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SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/
empresa

* 1.1 Identificador do produto
- Nome comercial: Bentonite

- Codigo do produto: 100176

- 1.2 Utilizagcdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagoes
desaconselhadas
Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.

- Utilizacao da substéancia / da preparag¢édo Quimicos de laboratério

- 1.3 Identificacao do fornecedor da ficha de dados de seguranca
* Fabricante/fornecedor:

Fagron lberica, S.A.U.

Josep Tapiolas, 150

08226 Terrassa

www. fagron.es

- Entidade para obtencao de informacodes adicionais:
Tel.: +34 93 73 10 722
Fax: +34 93 73 11 644
consultas@fagron.es
* 1.4 Numero de telefone de emergéncia: Telefone de emergéncia: 112

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

- 2.1 Classificacao da substancia ou mistura
- Classificacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Carc. 1A H350 Pode provocar cancro.
STOT SE 2 H371 Pode afectar os érgaos.
STOT RE 1 H372 Afecta os érgaos apds exposicao prolongada ou repetida.

: 2.2 Elementos do rotulo
 Rotulagem en conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

O produto classificou-se e esta etiquetado em conformidade com o regulamento CLP.
- Pictogramas de perigo

%

GHSO08

- Palavra-sinal Perigo

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rétulo:
quartzo (SiO2)
- Adverténcias de perigo
H350 Pode provocar cancro.
H371 Pode afectar os 6rgaos.
H372 Afecta os 6rgdos ap6s exposi¢cao prolongada ou repetida.
- Recomendacoes de prudéncia

P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
( continuagéo na péagina 2)
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P264 Lavar cuidadosamente ap6s manuseamento.

P280 Usar luvas de protecao/vestuario de protecao/protecao ocular/protecao facial/protecéo
auditiva.

P308+P313 EM CASO DE exposicao ou suspeita de exposicdo: consulte um médico.

P405 Armazenar em local fechado a chave.

P501 Eliminar o contetdo/recipiente de acordo com a legislagéo local/regional/nacional/

internacional.
* 2.3 Outros perigos
- Resultados da avaliacdao PBT e mPmB
- PBT: N&o aplicavel.
- mPmB: Nao aplicavel.

SECCAO 3: Composicao/informacgio sobre os componentes

- 3.2 Misturas
- Descricao: Mistura das seguintes substancias com aditivos nao perigosos.

* Substancias perigosas:
CAS: 14808-60-7 | quartzo (SiO2) 3—<5%
EINECS: 238-878-4 Carc. 1A, H350; STOT SE 1, H370; STOT RE 1, H372

* Avisos adicionais:
O texto das indicagbes de perigo aqui incluido podera ser consultado no capitulo 16.

SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

* 4.1 Descri¢dao das medidas de emergéncia

- Indicacoes gerais:
Os sintomas de envenenamento podem surgir apenas apos varias horas, por isso € necessaria
vigildncia médica pelo menos 48 horas apds o acidente.

- Em caso de inalacao: Entrada de ar fresco; em caso de queixas consultar o médico.

- Em caso de contacto com a pele:
Lavar imediatamente com 4gua e sabdo e enxaguar abundantemente.
Consultar o médico, se a irritagao da pele persistir.

- Em caso de contacto com os olhos:
Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob agua corrente, mantendo as palpebras abertas. Em
caso de persisténcia dos sintomas, consultar o médico.

- Em caso de ingestao: Consultar imediatamente um médico.

- 4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados
Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.

- 4.3 Indicacoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

* 5.1 Meios de extincao
* Meios adequados de extincao:
Coordenar no local medidas para extingdo do fogo.
Jacto de agua
Espuma
Pé de extingéao
( continuagéo na pagina 3 )
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Di6xido de carbono i
* Meios de extingdo que nao devam ser utilizados por razées de segurang¢a: Agua em jacto
- 5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Formacao de gases téxicos devido a aquecimento ou em caso de incéndio.
Num incéndio podem ser libertados:
Mondxido de carbono (CO)
- 5.3 Recomendacodes para o pessoal de combate a incéndios
- Equipamento especial de protecgéo:
Colocar mascara de respiragéo.
Usar vestuario de protecgéo integral.
Usar uma mascara de respiracao independente do ar ambiente.

