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Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)
Fecha de emision: 18/03/2020 Fecha de revision: 18/03/2020 Version: 9.01

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre comercial : [CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL H] [CONTROL]
[CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
1.2.1. Usos pertinentes identificados

Uso de la sustancia/mezcla : Diagnésticos in vitro

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacion

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Direccion electronico de la persona competente
NovaTec Immundiagnostica GmbH sds@kft.de

Waldstral3e 23 A6

63128 Dietzenbach - Germany

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de emergencia 1 +49 (0)6074-4876-0 (Disponible sélo en horario de oficina de lunes a viernes de 8:30 a
12:00 y de 13:00 a 16:30.)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]

Sensibilizacion cutanea, categoria 1 H317
Texto completo de las frases H: véase la Seccién 16

Efectos adversos fisicoquimicos, paralasalud humanay el medio ambiente
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segln el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHSO07
Palabra de advertencia (CLP) : Atencion
Componentes peligrosos . 2-metil-2H-isotiazol-3-ona
Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Consejos de prudencia (CLP) : P261 - Evitar respirar la niebla, los vapores, el aerosol.

P280 - Llevar guantes de proteccion de proteccion.

P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y
jabén.

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.
P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

2.3. Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del reglamento REACH
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Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

No aplicable
3.2. Mezclas
Observaciones : Solvent mixture with additives
Nombre Identificador del producto % Clasificacién segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
2-metil-2H-isotiazol-3-ona (N° CAS) 2682-20-4 0,01 -0,02 Acute Tox. 2 (Inhalation), H330
(N° CE) 220-239-6 Acute Tox. 3 (Dermal), H311
(N° indice) 613-326-00-9 Acute Tox. 3 (Oral), H301

Skin Corr. 1B, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic 1, H410

Limites de concentracion especificos:

Nombre Identificador del producto Limites de concentracion especificos
2-metil-2H-isotiazol-3-ona (N° CAS) 2682-20-4 (0,00015 =C < 0,0015) EUH208

(N° CE) 220-239-6 (10,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317

(N° indice) 613-326-00-9

Texto completo de las frases H: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : Encaso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacién : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Quitar las prendas contaminadas. Lavar la piel con abundante agua. Cubrir las heridas con

con la piel vendajes estériles. Si la irritacion de la piel persiste, consultar a un médico. En caso de
irritaciéon o erupcién cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion. Quitar las lentes de contacto, si

con los ojos lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de contacto con los ojos, aclarar
inmediatamente con agua abundante y consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion : Enjuagar la boca con agua. Hacer beber mucha agua. NO provocar el vémito. Llamar a un

médico. Llamar a un centro de informacion toxicol6gica o a un médico en caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de contacto con la piel : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

4.3. Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contraincendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion apropiados : No combustible. Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes.
Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Didxido de carbono.
Medios de extincion no apropiados : Chorro de agua directo.
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Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en caso : emision de gases/vapores nocivosfirritantes. Oxido de nitrégeno.
de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincién de incendios : No intervenir sin equipo de proteccién adecuado. Aparato autébnomo y aislante de
proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.
Otros datos . Evitar que los efluentes de extincion penetren en el alcantarillado o cursos de agua.

Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccion . Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse.

Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Evitar respirar la
niebla, los vapores, el aerosol.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccién adecuado. Para mas informacién, ver seccién 8 :
"Control de la exposicién-proteccién individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar que penetre en el subsuelo. Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables. Avisar a las autoridades si el producto llega a los
desagues o las conducciones publicas de agua.

6.3. Métodos y material de contencidn y de limpieza

Procedimientos de limpieza . Absorber el liquido derramado mediante materiales como arena, serrin de madera.
Recoger mecéanicamente (barriendo o con pala) y depositar en recipientes adecuados para
su posterior eliminacion. Eliminar los residuos con agua abundante.

Otros datos . Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales.

6.4. Referencia a otras secciones

Precauciones a adoptar para la manipulacion. Véase la Seccién 7. Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben
utilizarse. Para mas informacion, ver seccién 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura . El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Evitar el contacto con los ojos y la piel.
Llevar un equipo de proteccién individual. Evitar respirar la niebla, los vapores, el aerosol.
Medidas de higiene . Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. Lavar las

prendas contaminadas antes de volver a usarlas. No comer, beber ni fumar durante su
utilizacién. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.
Indicaciones acerca del almacenamiento comun : Mantener alejado de comidas y bebidas, incluidos los productos de alimentacién animal.

7.3. Usos especificos finales

Diagnésticos in vitro.
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Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

2-metil-2H-isotiazol-3-ona (2682-20-4)
DNEL/DMEL (Trabajadores)

Aguda - efectos locales, inhalacion 0,043 mg/m3

A largo plazo - efectos locales, inhalacion 0,021 mg/m3

DNEL/DMEL (Poblacién en general)

Aguda - efectos sistémicos, oral 0,053 mg/kg de peso corporal/dia
Aguda - efectos locales, inhalacion 0,043 mg/m3
A largo plazo - efectos sistémicos, oral 0,027 mg/kg de peso corporal/dia
A largo plazo - efectos locales, inhalaciéon 0,021 mg/m3

PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 3,39 ug/L
PNEC aqua (agua de mar) 3,39 ug/L
PNEC aqua (intermitente, agua dulce) 3,39 ug/L
PNEC aqua (intermitente, agua de mar) 3,39 pg/L

PNEC (Tierra)

PNEC tierra | 0,047 mg/kg de peso en seco
PNEC (STP)
PNEC estacion depuradora | 0,23 mg/l

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados:
Mantener el puesto de trabajo lo méas limpio y ordenado posible. El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

Proteccién de las manos:

Guantes de proteccion resistentes a los productos quimicos. La eleccion del guante adecuado no depende Unicamente del material, sino también
de otras caracteristicas de calidad y varia de un fabricante a otro. Respetar las instrucciones relativas a permeabilidad y tiempo de penetracién
facilitadas por el fabricante. Los guantes deben ser reemplazados después de cada utilizacién y ante el minimo signo de desgaste o perforacion

Tipo Material Permeabilidad Espesor (mm) Penetracién Norma

Guantes de proteccién | Caucho nitrilico (NBR) | 6 (> 480 minutos) 0,35 3(>0.65) EN ISO 374
resistentes a los
productos quimicos

Proteccién ocular:

Gafas quimicas. EN 166

Proteccion de la piel y del cuerpo:

Llevar ropa de proteccion adecuada. EN 340. EN 13034

Protecci6n de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. Filtro. A/P2. EN 143. La proteccidn respiratorio sélo deberia utilizarse
para salvar el riesgo residual en tareas breves, cuando todos los pasos practicos ejecutables para la reduccion de peligros se han respetado, p.
ej. mediante distancia y/o aspiracion local.

