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il 1 ldentificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

- Identificador do produto

- Nome comercial: Cavex Avalloy predosed in capsules
- UFI: JT10-DOQU-WO00X-KW05
- Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagcdes desaconselhadas
Capsules, containing silver alloy and mercury (Hg).
| Spill: Alloy / Mercurio 400/420 mg
Il Spill: Alloy / Mercurio 600/630 mg
Il Spill: Alloy / Mercurio 800/840 mg
- Utilizagcado da substéncia / da preparagado Material dentario.

- Identificagao do fornecedor da ficha de dados de seguranca
- Fabricante/fornecedor:

Cavex Holland B.V.

Fustweg 5

2031 CJ Haarlem

Paises Baixos

T +31 23 530 7700 E-Mail : dental@cavex.nl

F +31 23 535 6482 Website : www.cavex.nl

- Entidade para obtengao de informagdes adicionais: Product safety department
- Numero de telefone de emergéncia: Durante o horario normal de funcionamento: +31 23 530 7700

2 Identificagao dos perigos

- Classificagido da substancia ou mistura
- Classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

% GHSO06 caveira sobre tibias cruzadas

&

Acute Tox. 2 H330 Mortal por inalagao.

@ GHSO08 perigo para a saude

Repr. 1B H360D Pode afectar o nascituro.

STOT RE 1 H372 Afecta o sistema nervoso central, o sistema nervoso periférico, os rins, o

figado, a circulagdo sanguinea, o sistema cardiovascular e a gengiva apés
exposicao prolongada ou repetida. Forma de exposi¢ao: por inalagao.

GHSO09 ambiente

Aquatic Acute 1 H400 Muito toxico para os organismos aquaticos.

Aquatic Chronic 1 H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
- Elementos do rétulo
- 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

OP<©

GHS06 GHS08 GHS09

&

( continuagéo na pagina 2 )
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- Palavra-sinal Perigo

- Componentes determinantes para os perigos constantes do rétulo:
mercurio
- Adverténcias de perigo

H330 Mortal por inalagao.

H360D Pode afectar o nascituro.

H372 Afecta o sistema nervoso central, o sistema nervoso periférico, os rins, o figado, a circulagéo
sanguinea, o sistema cardiovascular e a gengiva apés exposig¢ado prolongada ou repetida. Forma
de exposi¢ao: por inalagao.

H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

- Recomendagodes de prudéncia

P101 Se for necessario consultar um médico, mostre-lhe a embalagem ou o rétulo.

P102 Manter fora do alcance das criangas.

P103 Ler atentamente e seguir todas as instrugdes.

P260 Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegcao/protecao ocular/protegao facial/protecao
auditiva.

P284 [Em caso de ventilagao inadequada] usar protecao respiratoria.

P304+P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posi¢cao que nao dificulte a respiragao.

P405 Armazenar em local fechado a chave.
P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com a legislagao local/regional/nacional/
internacional.

- Indicagoes adicionais:

Reservado aos utilizadores profissionais.
- Outros perigos
- Resultados da avaliagao PBT e mPmB
- PBT: Nao aplicavel.
- mPmB: Nao aplicavel.

3 Composigaol/informagao sobre os componentes

- Misturas
- Descrigdo: Mistura das seguintes substancias com aditivos ndo perigosos.
- Substancias perigosas:
CAS: 7439-97-6 mercurio 40-60%

EINECS: 231-106-7 Acute Tox. 2, H330; < Repr. 1B, H360D; STOT RE 1, H372;
<& Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410

CAS: 7440-31-5 estanho 7-15%
EINECS: 231-141-8 substancia sujeita a um limite de exposigdo comunitario no local de

trabalho
CAS: 7440-50-8 cobre 7-15%
EINECS: 231-159-6 <& Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 7440-66-6 zinco em po6 (nao estabilizado) >0,025-<0,25%

EINECS: 231-175-3 &> Pyr. Sol. 1, H250; Water-react. 1, H260; <& Aquatic Acute 1,
H400; Aquatic Chronic 1, H410

- Avisos adicionais: O texto das indicagGes de perigo aqui incluido poderéa ser consultado no capitulo 16.