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

: 6.1 Precaucoées individuais, equipamento de protecao e procedimentos de emergéncia
Colocar méscara de respiragéo.
Prever a existéncia de ventilagdo suficiente.
Usar equipamento de proteccdo. Manter as pessoas desprotegidas afastadas.
Levar as pessoas para um local seguro.
Evitar a formacgéo de po.
: 6.2 Precaucoées a nivel ambiental:
Evitar que penetre na canalizagéo / aguas superficiais / aguas subterraneas.
* 6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza:
Assegurar uma ventilacdo adequada.
Eliminar o material recolhido, de acordo com a legislagdo em vigor.
Eliminar residualmente as substancias contaminadas como um residuo segundo o Ponto 13.
: 6.4 Remissao para outras sec¢coes
Para informagdes sobre uma manipula¢do segura, ver o capitulo 7.
Para informagdes referentes ao equipamento de protecgao individual, ver o capitulo 8.
Para informagoes referentes a eliminagéo residual, ver o capitulo 13.

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

* 7.1 Precaucdes para um manuseamento seguro
Assegurar uma boa ventilagdo / exaustédo no local de trabalho.
Evitar a formacgéao de pé.

Abrir e manusear o recipiente com cuidado

* Precaucgdes para prevenir incéndios e explosoes:

Manter uma mascara de respiracao sempre preparada.

: 7.2 Condicdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
- Armazenagem:
- Requisitos para espacos ou contentores para armazenagem: Sem requisitos especiais.
- Avisos para armazenagem conjunta:
N&o armazenar juntamente com alimentos.
N&o armazenar juntamente com produtos oxidantes.
- Outros avisos sobre as condicoes de armazenagem:
Manter o recipiente hermeticamente fechado.

Armazenar em recipientes bem fechados, em local fresco e seco.
( continuagao na péagina 4 )
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- 7.3 Utilizacao(6es) final(is) especifica(s)
Nao existe mais nenhuma informagéao relevante disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicao/Protecao individual

- 8.1 Parametros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposicao no local de trabalho deve ser monitorizado:
O produto ndo contém quantidades relevantes de substancias cujo valor limite relacionado no local
de trabalho tenha que ser monitorizado.

- Indicacdes adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboragéo.

- 8.2 Controlo da exposicao
: Controlos técnicos adequados Nao existem outras informagdes, ver ponto 7.
- Medidas de protecao individual, nomeadamente equipamentos de protecao individual
- Medidas gerais de proteccao e higiene:
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Nao comer, beber, fumar ou espirrar durante o trabalho.
Nao aspirar p6 / fumo / névoa.
Evitar o contacto com os olhos e com a pele.
Lavar as maos antes das pausas e no fim do trabalho.
Guardar o vestuario de proteccao separadamente.
* Protecgao respiratoria
Utilizar uma méscara respiratoria se a exposigao for reduzida ou durante um curto espago de tempo;
se esta for mais prolongada ou mais intensa, utilizar uma méscara respiratéria independente do ar
ambiente.
: Protecao das maos

Luvas de proteccéo

O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substancia / preparagéao.
Uma vez que nao foram realizados testes nesta area, ndo podemos recomendar um determinado tipo
de material para as luvas que seja adequado para o produto / a preparagao / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em consideragao a durabilidade, a permeabilidade e a
degradacéo.

* Material das luvas
A escolha das luvas mais adequadas nao depende apenas do material, mas também de outras
caracteristicas qualitativas e varia de fabricante para fabricante. O facto de o produto ser composto
por uma variedade de materiais leva a que nao seja possivel prever a duragdo dos mesmos e,
consequentemente, das luvas, sendo assim necessario proceder a uma verificagao antes da sua
utilizagéo.
Luvas de borracha

: Tempo de penetracdo no material das luvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeita-la.