18/03/2020 (Version: 9.01) ES-es 4/10



[CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL
H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Control de la exposicién ambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

Otros datos:

No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado

Color

Olor

Umbral olfativo

pH

Grado de evaporacion (acetato de butilo=1)
Punto de fusion

Punto de solidificacion

Punto de ebullicion

Punto de inflamacion

Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)

Presién de vapor

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Coeficiente de particiéon n-octanol/agua (Log Pow)
Viscosidad, cinematica
Viscosidad, dinamica

Propiedades explosivas

Propiedad de provocar incendios
Limites de explosion

9.2. Otros datos

Otras propiedades

: Liquido

: Amarillo.

: inodoro.

: No hay datos disponibles
: 6,3-7,5(20°C)

: No hay datos disponibles
: No aplicable

. No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No aplicable

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: Agua: Miscible

: No aplicable

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. El producto no es explosivo.
: No comburente.

: No hay datos disponibles

. [AG LYO]: Powder, white to slightly yellow/pink.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se dispone de mas informacién.

10.2. Estabilidad quimica

No se descompone en condiciones normales de almacenamiento.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacién.

10.4. Condiciones que deben evitarse
del calor.
10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de mas informacion

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacién, no deberian de generarse productos de descomposicién peligrosos.
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SECCION 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacién sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda (oral)
Toxicidad aguda (cutanea)

Toxicidad aguda (inhalacién)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

. No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

. No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

[CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

ATE CLP (oral)

> 5000 mg/kg

2-metil-2H-isotiazol-3-ona (2682-20-4)

DL50 oral rata

120 mg/kg de peso corporal (EPA OPPTS 870.1100)

DL50 cutanea rata

242 mg/kg de peso corporal (método OCDE 402)

CL50 inhalacion rata (niebla/polvo - mg/l/4h)

0,1 mg/l/4 h (método OCDE 403)

Corrosion o irritaciéon cutaneas

Indicaciones adicionales
Lesiones oculares graves o irritacién ocular

Indicaciones adicionales
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccién

Toxicidad especifica en determinados érganos

(STOT) — exposicién Gnica

Toxicidad especifica en determinados érganos
(STOT) — exposicién repetida

Peligro por aspiracion

. No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)
pH: 6,3 — 7,5 (20 °C)

. El contacto repetido o prolongado con la piel puede provocar irritacién
: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)
pH: 6,3 — 7,5 (20 °C)

: Ligeramente irritante en contacto directo con los ojos
. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio
ambiente acuatico

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio
ambiente acuatico

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

2-metil-2H-isotiazol-3-ona (2682-20-4)

CL50 peces 1

4,77 mg/l (96 h; Oncorhynchus mykiss; (método OCDE 203))

CES50 Daphnia 1

0,934 mg/l (48 h; Daphnia magna; (método OCDE 202))
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EC50 72h algae

0,157 mg/l (72 h, Pseudokirchneriella Subcapita)

ErC50 (algas)

0,072 mg/l (método OCDE 201)

NOEC croénico peces

4,93 mg/l (Oncorhynchus mykiss)

NOEC crénico crustaceos

0,044 mg/l (método OCDE 211)

NOEC croénico algas

0,05 mg/I (método OCDE 201)

12.2. Persistenciay degradabilidad

[CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

Persistencia y degradabilidad

No se dispone de mas informacion.

2-metil-2H-isotiazol-3-ona (2682-20-4)

Persistencia y degradabilidad

No facilmente biodegradable. (método OCDE 301B). (método OCDE 301D).

12.3. Potencial de bioacumulacién

[CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Pow)

No aplicable

Potencial de bioacumulacién

No se dispone de mas informacion.

2-metil-2H-isotiazol-3-ona (2682-20-4)

Coeficiente de particiéon n-octanol/agua (Log Pow)

-0,486 (20 °C)

Potencial de bioacumulacion

Bioacumulacién poco probable.

12.4. Movilidad en el suelo

[CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

Ecologia - suelo

No se dispone de mas informacién.

2-metil-2H-isotiazol-3-ona (2682-20-4)

Tension superficial

68,8 mN/m (19 °C, EEC Método A5)

Ecologia - suelo

Escasa movilidad (suelo).

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

[CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XIlI del reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del reglamento REACH

12.6. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos

: No se dispone de mas informacion.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacién de
productos/envases

: Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales. Catalogo europeo de residuos. No

eliminar junto con los residuos domésticos. No verter en las alcantarillas ni en el medio
ambiente.

: Los envases contaminados no pueden tratarse como residuos normales. Eliminar de

acuerdo con las prescripciones legales.
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Cédigo del catélogo europeo de residuos (CER) : 16 05 06* - Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias
peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio
15 01 02 - Envases de plastico

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Segun los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares paralos usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo

No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario
No aplicable

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el C4digo IBC

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustanciao la
mezcla

15.1.1. UE-Reglamentos

Las siguientes restricciones son aplicables de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH):

Cédigo de Aplicable en
referencia
3(b) [CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo X1V de REACH
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Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n® 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos.
No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n® 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 sobre

contaminantes organicos persistentes

Otras instrucciones, restricciones y disposiciones

legales

15.1.2. Reglamentos nacionales

Espafia

Reglamentos nacionales

. Tener en cuenta las limitaciones de empleo concernientes a jovenes.

: Tener en cuenta las limitaciones de empleo concernientes a jovenes (Ley 31/1995).

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y acrénimos:

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables
interiores

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

BCF Factor de bioconcentracion

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

EC50 Concentracion efectiva media

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asaciacioén Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cadigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

LC50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

LD50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel méas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

REACH Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados quimicos Reglamento
(CE) n° 1907/2006

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

FDS Fichas de datos de seguridad

STP Estacién depuradora

TLM Tolerancia media limite

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
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[CAL] [CONTROL +] [CUT OFF] [AG LYO] [CONTROL L] [CONTROL
H] [CONTROL] [CONJL] [AB SOLN] [CONJS]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Fuentes de los datos . Hoja de datos de seguridad del proveedor. Dossier (IUCLID) ECHA.
Servicio que expide la ficha técnica: : KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark. 3 64347 Griesheim

Alemania

Tel.: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

Servicio de hojas de datos de seguridad: +49 6155 8981-522
Persona a contactar : Dr. Dina Shaydulina
Otros datos . Para este idioma no esta(n) disponible(s) la(s) versién(es) 1.00-9.00.

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]:

Skin Sens. 1 H317

Texto integro de las frases Hy EUH:

Acute Tox. 2 (Inhalation) Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 2

Acute Tox. 3 (Dermal) Toxicidad aguda (cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Oral) Toxicidad aguda (oral), categoria 3

Aquatic Acute 1 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro agudo, categoria 1
Aquatic Chronic 1 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 1
EUH208

Eye Dam. 1 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 1

Skin Corr. 1B Irritacién o corrosion cutaneas, categoria 1B

Skin Sens. 1 Sensibilizacion cutanea, categoria 1

Skin Sens. 1A Sensibilizacion cutanea, categoria 1A

H301 Téxico en caso de ingestion.