4 Medidas de primeiros socorros

- Descrigdo das medidas de emergéncia
- Indicagoes gerais:
O vestuario contaminado com substancias perigosas deve ser imediatamente removido.
Os sintomas de envenenamento podem surgir apenas apoés varias horas, por isso € necessaria vigilancia
médica pelo menos 48 horas apds o acidente.
Tirar a proteccao respiratéria apenas depois de ter sido despido o vestuario contaminado.
Em caso de respiragdo irregular ou paragem da respiragao, executar respiracao artificial.
- Em caso de inalagao:
Ar fresco ou entrada de oxigénio; solicitar auxilio médico.
Se a vitima estiver inconsciente, posiciona-la e transporta-la com estabilidade, deitada lateralmente.

- Em caso de contacto com a pele: Lavar imediatamente com agua e sabao e enxaguar abundantemente.
( continuagéo na pagina 3 )
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- Em caso de contacto com os olhos:

Enxaguar os olhos durante alguns minutos sob dgua corrente, mantendo as palpebras abertas, e
consultar o médico.

- Em caso de ingestdo: Se os sintomas persistirem, consultar o médico.
- Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

N&o existe mais nenhuma informacgéo relevante disponivel.

- Indicagbes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

N&o existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

5 Medidas de combate a incéndios

- Meios de extingao
- Meios adequados de extingdo: Coordenar no local medidas para extingdo do fogo.
- Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Formacao de gases téxicos devido a aquecimento ou em caso de incéndio.

- Recomendagodes para o pessoal de combate a incéndios

Equipamento especial de proteccao: Colocar mascara de respiragéo.

6 Medidas em caso de fuga acidental

Precaugdes individuais, equipamento de protecio e procedimentos de emergéncia
Colocar méascara de respiracao.

- Precaugodes a nivel ambiental:

N&o permitir que a substancia chegue a canalizagdo ou a agua.

Em caso de infiltragbes nos leitos de agua ou na canalizagdo, comunicar aos servigos publicos
competentes.

Diluir em bastante agua.

Evitar que penetre na canalizagédo / aguas superficiais / aguas subterraneas.

- Métodos e materiais de confinamento e limpeza:

Recolher com produtos que absorvam liquidos (areia, seixos, absorventes universais, serradura ).
Eliminar residualmente as substancias contaminadas como um residuo segundo o Ponto 13.
Assegurar uma ventilacdo adequada.

- Remissao para outras secgoes

Para informagdes sobre uma manipulagéo segura, ver o capitulo 7.
Para informacodes referentes ao equipamento de protecgao individual, ver o capitulo 8.
Para informacdes referentes a eliminacao residual, ver o capitulo 13.

7 Manuseamento e armazenagem

Precaugdes para um manuseamento seguro

Assegurar uma boa ventilagdo / exaustédo no local de trabalho.
Abrir e manusear o recipiente com cuidado

Evitar a formagao de aerossois.

- Precaugodes para prevenir incéndios e explosoes:

Manter uma mascara de respiragao sempre preparada.

- Condigdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

- Armazenagem:

- Requisitos para espagos ou contentores para armazenagem: Sem requisitos especiais.

- Avisos para armazenagem conjunta: Nao necessario.

- Outros avisos sobre as condigdes de armazenagem: Manter o recipiente hermeticamente fechado.
- Utilizagao(oes) final(is) especifica(s) Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

8 Controlo da exposi¢ao/Protecao individual

Parametros de controlo

- Componentes cujo valor do limite de exposi¢do no local de trabalho deve ser monitorizado:

7439-97-6 mercurio

VLE Valor para exposi¢ao longa: 0,025 mg/m?
P;A4;IBE; afec¢cao SNC; lesdo renal; em Hg

7440-31-5 estanho

VLE Valor para exposi¢ao longa: 2 mg/m?
Pneunoconiose (ou Estanhose); em Sn
( continuagéo na pagina 4 )
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7440-50-8 cobre
VLE Valor para exposi¢ao longa: 0,2* 1** mg/m?
*fumos**poeiras&nevoas;lrrit.Gl;febre fumos metal.