* Protecao ocular/facial

Oculos de protecgéo totalmente fechados

( continuagédo na péagina 5)
PT

i Fagron

personalizing
medicine



Ficha de dados de seguranca
em conformidade com 1907/2006/CE, Artigo 31°

Nome comercial: Bentonite

* Protecc¢édo da pele: Vestuario de protecgédo no trabalho

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

- 9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informacoes gerais

- Estado fisico Sélido
- Cor: Castanho-claro
- Odor: Inodoro
- Limiar olfactivo: Nao determinado.
- Ponto de fusao/ponto de congelacao: Nao determinado.
- Ponto de ebulicdao ou ponto de ebuli¢ao inicial
e intervalo de ebulicado Nao determinado.
* Inflamabilidade Nao determinado.
- Limite superior e inferior de explosividade
* Inferior: Nao determinado.
: Superior: Nao determinado.
: Ponto de inflamacgéao: Nao aplicavel.
* Temperatura de decomposicao: >500°C
*pH 8,5-11
* Viscosidade:
: Viscosidade cinematica Nao aplicavel.
* Dindmico: N&o aplicavel.
- Solubilidade
* agua: Solavel.
- Coeficiente de particdo n(Joctanol/agua (valor
logaritmico) Nao determinado.
: Pressao de vapor: Nao aplicavel.
- Densidade e/ou densidade relativa
- Densidade: 2,6 g/cm?3
- Densidade relativa Nao determinado.
- Densidade de vapor N&o aplicavel.
- Caracteristicas das particulas
Ver ponto 3.
* 9.2 Outras informacoes
* Aspeto:
* Forma: Pé

- Informacgoes importantes para a proteccao da
saude e do meio ambiente, bem como para
efeitos de seguranca

: Temperatura de ignicao:

: Propriedades explosivas:

- Percentagem de solvente:

- Percentagem de substancias sélidas: 100,0 %
- Mudanca do estado:
- Taxa de evaporacao: Nao aplicavel.
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O produto néo é auto-inflamavel.
O produto ndo corre o risco de explosao.

( continuagéo na péagina 6 )
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* Informacoes relativas as classes de perigo

fisico
- Explosivos nao aplicavel
- Gases inflamaveis nao aplicavel
* Aerossois nao aplicavel
- Gases comburentes nao aplicavel
- Gases sob pressao nao aplicavel
* Liquidos inflamaveis nao aplicavel
- Matérias sdlidas inflamaveis nao aplicavel
- Substancias e misturas autorreativas nao aplicavel
* Liquidos piroforicos nao aplicavel
* Solidos piroféricos nao aplicavel
* Substancias e misturas suscetiveis de

autoaquecimento nao aplicavel
* Substancias e misturas que emitem gases

inflamaveis em contacto com a agua nao aplicavel
* Liquidos comburentes nao aplicavel
- Solidos comburentes nao aplicavel
* Peréxidos organicos nao aplicavel
* Corrosivos para os metais nao aplicavel
- Explosivos dessensibilizados nao aplicavel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

- 10.1 Reatividade Nao existe mais nenhuma informacéao relevante disponivel.
- 10.2 Estabilidade quimica
- Decomposicao térmica / condicdes a evitar:
Nao existe decomposi¢do se usado de acordo com as especificagcoes.
- 10.3 Possibilidade de reagdes perigosas Reacg¢des com agentes de oxidagao.
- 10.4 Condicodes a evitar Nao existe mais nenhuma informacgéao relevante disponivel.
- 10.5 Materiais incompativeis: Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
- 10.6 Produtos de decomposicado perigosos:
Mondxido de carbono e didxido de carbono
Gases/ vapores toxicas

SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

- 11.1 Informacoes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o
1272/2008
* Toxicidade aguda
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
: Valores LD/LC50 relevantes para a classificacao:
por via oral |LD50 >2000 mg/kg (rat)
por inalagdo | LC50/4 h | >5,27 mg/l (rat)

- Corrosaol/irritacao cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
( continuagéo na pagina 7)
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- LesOes oculares graves/irritacao ocular

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
* Sensibilizacao respiratéria ou cutanea

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
* Mutagenicidade em células germinativas

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
- Carcinogenicidade Pode provocar cancro.
- Toxicidade reprodutiva

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
* Toxicidade para 6rgaosjalvo especificos (STOT) — exposicao Unica Pode afectar os 6rgaos.
* Toxicidade para 6rgaos/jalvo especificos (STOT) — exposicao repetida

Afecta os érgaos apds exposicao prolongada ou repetida.
* Perigo de aspiracao

Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
- 11.2 Informacoes sobre outros perigos

: Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
Nenhum dos componentes se encontra listado.