H311 Téxico en contacto con la piel.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H330 Mortal en caso de inhalacion.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

Clasificacién y procedimiento utilizados para determinar la clasificacion de las mezclas de conformidad con el Reglamento (CE)
1272/2008 [CLP]:

Skin Sens. 1 H317 Método de célculo

KFT SDS EU 00

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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IMmmunpDiacnosTIcAe GvB . ;
Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Fecha de emisién: 18/03/2020 Fecha de revision: 18/03/2020 Version: 7.01

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto
Nombre comercial : [CONJ] [CONJ STRE]

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Uso de la sustancia/mezcla : Diagnésticos in vitro

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacion

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Direccion electronico de la persona competente

NovaTec Immundiagnostica GmbH sds@kft.de
Waldstral3e 23 A6
63128 Dietzenbach - Germany

1.4. Teléfono de emergencia

NUmero de emergencia 1 +49 (0)6074-4876-0 (Disponible sélo en horario de oficina de lunes a viernes de 8:30 a

12:00 y de 13:00 a 16:30.)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]

No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, paralasalud humanay el medio ambiente

Que se sepa, el producto no presenta ningln riesgo especial siempre que se respeten las normas generales de higiene industrial.

2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetado segln el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]

Frases EUH : EUH210 - Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

2.3. Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del reglamento REACH

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

No aplicable
3.2. Mezclas
Observaciones : Solvent mixture with additives
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
Etanol (N° CAS) 64-17-5 21-<25 Flam. Lig. 2, H225
(N° CE) 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
(N° indice) 603-002-00-5
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Limites de concentracion especificos:

Nombre

Identificador del producto Limites de concentracién especificos

Etanol

(N° CAS) 64-17-5
(N° CE) 200-578-6
(Ne indice) 603-002-00-5

(50 <C < 100) Eye Irrit. 2, H319

Texto completo de las frases H: ver seccién 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general
Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto
con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto
con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestién

En caso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.

: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la

respiracion.

Quitar las prendas contaminadas. Cubrir las heridas con vendajes estériles. Si la irritacion
de la piel persiste, consultar a un médico. Lavar la piel con abundante agua.

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de contacto
con los ojos, aclarar inmediatamente con agua abundante y consultar a un médico. Aclarar
los ojos con agua como medida de precaucion.

Enjuagar la boca con agua. Hacer beber mucha agua. NO provocar el vomito. Llamar a un
médico. Llamar a un centro de informacién toxicolégica o a un médico en caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de contacto con la piel
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo

Puede provocar una ligera irritacion.
Puede provocar una irritacién ocular.

4.3. Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion apropiados

Medios de extincién no apropiados

Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes. No combustible.
Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Di6xido de carbono.
No se dispone de informacién. Chorro de agua directo.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en caso
de incendio

Posible emisién de humos tdxicos. emisién de gases/vapores nocivos/irritantes. Oxido de
nitrégeno. Diéxido de carbono (CO2). Monéxido de carbono.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccién durante la extinciéon de incendios

Otros datos

No intervenir sin equipo de proteccién adecuado. Aparato autbnomo y aislante de
proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

Evitar que los efluentes de extincién penetren en el alcantarillado o cursos de agua.
Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccion
Procedimientos de emergencia

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacion al medio ambiente.

: Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse.
. Ventilar la zona de derrame.

No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccion 8 :
"Control de la exposicion-proteccion individual”.
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

6.3. Métodos y material de contencidn y de limpieza

Procedimientos de limpieza

Otros datos

6.4. Referencia a otras secciones

. Absorber el liquido derramado mediante materiales como arena, serrin de madera. Eliminar
los residuos con agua abundante. Recoger mecanicamente (barriendo o con pala) y
depositar en recipientes adecuados para su posterior eliminacion.

Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales.

Precauciones a adoptar para la manipulacién. Véase la Seccién 7. Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben

utilizarse. Para mas informacion, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Precauciones para una manipulacion segura

Medidas de higiene

El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccién individual.
Evitar el contacto con los ojos y la piel.
No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Lavarse las manos después de cualquier

manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento

Indicaciones acerca del almacenamiento comun

7.3. Usos especificos finales

Diagnosticos in vitro.

Manténgase en un lugar seco, fresco y bien ventilado. Mantener en lugar fresco.
Mantener alejado de comidas y bebidas, incluidos los productos de alimentacién animal.

SECCION 8: Controles de exposicidn/proteccion individual

8.1. Parametros de control

Etanol (64-17-5)

Espafia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Etanol (Alcohol etilico)
VLA-EC (mg/md) 1910 mg/m?3
VLA-EC (ppm) 1000 ppm

Notas

s (Esta sustancia tiene prohibida total o parcialmente
su comercializacién y uso como fitosanitario y/o como
biocida. Para una informacion detallada acerca de las
prohibiciones consultese: Base de datos de productos
biocidas:
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tip
o=plaguicidas Base de datos de productos
fitosanitarios
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/regi
stroffichas/pdf/Lista_sa.pdf).

Referencia normativa

Limites de Exposicion Profesional para Agentes
Quimicos en Espafia 2019. INSHT

Etanol (64-17-5)

DNEL/DMEL (Trabajadores)

A largo plazo - efectos sistémicos, cutaneos

343 mg/kg de peso corporal/dia

A largo plazo - efectos sistémicos, inhalaciéon

950 mg/m3

DNEL/DMEL (Poblacién en general)

A largo plazo - efectos sistémicos, oral

87 mg/kg de peso corporal/dia

A largo plazo - efectos sistémicos, inhalaciéon

114 mg/m3
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

A largo plazo - efectos sistémicos, cutaneos ’ 206 mg/kg de peso corporal/dia

PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 0,96 mg/l
PNEC aqua (agua de mar) 0,79 mg/l
PNEC aqua (intermitente, agua dulce) 2,75 mg/l

PNEC (Sedimentos)

PNEC sedimentos (agua dulce) 3,6 mg/kg de peso en seco

PNEC sedimentos (agua de mar) 2,9 mg/kg de peso en seco

PNEC (Tierra)

PNEC tierra ’ 0,63 mg/kg de peso en seco
PNEC (Oral)

PNEC oral (envenenamiento secundario) ’ 0,38 kg/kg alimento

PNEC (STP)

PNEC estacion depuradora 580 mg/I

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Mantener el puesto de trabajo lo mas limpio y ordenado posible.

Proteccién de las manos:

En caso de contacto repetido o prolongado, utilizar guantes. EN 374. Guantes de proteccion resistentes a los productos quimicos. La eleccion
del guante adecuado no depende Unicamente del material, sino también de otras caracteristicas de calidad y varia de un fabricante a otro.
Respetar las instrucciones relativas a permeabilidad y tiempo de penetracion facilitadas por el fabricante. Los guantes deben ser reemplazados
después de cada utilizacion y ante el minimo signo de desgaste o perforacion

Tipo Material Permeabilidad Espesor (mm) Penetracién Norma
Guantes de proteccién | Caucho nitrilico (NBR) |6 (> 480 minutos) 0,35 No se dispone de méas | EN ISO 374
resistentes a los informacion

productos quimicos

Protecci6n ocular:

Utilizar gafas de protecciéon en caso de riesgo de contacto ocular por proyecciones. EN 166

Proteccién de la piel y del cuerpo:

Llevar ropa de protecciéon adecuada. EN 340. EN 13034

Control de la exposicién ambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado : Liquido

Color : Colores variados.