- Componentes con valores-limite biolégicos:
7439-97-6 mercurio

IBE 20 ug/g creatinina
Amostra: urina
Momento da amostragem: Inicio do turno
Indicador biolégico: Mercurio

- Indicag6es adicionais: Foram utilizadas como base as listas validas a data da elaboracéo.

- Controlo da exposigao
- Controlos técnicos adequados Nao existem outras informagdes, ver ponto 7.
- Medidas de protec¢ao individual, nomeadamente equipamentos de protegao individual
- Medidas gerais de protecg¢ao e higiene:
Manter afastado de alimentos, bebidas e forragens.
Despir imediatamente a roupa contaminada e embebida.
Lavar as maos antes das pausas e no fim do trabalho.
Guardar o vestuario de protecgao separadamente.
- Protegédo respiratoria
Utilizar uma mascara respiratéria se a exposig¢ao for reduzida ou durante um curto espago de tempo; se
esta for mais prolongada ou mais intensa, utilizar uma mascara respiratéria independente do ar ambiente.
- Proteg¢ao das maos
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Luvas de proteccéo

II ’/l

O material das luvas tem de ser impermeavel e resistente ao produto / a substancia / preparagao.
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 preparagéo / a mistura de quimicos.
Escolher o material das luvas tendo em consideracéo a durabilidade, a permeabilidade e a degradacao.
- 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 verificagdo antes da sua
utilizagao.
- Tempo de penetragao no material das luvas
Deve informar-se sobre a validade exacta das suas luvas junto do fabricante e respeita-la.
- Protegdo ocular/facial

Oculos de protecgao totalmente fechados

9 Propriedades fisico-quimicas

- Informagdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base
- Informagdes gerais

- Estado fisico Liquido
- Cor: Prateado
- Odor: Inodoro
- Limiar olfactivo: N&o determinado.
- Ponto de fusao/ponto de congelagao: N&o determinado.
- Ponto de ebuligdo ou ponto de ebuli¢cao inicial e
intervalo de ebuli¢do 356 °C
- Inflamabilidade Nao aplicavel.
- Limite superior e inferior de explosividade
* Inferior: N&o determinado.

( continuagéo na pagina 5 )
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- Superior:

- Ponto de inflamagao:

- Temperatura de decomposigao:

- Viscosidade:

- Viscosidade cinematica

- Dinadmico:

- Solubilidade

- agua:

- Coeficiente de particao nJoctanol/agua (valor
logaritmico)

- Pressao de vapor:

- Densidade e/ou densidade relativa

- Densidade em 20 °C:

- Densidade relativa

- Densidade de vapor

- Outras informagodes

- Aspeto:

- Forma:

 Informagdes importantes para a protecgio da
saude e do meio ambiente, bem como para
efeitos de seguranga

- Temperatura de ignigao:

- Propriedades explosivas:

- Percentagem de solvente:

-VOC (UE)

- Percentagem de substancias sélidas:

- Mudanga do estado:

- Taxa de evaporagao:

- Informacgoes relativas as classes de perigo fisico

- Explosivos

- Gases inflamaveis

- Aerossois

- Gases comburentes

- Gases sob pressao

- Liquidos inflamaveis

- Matérias sdlidas inflamaveis

- Substancias e misturas autorreativas

- Liquidos piroféricos

- Solidos piroféricos

- Substancias e misturas suscetiveis de
autoaquecimento

- Substancias e misturas que emitem gases
inflamaveis em contacto com a agua

* Liquidos comburentes

- Sélidos comburentes

- Peroxidos organicos

- Corrosivos para os metais

- Explosivos dessensibilizados

( continuagao da pagina 4 )

N&o determinado.

Nao aplicavel.

N&o determinado.

A mistura é ndo soluvel (em agua).

N&o determinado.
N&o determinado.

Completamente misturavel.

N&o determinado.
N&o determinado.

13,6 g/cm?
Nao determinado.
Nao determinado.

Liquido

O produto nao € auto-inflamavel.
O produto nao corre o risco de exploséo.