SECCAO 12: Informacéo ecologica

*12.1 Toxicidade

: Toxicidade aquatica:
EC50 (48h) | >100 mg/I (daphnia)
LC50 (96h) 19000 mg/l (ofs)

- 12.2 Persisténcia e degradabilidade Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.
- 12.3 Potencial de bioacumulagao Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
* 12.4 Mobilidade no solo Nao existe mais nenhuma informacao relevante disponivel.
 12.5 Resultados da avaliacao PBT e mPmB
- PBT: N&o aplicavel.
- mPmB: Nao aplicavel.
* 12.6 Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
O produto ndo contém substancias com propriedades desreguladoras endécrinas.
+ 12.7 Outros efeitos adversos
- Outras indicacoes ecoldgicas:
* Indicacoes gerais:
Nao deixar chegar as aguas subterraneas, aos cursos de agua nem a canalizagdo, nem em
pequenas quantidades.
Classe de perigo para a agua 3 (D) (auto-classificagao): muito perigoso para a agua
Perigo de poluigdo da agua potavel mesmo se forem derramadas quantidades muito pequenas no
subsolo.

SECCAO 13: Consideracées relativas a eliminacéo

- 13.1 Métodos de tratamento de residuos
- Recomendacao:

Nao se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Nao permita que chegue a canalizacao.
( continuagédo na péagina 8 )
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- Catalogo europeu de residuos
HP5 | Toxico para 6rgaos-alvo especificos (STOT)/ téxico por aspiragao
HP7 | Cancerigeno

- Embalagens contaminadas:
- Recomendacéo: Eliminag&o residual conforme o regulamento dos servigos publicos.
 Meio de limpeza recomendado: Agua, eventualmente com adigio de produtos de limpeza

SECCAO 14: Informacébes relativas ao transporte
- 14.1 Namero ONU ou numero de ID

- ADR, IMDG, IATA nao aplicavel
- 14.2 Designacao oficial de transporte da ONU
- ADR, IMDG, IATA nao aplicavel

- 14.3 Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
- ADR, ADN, IMDG, IATA

: Classe nao aplicavel
* 14.4 Grupo de embalagem

- ADR, IMDG, IATA nao aplicavel
- 14.5 Perigos para o ambiente: Nao aplicavel.

- 14.6 Precaucdes especiais para o utilizador Nao aplicavel.

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

- UN "Model Regulation™: nao aplicavel

SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacao

- 15.1 Regulamentacao/legislacao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude,
seguranca e ambiente

- Diretiva 2012/18/UE
* Substéancias perigosas designadas - ANEXO | Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Directiva 2011/65/UE relativa a restricao do uso de determinadas substancias perigosas em
equipamentos eléctricos e electrénicos - Anexo Il

Nenhum dos componentes se encontra listado.
- REGULAMENTO (UE) 2019/1148

- Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS OBJETO DE RESTRICOES (Valor-limite maximo
para efeitos de licenciamento nos termos do artigo 5.0, n.o 3)

Nenhum dos componentes se encontra listado.

- Anexo Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS PASSIVEIS DE PARTICIPAGCAO

Nenhum dos componentes se encontra listado.

( continuagdo na pagina 9)
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- Regulamento (CE) n.° 273/2004 relativo aos precursores de drogas
Nenhum dos componentes se encontra listado.

 Regulamento (CE) n.° 111/2005 que estabelece regras de controlo do comércio de precursores
de drogas entre a Comunidade e paises terceiros

Nenhum dos componentes se encontra listado.
- Disposi¢oes nacionais:

- Avisos para limitacédo da exposicao no local de trabalho:
Os trabalhadores nao devem ser expostos as substancias perigosas contidas nesta preparacao que
podem causar cancro. Em casos isolados os servigos publicos podem permitir excepgoes.

- 15.2 Avalia¢ado da seguranc¢a quimica:
Nao foi realizada nenhuma Avaliagdo de Seguranca Quimica.

SECCAO 16: Outras informacoes

As informagdes fornecidas baseiam-se no estado actual dos nossos conhecimentos, embora nao
representem uma garantia das propriedades do produto e ndo fundamentam uma relagéo contratual.

- Frases relevantes
H350 Pode provocar cancro.
H370 Afecta os 6rgéos.
H372 Afecta os 6rgdos ap6s exposi¢cao prolongada ou repetida.

- Departamento que elaborou a ficha de seguranca:
Fagron Iberica
Quality Assurance
consultas@fagron.es

: Contacto Anna.Vinas@fagron.es

* Abreviaturas e acronimos:
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Carc. 1A: Carcinogenicidade — Categoria 1A
STOT SE 1: Toxicidade para érgdos-alvo especificos (exposi¢do Unica) — Categoria 1
STOT SE 2: Toxicidade para érgaos-alvo especificos (exposigao Unica) — Categoria 2
STOT RE 1: Toxicidade para érgaos-alvo especificos (exposigao repetida) — Categoria 1
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