Olor : caracteristico.

Umbral olfativo : No hay datos disponibles
pH 1 7-7,4(20°C)

Grado de evaporacion (acetato de butilo=1) : No hay datos disponibles
Punto de fusién : No aplicable

Punto de solidificacion : No hay datos disponibles
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Punto de ebullicion : No hay datos disponibles
Punto de inflamacion : No hay datos disponibles
Temperatura de autoignicion : No hay datos disponibles
Temperatura de descomposicion : No hay datos disponibles
Inflamabilidad (s6lido, gas) : No aplicable

Presion de vapor : No hay datos disponibles
Densidad relativa de vapor a 20 °C : No hay datos disponibles
Densidad relativa : No hay datos disponibles
Solubilidad : Agua: Miscible
Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow) : No hay datos disponibles
Viscosidad, cinematica . No hay datos disponibles
Viscosidad, dinamica : No hay datos disponibles
Propiedades explosivas : El producto no es explosivo.
Propiedad de provocar incendios : No comburente.

Limites de explosién . No hay datos disponibles

9.2. Otros datos
Contenido de COV 0%

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se dispone de mas informacion.

10.2. Estabilidad quimica

No se descompone en condiciones normales de almacenamiento.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.
10.4. Condiciones que deben evitarse

del calor.

10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de mas informacién.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacién, no deberian de generarse productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

11.1. Informacién sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Toxicidad aguda (inhalacion) : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

Corrosion o irritacion cutaneas : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
pH: 7-7,4 (20 °C)

Indicaciones adicionales . El contacto repetido o prolongado con la piel puede provocar irritacion

Lesiones oculares graves o irritacion ocular : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
pH: 7-7,4 (20 °C)

Indicaciones adicionales . Ligeramente irritante en contacto directo con los ojos

Sensibilizacion respiratoria o cutanea : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Mutagenicidad en células germinales : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados 6rganos

(STOT) — exposicién Unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién repetida

Peligro por aspiracion

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio
ambiente acuéatico
Peligro a largo plazo (crénico) para el medio
ambiente acuéatico

12.2. Persistenciay degradabilidad

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

[CONJ] [CONJ STRE]

Persistencia y degradabilidad

El producto no ha sido probado.

Etanol (64-17-5)

Persistencia y degradabilidad

Facilmente biodegradable.

Biodegradacion

84 % (20 d)

12.3. Potencial de bioacumulacién

[CONJ] [CONJ STRE]

Potencial de bioacumulacién

No se dispone de mas informacién.

Etanol (64-17-5)

Coeficiente de particiéon n-octanol/agua (Log Kow)

-0,35 (20 °C)

Potencial de bioacumulacién

Bioacumulacién poco probable.

12.4. Movilidad en el suelo

[CONJ] [CONJ STRE]

Ecologia - suelo

‘ No se dispone de mas informacion.

Etanol (64-17-5)

Tension superficial

‘ 22,31 mN/m (20 °C)

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

[CONJ] [CONJ STRE]

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XIlI del reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del reglamento REACH
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Componente

Etanol (64-17-5)

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo Xl del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del reglamento
REACH

12.6. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos

No se dispone de mas informacion.

SECCION 13:; Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacién de
productos/envases

Cédigo del catalogo europeo de residuos (CER)

Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales. Catalogo europeo de residuos. No
eliminar junto con los residuos domésticos. No verter en las alcantarillas ni en el medio
ambiente.

Los envases contaminados no pueden tratarse como residuos normales. Eliminar de
acuerdo con las prescripciones legales. Reciclar o eliminar de acuerdo con la normativa
vigente.

16 05 06* - Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias
peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio

15 01 02 - Envases de plastico

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Segun los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU

No aplicable ‘ No aplicable | No aplicable l No aplicable ‘ No aplicable
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable ‘ No aplicable | No aplicable l No aplicable ‘ No aplicable
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable
14.4. Grupo de embalaje

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable
14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable
No se dispone de informacion adicional
14.6. Precauciones particulares para los usuarios
Transporte por via terrestre
No aplicable
Transporte maritimo
No aplicable
Transporte aéreo
No aplicable
Transporte por via fluvial
No aplicable
Transporte ferroviario
No aplicable
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el Cédigo IBC

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacidon en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustanciao la
mezcla

15.1.1. UE-Reglamentos

Las siguientes restricciones son aplicables de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH):
Cédigo de Aplicable en

referencia

3(a) Etanol

3(b) Etanol

40. Etanol

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacion e importaciéon de productos quimicos peligrosos.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n°® 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 sobre
contaminantes organicos persistentes

Contenido de COV 0%

15.1.2. Reglamentos nacionales

No se dispone de mas informacién

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y acrénimos:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation
intérieure (European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland
Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement
concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)

DPD Directiva 1999/45/CE sobre preparados peligrosos

DSD Directiva 67/548/CEE sobre sustancias peligrosas

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias havegables
interiores

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

BCF Factor de bioconcentracion

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado
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[CONJ] [CONJ STRE]

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

EC50 Concentracion efectiva media

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cadigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

LC50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

LD50 Dosis letal para el 50 % de una poblacion de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC Concentracién prevista sin efecto

REACH Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados quimicos Reglamento
(CE) n° 1907/2006

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

FDS Fichas de datos de seguridad

STP Estacion depuradora

TLM Tolerancia media limite

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

Fuentes de los datos
Servicio que expide la ficha técnica:

Persona a contactar
Otros datos

Hoja de datos de seguridad del proveedor. Dossier (IUCLID) ECHA.
KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark. 3 64347 Griesheim

Alemania

Tel.: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

Servicio de hojas de datos de seguridad: +49 6155 8981-522

Dr. Dina Shaydulina

Para este idioma no esté(n) disponible(s) la(s) version(es) 1.00-7.00.

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]:

No clasificado

Texto integro de las frases Hy EUH:

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2
Flam. Lig. 2 Liguidos inflamables, categoria 2

H225 Liguido y vapores muy inflamables.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

KFT SDS EU 00

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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NovATEC = [DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL
5x] [CTR] [CTR HIGH] [CTR LOW] [STD] [WASH

SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)
Fecha de emision: 26/05/2020 Fecha de revision: 26/05/2020 Reemplaza la ficha: 18/03/2020 Versi6én: 10.00

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre comercial . [DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH] [CTR LOW] [STD]
[WASH SOLN 20x]

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
1.2.1. Usos pertinentes identificados

Uso de la sustancia/mezcla : Diagnésticos in vitro

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacion

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Direccion electronico de la persona competente
NovaTec Immundiagnostica GmbH sds@kft.de

Waldstral3e 23 A6

63128 Dietzenbach - Germany

1.4. Teléfono de emergencia

NUmero de emergencia 1 +49 (0)6074-4876-0 (Disponible sélo en horario de oficina de lunes a viernes de 8:30 a
12:00 y de 13:00 a 16:30.)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de lamezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]

Sensibilizacion cutanea, categoria 1A H317
Texto completo de las frases H: véase la Seccién 16

Efectos adversos fisicoquimicos, paralasalud humanay el medio ambiente

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segln el Reglamento (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHSO07
Palabra de advertencia (CLP) . Atencién
Componentes peligrosos : Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1)
Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Consejos de prudencia (CLP) : P261 - Evitar respirar la niebla, los vapores, el aerosol.

