbes complementares
Apés absorcgao.
queda da pressao arterial, taquicardia, colapso, acidose
Apos o periodo de laténcia:
morte
Febre por inalagdo de grandes quantidades de vapores metalicos.
Dados adicionais:
Manusear de acordo com as boas praticas industriais de higiene e seguranca.

SEGAO 12. Informagbes ecolbgicas
12.1 Toxicidade

Toxicidade para os peixes
CL50 Oncorhynchus mykiss (truta arco-iris): 0,11 mg/l; 96 h (ECOTOX Database)

Toxicidade em dafnias e outros inverfebrados aqualicos.
CE50 Daphnia magna: 0,02 mg/l; 48 h (ECOTOX Database)

12.2 Persisténcia e degradabilidade
Biodegradabilidade

Os métodos para determinacga da degradabilidade biolégica ndo sao aplicaveis as substancias
inorganicas.

12.3 Potencial biocumulativo
Nao existem informagdes disponiveis.

12.4 Mobilidade no solo
Nao existem informagdes disponiveis.

12.5 Resultados da avaliagdo PBT e vPvB
Avaliacao de PBT/vPvB ndo realizada uma vez que a avaliagdo de seguranga quimica nao é
exigida/nao foi realizada.

12.6 Outros efeitos adversos
Informagdes ecologicas adicionais
Fungicida
Informagdes complementares sobre a ecologia
A descarga no meio ambiente deve ser evitada.
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SECAO 13. Consideragdes sobre tratamento e disposi¢éo

Métodos de fratamento 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 devolugcao de substancias quimicas e recipi entes, vide
www.retrologistik.com ou entre em contato conosco em caso de duvidas.

SECAO 14. Informagdes sobre transporte

ADR/RID

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (COPPER(II)-SULPHATE), 9,
i

Environmentally hazardous  sim

IATA

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (COPPER(II)-SULPHATE), 9,
i

Environmentally hazardous  yes

IMDG

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, SOLID, N.O.S. (COPPER(II)-SULPHATE), 9,
1

SEM F-A S-F

Marine pollutant yes

As informagdes relativas ao transporte ADR/RID, IATA - DGR, IMDG -Code mencionam-se de
acordo com a regulamentacao internacional e no formato aplicavel na Alemanha. Nao estao
consideradas possiveis diferengas a nivel nacional.

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

Legislagdo nacional
|IClasse de armazenagem 10- 13

156.2 Avaliagdo de seguranga quimica

Nao é realizada avaliagdo de seguranga quimica para este produto.
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SECAO 16. Outras informagdes

Texto completo das Declaragdes H mencionadas nas segdes 2 e 3.

H302
H315
H319
H400
H410

Nocivo se ingerido.

Causa irritagédo a pele.

Causa irritagao ocular séria.

Muito téxico para a vida aquatica.

Muito téxico para a vida aquatica, com efeitos prolongados.

Texto das frases-R referidas nos titulos 2 e 3

R22
R36/38
R50
R50/53

R53

Nocivo por ingestao.

Irritante para os olhos e pele.

Muito téxico para os organismos aquaticos.

Muito téxico para os organismos aquaticos, podendo causar
efeitos nocivos a longo prazo no ambiente aquatico.

Pode causar efeitos nocivos a longo prazo no ambiente aquatico.

Recomendag¢ao de treinamento
Proporcione informagoes, 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 indicacoes ndo implicam qualquer garantia de propriedades do

produto descrito.
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