0,00 %
50,0 %

N&o determinado.

nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
ndo aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel

nao aplicavel

nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel
nao aplicavel

10 Estabilidade e reatividade

- Reatividade Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.

- Estabilidade quimica
- Decomposigdo térmica / condigoes a evitar:

Nao existe decomposic¢ao se usado de acordo com as especificagdes.
- Possibilidade de reagcdes perigosas Nao se conhecem reacgdes perigosas.
- Condigoes a evitar Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.
- Materiais incompativeis: Nao existe mais nenhuma informacéo relevante disponivel.

( continuagéo na pagina 6 )
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- Produtos de decomposigao perigosos: Ndo se conhecem produtos de decomposi¢ao perigosos.

11 Informagao toxicologica

 Informagdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.o 1272/2008
- Toxicidade aguda Mortal por inalagao.
- Efeito de irritabilidade primario: -
- Corrosaolirritagao cutanea
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
- LesOes oculares graves/irritagao ocular
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
- Sensibilizagdo respiratdria 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 classificacdo ndo sao preenchidos.
- Carcinogenicidade Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sdo preenchidos.
- Toxicidade reprodutiva Pode afectar o nascituro.
- Toxicidade para drgaos(jalvo especificos (STOT) — exposigao Unica
Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagcdo ndo sao preenchidos.
- Toxicidade para érgaos(alvo especificos (STOT) — exposicao repetida
Afecta o sistema nervoso central, o sistema nervoso periférico, os rins, o figado, a circulagdo sanguinea, o
sistema cardiovascular e a gengiva apds exposi¢cao prolongada ou repetida. Forma de exposi¢ao: por
inalacao.
- Perigo de aspiragdo Com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo ndo sao preenchidos.
- Informagdes sobre outros perigos

- Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
Nenhum dos componentes se encontra listado.

12 Informagao ecoldgica

- Toxicidade
- Toxicidade aquatica: Nao existe mais nenhuma informacgao relevante disponivel.
- Persisténcia e degradabilidade Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- Potencial de bioacumulacido Nao existe mais nenhuma informagéo relevante disponivel.
- Mobilidade no solo Nao existe mais nenhuma informagao relevante disponivel.
- Resultados da avaliagao PBT e mPmB
- PBT: Nao aplicavel.
*mPmB: Nao aplicavel.
- Propriedades desreguladoras do sistema endécrino
O produto nao contém substancias com propriedades desreguladoras enddcrinas.
- Outros efeitos adversos
- Observagao: Muito téxico para os peixes.
- Outras indicagdes ecolégicas:
- Indicagbes gerais:
Classe de perigo para a agua 3 (D) (auto-classificagédo): muito perigoso para a agua
N&o deixar chegar as aguas subterraneas, aos cursos de agua nem a canalizagdo, nem em pequenas
quantidades.
Perigo de poluigdo da agua potavel mesmo se forem derramadas quantidades muito pequenas no
subsolo.
Toéxico nas aguas para os peixes e para o plancton.
muito téxico para os organismos aquaticos

13 Consideragoes relativas a eliminagao

- Métodos de tratamento de residuos
- Recomendacgéo:
Nao se pode eliminar juntamente com o lixo doméstico. Nao permita que chegue a canalizagao.

- Embalagens contaminadas:
- Recomendacgéo: Eliminagao residual conforme o regulamento dos servigos publicos.

- Meio de limpeza recomendado: Agua, eventualmente com adicéo de produtos de limpeza
( continuagdo na pagina 7)
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14 Informacgodes relativas ao transporte

- Nimero ONU ou ntiimero de ID

- ADR, IMDG, IATA UN3506

- Designacgao oficial de transporte da ONU

-ADR 3506 MERCURIO CONTIDO EM OBJETOS
MANUFATURADOS Solugao, PERIGOSO PARA O
AMBIENTE

-IMDG, IATA MERCURY CONTAINED IN MANUFACTURED

ARTICLES solution
- Classe(s) de perigo para efeitos de transporte
- ADR

8 Matérias corrosivas
8+6.1

8 Matérias corrosivas

8/6.1

- Class 8 Matérias corrosivas

- Label 8 (6.1)

- Grupo de embalagem

- ADR, IMDG, IATA nao aplicavel

- Perigos para o ambiente: O produto contém matérias perigosas para o
ambiente: mercurio

- Marcagao especial (ADR): Simbolo convencional (peixes e arvore)

- Precaugdes especiais para o utilizador Atencgao: Matérias corrosivas

- Numero de identificagdao de perigo (N° Kemler): 86

- N° EMS: F-A,S-B

- Stowage Category B

- Stowage Code SW2 Clear of living quarters.