P280 - Llevar guantes de proteccion.

P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.

P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
Frases EUH : EUHO032 - En contacto con acidos libera gases muy toxicos.

2.3. Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del reglamento REACH
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]
[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

No aplicable

3.2. Mezclas

Observaciones

. Solvent mixture with additives

Nombre

Identificador del producto % Clasificaciéon segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]

Azida de sodio

sustancia a la que se aplica un limite comunitario de
exposicién en el lugar de trabajo

sustancia con uno o varios limites nacionales de
exposicion en el lugar de trabajo (ES)

(N° CAS) 26628-22-8 <0,1 Acute Tox. 2 (Oral), H300
(N° CE) 247-852-1 Acute Tox. 1 (Dermal), H310
(N° indice) 011-004-00-7 Acute Tox. 2

(Inhalation:dust,mist), H330
STOT RE 2, H373

Aguatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-
onay 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1)
(Nota B)

(N° CAS) 55965-84-9 <0,1 Acute Tox. 3 (Oral), H301
(N° indice) 613-167-00-5 Acute Tox. 2 (Dermal), H310
Acute Tox. 2

(Inhalation:dust,mist), H330

Skin Corr. 1C, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=100)

Limites de concentracién especificos:

Nombre

Identificador del producto Limites de concentracidn especificos

Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-
onay 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1)

0,0015 <C = 100) Skin Sens. 1A, H317
0,06 <C < 0,6) Eye Irrit. 2, H319

(N° CAS) 55965-84-9 (

(

(0,06 <C < 0,6) Skin Irrit. 2, H315
(

(

(N° indice) 613-167-00-5

0,6 =C < 100) Skin Corr. 1C, H314
0,6 <C < 100) Eye Dam. 1, H318

Nota B : Ciertas sustancias (acidos, bases, etc.) se comercializan en forma de disoluciones acuosas en distintas concentraciones y, por ello,
necesitan una clasificacion y un etiquetado diferentes, pues los peligros que presentan varian en funciéon de las distintas concentraciones. En la
parte 3, las entradas con la nota B tienen una denominacién general del tipo: «acido nitrico ...%». En este caso, el fabricante debera indicar en la
etiqueta la concentracion de la disolucién en porcentaje. La concentracién en porcentaje se entendera siempre como peso/peso, excepto si

explicitamente se especifica otra cosa.
Texto completo de las frases H: ver seccién 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcioén de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general
Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto
con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto
con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestién

En caso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.

: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la

respiracion.

: Quitar las prendas contaminadas. Cubrir las heridas con vendajes estériles. Si la irritacion

de la piel persiste, consultar a un médico. Lavar la piel con abundante agua. En caso de
irritacion o erupcion cutdnea: Consultar a un médico.

: Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de contacto

con los ojos, aclarar inmediatamente con agua abundante y consultar a un médico. Aclarar

los ojos con agua como medida de precaucion.

Enjuagar la boca con agua. Hacer beber mucha agua. NO provocar el vomito. Llamar a un

médico. Llamar a un centro de informacién toxicoldgica o a un médico en caso de malestar.
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos : No se dispone de mas informacion.
Sintomas/efectos después de contacto con la piel : Puede provocar una ligera irritacion. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo : Puede provocar una irritacién ocular.

4.3. Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contraincendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Diéxido de carbono. Utilizar los medios adecuados
para combatir los incendios circundantes.
Medios de extincién no apropiados : Chorro de agua directo.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en caso : Posible emision de humos toxicos. Oxido de nitrdgeno. Mondxido de carbono. Diéxido de
de incendio carbono.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios

Proteccion durante la extinciéon de incendios : No intervenir sin equipo de proteccién adecuado. Aparato auténomo y aislante de
proteccién respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.
Otros datos . Evitar que los efluentes de extincion penetren en el alcantarillado o cursos de agua.

Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccién . Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse.

Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Evitar respirar la
niebla, los vapores, el aerosol.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién : No intervenir sin equipo de protecciéon adecuado. Para méas informacion, ver seccion 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Procedimientos de limpieza : Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente. Recoger mecénicamente
(barriendo o con pala) y depositar en recipientes adecuados para su posterior eliminacion.
Eliminar los residuos con agua abundante.

Otros datos : Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales.

6.4. Referencia a otras secciones

Precauciones a adoptar para la manipulacion. Véase la Seccién 7. Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben
utilizarse. Para mas informacion, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Precauciones para una manipulacion segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccién individual.
Evitar el contacto con los ojos y la piel. Evitar respirar la niebla, los vapores, el aerosol.
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Lavarse las manos después de cualquier
manipulacion. Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de
trabajo. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.
Indicaciones acerca del almacenamiento comun : Mantener alejado de comidas y bebidas, incluidos los productos de alimentacioén animal.

7.3. Usos especificos finales

Diagnosticos in vitro.

SECCION 8: Controles de exposicidn/proteccion individual

8.1. Parametros de control

Azida de sodio (26628-22-8)

UE - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Sodium azide

IOELV TWA (mg/m3) 0,1 mg/m3

IOELV STEL (mg/m3) 0,3 mg/m3

Notas Skin

Referencia normativa COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Espafia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Azida de sodio (Aziduro de sodio; Trinitruro de sodio)
VLA-ED (mg/md) 0,1 mg/m3

VLA-EC (mg/md) 0,3 mg/m3

Notas Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta

sustancia, la aportacion por la via cutanea puede
resultar significativa para el contenido corporal total si
no se adoptan medidas para prevenir la absorcion. En
estas situaciones, es aconsejable la utilizacion del
control bioldgico para poder cuantificar la cantidad
global absorbida del contaminante), VLI (Agente
quimico para el que la U.E. establecié en su dia un
valor limite indicativo).

Referencia normativa Limites de Exposicion Profesional para Agentes
Quimicos en Espafia 2019. INSHT

Azida de sodio (26628-22-8)
DNEL/DMEL (Trabajadores)

A largo plazo - efectos sistémicos, cutaneos 46,7 pg/kg de peso corporal/dia

A largo plazo - efectos sistémicos, inhalaciéon 0,164 mg/m3

DNEL/DMEL (Poblacién en general)

A largo plazo - efectos sistémicos, oral 16,7 ug/kg de peso corporal/dia

A largo plazo - efectos sistémicos, inhalaciéon 0,029 mg/m3

A largo plazo - efectos sistémicos, cutaneos 16,7 ug/kg de peso corporal/dia

PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 0,35 pg/L

PNEC aqua (agua de mar) 0,015 pg/L
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

PNEC aqua (intermitente, agua dulce)

3,5 pg/L

PNEC aqua (intermitente, agua de mar)

0,15 pg/L

PNEC (Sedimentos)

PNEC sedimentos (agua dulce)

16,7 pg/kg ps

PNEC sedimentos (agua de mar)

0,72 pg/kg ps

PNEC (STP)

PNEC estacion depuradora

30 pg/L

Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

DNEL/DMEL (Trabajadores)

Aguda - efectos locales, inhalacion

0,04 mg/m3

A largo plazo - efectos locales, inhalacion

0,02 mg/m3

DNEL/DMEL (Poblacién en general)

Aguda - efectos sistémicos, oral

0,11 mg/kg de peso corporal

Aguda - efectos locales, inhalacion

0,04 mg/m3

A largo plazo - efectos sistémicos, oral

0,09 mg/kg de peso corporal/dia

A largo plazo - efectos locales, inhalaciéon 0,02 mg/m?3
PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 0,00339 mg/I
PNEC aqua (agua de mar) 0,00339 mg/I
PNEC aqua (intermitente, agua dulce) 0,00339 mg/I
PNEC aqua (intermitente, agua de mar) 0,00339 mg/I

PNEC (Sedimentos)

PNEC sedimentos (agua dulce)

0,027 mg/kg de peso en seco

PNEC sedimentos (agua de mar)

0,027 mg/kg de peso en seco

PNEC (Tierra)

PNEC tierra

‘ 0,01 mg/kg de peso en seco

PNEC (STP)

PNEC estacion depuradora

‘ 0,23 mg/l

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Mantener el puesto de trabajo lo mas limpio y ordenado posible.

Protecciéon de las manos:

penetracion. EN 374

Guantes de proteccion resistentes a los productos quimicos. Los guantes deben ser reemplazados después de cada utilizacion y ante el minimo
signo de desgaste o perforacion. El fabricante de los guantes de seguridad comprobara y cumplird los tiempos exactos de resistencia a la

Tipo Material Permeabilidad Espesor (mm) Penetracion Norma

Guantes de proteccion | Caucho nitrilico (NBR) | 6 (> 480 minutos) 0,35 3 (> 0.65) EN ISO 374
resistentes a los

productos quimicos
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]
[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Proteccién ocular:

Llevar gafas de seguridad completamente cerradas. EN 166

Proteccion de la piel y del cuerpo:

Usese indumentaria protectora adecuada. EN 340. EN 13034

Proteccion de las vias respiratorias:

La proteccion respiratorio sélo deberia utilizarse para salvar el riesgo residual en tareas breves, cuando todos los pasos practicos ejecutables
para la reduccion de peligros se han respetado, p. ej. mediante distancia y/o aspiracion local. En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de

proteccion respiratoria. Aparato respiratorio con filtro. A/P2. EN 143

Control de la exposicién ambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

Otros datos:

No comer, beber ni fumar durante su utilizacién. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Lavarse las manos después de cualquier manipulacién.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado

Color

Olor

Umbral olfativo

pH

Grado de evaporacion (acetato de butilo=1)
Punto de fusion

Punto de solidificacion

Punto de ebullicion

Punto de inflamacion

Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicién
Inflamabilidad (sélido, gas)

Presién de vapor

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Coeficiente de particiéon n-octanol/agua (Log Pow)
Viscosidad, cinemética
Viscosidad, dindmica

Propiedades explosivas

Propiedad de provocar incendios
Limites de explosién

9.2. Otros datos
Contenido de COV

: Liquido

. Colores variados.

. inodoro.

: No hay datos disponibles
1 7-8,2(20°C)

: No hay datos disponibles
: No aplicable

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No aplicable

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: Agua: Miscible

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: El producto no es explosivo.
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles

0%

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se dispone de més informacion.

10.2. Estabilidad quimica

No se descompone en condiciones normales de almacenamiento.
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion. En contacto con &cidos libera gases muy téxicos.

10.4. Condiciones que deben evitarse

del calor.

10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de mas informacion. Acidos.

10.6. Productos de descomposicion peligroso

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacién, no deberian de generarse productos de descomposicién peligrosos.

S

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1. Informacién sobre los efectos toxicologi

Toxicidad aguda (oral)
Toxicidad aguda (cutanea)

Toxicidad aguda (inhalacion)

Ccos

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

Azida de sodio (26628-22-8)

DL50 oral rata

27 mg/kg de peso corporal

DL50 cutaneo conejo

18 — 60 mg/kg de peso corporal

CL50 inhalacién rata (niebla/polvo - mg/l/4h)

0,054 — 0,52 mg/l/4 h (EPA OPPTS 870.1300 (Acute inhalation toxicity)

Masa de reaccién de 5-cloro-2-metil-2H-isotia

zol-3-onay 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

DL50 oral rata

64 mg/kg (macho)

DL50 cutaneo conejo

87,12 mg/kg de peso corporal

CL50 inhalacién rata (niebla/polvo - mg/l/4h)

0,33 mg/l/4 h (método OCDE 403)

Corrosion o irritaciéon cutaneas

Indicaciones adicionales
Lesiones oculares graves o irritacién ocular

Indicaciones adicionales
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién Unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién repetida

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

pH: 7 — 8,2 (20 °C)

El contacto repetido o prolongado con la piel puede provocar irritacion
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

pH: 7 - 8,2 (20 °C)

Ligeramente irritante en contacto directo con los ojos

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel. (A la vista de los datos disponibles, no se

cumplen los criterios de clasificacion)
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]
[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Azida de sodio (26628-22-8)

LOAEL (oral, rata, 90 dias)

10 mg/kg de peso corporal/dia (Afecta al sistema nervioso)

NOAEL (oral, rata, 90 dias)

5 mg/kg de peso corporal/dia (Afecta al sistema nervioso)

Peligro por aspiracién

. No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio
ambiente acuéatico

Peligro a largo plazo (cronico) para el medio
ambiente acuéatico

: Puede provocar cambios de pH en los sistemas ecolégicos acuosos.
. No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

Azida de sodio (26628-22-8)

CL50 peces 1

0,68 mg/l (método OCDE 203)

CE50 Daphnia 1

400 pg/l Agua dulce

CE50 Daphnia 2

150 pg/l AGUA SALADA

EC50 96h algae (1)

0,348 mg/l (método OCDE 201)

Masa de reaccién de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

CL50 peces 1

0,19 mg/l (96 h; Oncorhynchus mykiss; EPA OPP 72-1)

CES50 Daphnia 1

0,18 mg/l (48 h; Daphnia magna; EPA OPP 72-2)

ErC50 (algas)

0,0273 mg/l (72 h; Pseudokirchneriella subcapitata; (método OCDE 201))

NOEC crénico peces

0,098 mg/l (28 d; Oncorhynchus mykiss; (método OCDE 215))

NOEC crénico crustaceos

0,328 mg/l (21 d; Daphnia magna; (método OCDE 211))

12.2. Persistenciay degradabilidad

[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH] [CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Persistencia y degradabilidad

| No se dispone de mas informacién.

Azida de sodio (26628-22-8)

Persistencia y degradabilidad

‘ No pertinente.

Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

Persistencia y degradabilidad

Facilmente biodegradable, no responde al criterio de los 10 dias.