- Segregation Code SG24 Stow "away from" SGG17-azides

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

 Transporte/outras informagdes:

- ADR
- Quantidades Limitadas (LQ) 5 kg
- Quantidades exceptuadas (EQ) Cadigo: EO
Nao admissivel como quantidade exceptuada
- Categoria de transporte 3
- Cédigo de restricdo em tlneis E

( continuagéo na pagina 8 )
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-IMDG
- Limited quantities (LQ) 5 kg
- Excepted quantities (EQ) Code: EO
Not permitted as Excepted Quantity
- UN "Model Regulation™: UN 3506 MERCURIO CONTIDO EM OBJETOS

MANUFATURADOS SOLUGAO, 8 (6.1), PERIGOSO
PARA O AMBIENTE

15 Informagao sobre regulamentagao

- Directiva 2004/42/CE

- Diretiva 2012/18/UE
- Substancias perigosas designadas - ANEXO | Nenhum dos componentes se encontra listado.
- Categoria “Seveso”
H2 TOXICIDADE AGUDA
E1 Perigoso para o ambiente aquatico
- Quantidades-limiar (em toneladas), para a aplicagao de requisitos de nivel inferior 50 t
- Quantidades-limiar (em toneladas), para a aplicagao de requisitos de nivel superior 200 t
- Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ANEXO XVII Condi¢des de limitagao: 3, 18a, 30

- Regulamento (UE) N.o 649/2012

7439-97-6 mercurio Annex | Part 1
Annex | Part 2
Annex | Part 3
Annex V Part 2

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

7439-97-6 mercurio

- REGULAMENTO (UE) 2019/1148

- Anexo | - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS OBJETO DE RESTRIGOES (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 PARTICIPAGAO
Nenhum dos componentes se encontra listado.

- 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.
- Avaliagao da seguranga quimica: Nao foi realizada nenhuma Avaliagdo de Seguranga Quimica.

16 Outras informagoes

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

- Frases relevantes
H250 Risco de inflamagao espontanea em contacto com o ar.
H260 Em contacto com a agua liberta gases que se podem inflamar espontaneamente.
H330 Mortal por inalagao.
H360D Pode afectar o nascituro.
H372 Afecta os 6rgaos apos exposi¢ao prolongada ou repetida.
H400 Muito téxico para os organismos aquaticos.
H410 Muito téxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
H411 Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

- Departamento que elaborou a ficha de seguranga: Product safety department
- Contacto .

- Nimero da versiao anterior: 1
( continuagéo na pagina 9 )



pagina: 9/9
Ficha de dados de segurancga
em conformidade com 1907/2006/CE, Artigo 31°

data da impressao 17.03.2023  Numero da versao 2 (substitui a verséo 1) Revisao: 15.02.2023

Nome comercial: Cavex Avalloy predosed in capsules

( continuagéo da pagina 8 )

- 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)

VOC: Volatile Organic Compounds (USA, EU)

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Pyr. Sol. 1: Solidos piroféricos — Categoria 1

Water-react. 1: Substancias e misturas que, em contacto com a agua, libertam gases inflamaveis — Categoria 1

Acute Tox. 2: Toxicidade aguda — Categoria 2

Repr. 1B: Toxicidade reprodutiva — Categoria 1B

STOT RE 1: Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (exposigao repetida) — Categoria 1

Aquatic Acute 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo agudo para o ambiente aquatico — Categoria 1

Agquatic Chronic 1: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 1

Aquatic Chronic 2: Perigoso para o ambiente aquatico - perigo de longo prazo para o ambiente aquatico — Categoria 2

-* Dados alterados em comparagao a versao anterior