Biodegradacién

62 % (29 d; (método OCDE 301B))

12.3. Potencial de bioacumulacién

[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH] [CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Potencial de bioacumulacion

‘ No se dispone de mas informacion.

Azida de sodio (26628-22-8)

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow)

‘ No aplicable
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

Factor de bioconcentracion (FBC REACH) =41 (20 °C; 0,12 mg/L; EPA OPP 165-4)

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow) -0,32 - 0,7 (20 °C; (método OCDE 117))

12.4. Movilidad en el suelo

[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH] [CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Ecologia - suelo ’ No se dispone de mas informacién.

Azida de sodio (26628-22-8)
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Koc) ’= 2,62 (20 °C; (método OCDE 106))

Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

Tension superficial 73 mN/m (19,5 °C; 1 g/L; Método de ensayo UE A.5)

Ecologia - suelo Escasa movilidad (suelo).

12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB

[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH] [CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XlII del reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del reglamento REACH

12.6. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos . No se dispone de mas informacion.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar de acuerdo con las prescripciones legales. Catéalogo europeo de residuos. No
eliminar junto con los residuos domésticos. No verter en las alcantarillas ni en el medio
ambiente.

Recomendaciones para la eliminacién de . Los envases contaminados no pueden tratarse como residuos normales. Eliminar de

productos/envases acuerdo con las prescripciones legales.

Cadigo del catalogo europeo de residuos (CER) 1 16 05 06* - Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias

peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio
15 01 02 - Envases de plastico

Cadigo HP : HP12 - “Liberacion de un gas de toxicidad aguda”: corresponde a los residuos que emiten
gases de toxicidad aguda (Acute Tox. 1, 2 o 3) en contacto con agua o con un &cido.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

Segln los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable l No aplicable ‘ No aplicable

14.2. Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable ‘ No aplicable ’ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable ‘ No aplicable ’ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable ‘ No aplicable ’ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo
No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario
No aplicable

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el Cédigo IBC

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

15.1.1. UE-Reglamentos

Las siguientes restricciones son aplicables de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH):

Cadigo de Aplicable en
referencia
3(b) [DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH] [CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacion e importacién de productos quimicos peligrosos.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n® 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 sobre
contaminantes organicos persistentes

Contenido de COV 0%
Otras instrucciones, restricciones y disposiciones : Tener en cuenta las limitaciones de empleo concernientes a jovenes.
legales

15.1.2. Reglamentos nacionales

Espafia
Reglamentos nacionales : Tener en cuenta las limitaciones de empleo concernientes a jovenes (Ley 31/1995).

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

SECCION 16: Otra informacion

Indicacién de modificaciones:

Seccién item modificado Modificacién Observaciones
2.1 Clasificado Modificado
2.2 Etiquetado Modificado

Abreviaturas y acréonimos:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation
intérieure (European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland
Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement
concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)

DPD Directiva 1999/45/CE sobre preparados peligrosos

DSD Directiva 67/548/CEE sobre sustancias peligrosas

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables
interiores

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

BCF Factor de bioconcentracion

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

EC50 Concentracion efectiva media

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asaciacioén Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cadigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

LC50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

LD50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel méas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

REACH Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados quimicos Reglamento
(CE) n° 1907/2006

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

FDS Fichas de Datos de Seguridad
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

STP Estacién depuradora
TLM Tolerancia media limite
mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

Fuentes de los datos
Servicio que expide la ficha técnica:

Persona a contactar
Otros datos

Hoja de datos de seguridad del proveedor. Dossier (IUCLID) ECHA.
KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark. 3 64347 Griesheim

Alemania

Tel.: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

Servicio de hojas de datos de seguridad: +49 6155 8981-522

Dr. Dina Shaydulina

Para este idioma no esta(n) disponible(s) la(s) version(es) 1.00-9.00.

Texto integro de las frases Hy EUH:

Acute Tox. 1 (Dermal)

Toxicidad aguda (cutanea), categoria 1

Acute Tox. 2 (Dermal)

Toxicidad aguda (cutanea), categoria 2

Acute Tox. 2 (Inhalation:dust,mist)

Toxicidad aguda (inhalacién:polvo,niebla) Categoria 2

Acute Tox. 2 (Oral)

Toxicidad aguda (oral), categoria 2

Acute Tox. 3 (Oral)

Toxicidad aguda (oral), categoria 3

Aguatic Acute 1

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro agudo, categoria 1

Aguatic Chronic 1

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 1

Eye Dam. 1 Lesiones oculares graves o irritacién ocular, categoria 1

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2

Skin Corr. 1C Irritacién o corrosion cutaneas, categoria 1C

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosion cutaneas, categoria 2

Skin Sens. 1A Sensibilizacion cutanea, categoria 1A

STOT RE 2 Toxicidad especifica en determinados 6érganos — Exposiciones repetidas, categoria 2
H300 Mortal en caso de ingestion.

H301 Téxico en caso de ingestion.

H310 Mortal en contacto con la piel.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H315 Provoca irritacion cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

H330 Mortal en caso de inhalacion.

H373 Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.
H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.
EUH032 En contacto con acidos libera gases muy toxicos.
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[DIL] [DIL A] [DIL G] [DIL M] [CONTROL -] [DIL 5x] [CTR] [CTR HIGH]

[CTR LOW] [STD] [WASH SOLN 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH)

Clasificacion y procedimiento utilizados para determinar la clasificacion de las mezclas de conformidad con el Reglamento (CE)
1272/2008 [CLP]:

Skin Sens. 1A H317 Método de calculo

KFT SDS EU 00

Esta informacién se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio

ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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NovATEC = [SOLN STOP]

IMmmunpDiacnOosTICA GMmB
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)
Fecha de emision: 08/07/2021 Fecha de revision: 08/07/2021 Reemplaza la versién de: 18/09/2017 Versién: 7.01

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto
Nombre comercial : [SOLN STOP]

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
1.2.1. Usos pertinentes identificados
Uso de la sustancia/mezcla . Diagnosticos in vitro

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacién
1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Direccion electronico de la persona competente
NovaTec Immundiagnostica GmbH sds@kft.de

WaldstraRe 23 A6

63128 Dietzenbach - Germany

1.4. Teléfono de emergencia

NUmero de emergencia : +49 (0)6074-4876-0 (Disponible sélo en horario de oficina de lunes a viernes de 8:30 a
12:00 y de 13:00 a 16:30.)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente

Que se sepa, el producto no presenta ningln riesgo especial siempre que se respeten las normas generales de higiene industrial.
2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Frases EUH : EUH210 - Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

2.3. Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllIl del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del Reglamento REACH

Componente

Acido sulfarico (7664-93-9) Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del Reglamento
REACH

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

No aplicable

08/07/2021 (Fecha de revisién) ES -es 1/10



[SOLN STOP]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

3.2. Mezclas

Nombre

Identificador del producto % Clasificacion segun
Reglamento (UE) n°

1272/2008 [CLP]

Acido sulfarico

sustancia con uno o varios limites nacionales de
exposicién en el lugar de trabajo (ES); sustancia a la
gue se aplica un limite comunitario de exposicion en
el lugar de trabajo

(N° CAS) 7664-93-9 <3
(N° CE) 231-639-5
(N° indice) 016-020-00-8

(REACH-n0) 01-2119458838-20-xxxX

Skin Corr. 1A, H314

Limites de concentracion especificos:

Nombre

Identificador del producto Limites de concentracién especificos

Acido sulftrico

(N° CAS) 7664-93-9

(N° CE) 231-639-5

(N° indice) 016-020-00-8
(REACH-n0) 01-2119458838-20-xXXX

(5<=C <15) Eye Irrit. 2, H319
(5 =C < 15) Skin Irrit. 2, H315
(15 <C < 100) Skin Corr. 1A, H314

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccién 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general
Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto
con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto
con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion

En caso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.

. Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la

respiracion.

Quitar las prendas contaminadas. Lavar la piel con abundante agua. Cubrir las heridas con
vendajes estériles. Si la irritacion de la piel persiste, consultar a un médico.

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de contacto
con los ojos, aclarar inmediatamente con agua abundante y consultar a un médico.
Enjuagar la boca con agua. Hacer beber mucha agua. NO provocar el vomito. Llamar a un
médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de contacto con la piel
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo

Puede provocar una ligera irritacion.
Puede provocar una irritacion ocular.

4.3. Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincion apropiados
Medios de extincion no apropiados

No combustible. Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes.
No se dispone de informacion.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en caso
de incendio

emision de gases/vapores nocivos/irritantes. Oxidos de azufre.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincion de incendios

Otros datos

No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autdbnomo y aislante de
proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

Evitar que los efluentes de extincion penetren en el alcantarillado o cursos de agua.
Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.
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[SOLN STOP]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccion . Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse.

Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccion 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar que penetre en el subsuelo. Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Procedimientos de limpieza : Absorber el liquido derramado mediante materiales como arena, serrin de madera. Eliminar
los residuos con agua abundante. Recoger mecanicamente (barriendo o con pala) y
depositar en recipientes adecuados para su posterior eliminacién.

Otros datos : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

6.4. Referencia a otras secciones

Precauciones a adoptar para la manipulacion. Véase la Seccion 7. Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben
utilizarse. Para mas informacion, ver seccién 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacion segura . El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Evitar el contacto con los ojos y la piel.
Llevar un equipo de proteccién individual.
Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilizacién. Lavarse las manos después de cualquier

manipulacién.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Manténgase en un lugar seco, fresco y bien ventilado.
Indicaciones acerca del almacenamiento comin : Mantener alejado de comidas y bebidas, incluidos los productos de alimentacién animal.

7.3. Usos especificos finales

Diagnosticos in vitro.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicién profesional y biolégicos

Acido sulfarico (7664-93-9)

UE - Valor limite de exposicién profesional indicativo (IOEL)

Nombre local Sulphuric acid (mist)
IOEL TWA 0,05 mg/m3
Referencia normativa COMMISSION DIRECTIVE 2009/161/EU

Espafia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Acido sulftrico

VLA-ED (OEL TWA) [1] 0,05 mg/m? niebla
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[SOLN STOP]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

Acido sulfarico (7664-93-9)

Notas

az (Al seleccionar un método adecuado de control de la exposicion, deben tomarse en
consideracion posibles limitaciones e interferencias que pueden surgir en presencia de
otros compuestos de azufre), VLI (Agente quimico para el que la U.E. estableci6 en su dia
un valor limite indicativo), s (Esta sustancia tiene prohibida total o parcialmente su
comercializacion y uso como fitosanitario y/o como biocida. Para una informacion
detallada acerca de las prohibiciones consultese: Base de datos de productos biocidas:
http://lwww.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas Base de datos de
productos fitosanitarios
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/registro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf), d
(Véase UNE EN 481: Atmoésferas en los puestos de trabajo. Definicién de las fracciones
por el tamafio de las particulas para la medicién de aerosoles).

Referencia normativa

Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2021. INSHT

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de mas informacion

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de més informacién

8.1.4. DNEL y PNEC

Acido sulfarico (7664-93-9)

DNEL/DMEL (Trabajadores)

Aguda - efectos locales, inhalacion 0,1 mg/m3
A largo plazo - efectos locales, inhalacion 0,05 mg/m3
PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 0,003 mg/l

PNEC aqua (agua de mar)

PNEC (Sedimentos)

PNEC sedimentos (agua dulce)

0,002 mg/kg de peso en seco

PNEC sedimentos (agua de mar)

0,002 mg/kg de peso en seco

PNEC (STP)

PNEC estacion depuradora

8,8 mg/l

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de mas informacién
8.2. Controles de la exposicion
8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:

Mantener el puesto de trabajo lo mas limpio y ordenado posible. El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccion personal

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccién ocular:

Gafas quimicas. EN 166

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccidn de la piel y del cuerpo:

Llevar ropa de proteccién adecuada. EN ISO 13688
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[SOLN STOP]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

Proteccién de las manos:

Guantes de proteccion resistentes a los productos quimicos. La eleccién del guante adecuado no depende Unicamente del material, sino también
de otras caracteristicas de calidad y varia de un fabricante a otro. Respetar las instrucciones relativas a permeabilidad y tiempo de penetracion
facilitadas por el fabricante. Los guantes deben ser reemplazados después de cada utilizacion y ante el minimo signo de desgaste o perforacion

Tipo

Material

Permeabilidad

Espesor (mm)

Penetracion

Norma

Guantes de proteccion

Caucho nitrilico (NBR)

6 (> 480 minutos)

0,35

resistentes a los
productos quimicos

EN ISO 374

Otra proteccién para la piel
Ropa de proteccién - seleccién del material:

Utilizar un traje de proteccion

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias

Proteccién de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria. Filtro combinado: ABEK. EN 143. La proteccidn respiratorio sélo
deberia utilizarse para salvar el riesgo residual en tareas breves, cuando todos los pasos practicos ejecutables para la reduccion de peligros se
han respetado, p. €j. mediante distancia y/o aspiracion local.

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de mas informacion

8.2.3. Control de la exposicién ambiental

Control de la exposicion ambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado Liguido

Color incoloro.

Olor inodoro.
Umbral olfativo No disponible
Punto de fusién No aplicable
Punto de solidificacion No disponible
Punto de ebullicion No disponible
Inflamabilidad No aplicable
Propiedades explosivas El producto no es explosivo.
Limites de explosion No disponible
Limite inferior de explosividad (LIE) No disponible
Limite superior de explosividad (LSE) No disponible
Punto de inflamacién No disponible
Temperatura de autoignicién No disponible
Temperatura de descomposicion No disponible
pH 1

Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad . Agua: Miscible
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) No disponible
Presién de vapor No disponible
Presién de vapor a 50°C No disponible
Densidad No disponible
Densidad relativa No disponible
Densidad relativa de vapor a 20 °C No disponible
Tamafio de las particulas No aplicable
Distribucion del tamafio de las particulas No aplicable
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[SOLN STOP]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

Forma de las particulas : No aplicable
Relacién de aspecto de las particulas . No aplicable
Estado de agregacion de las particulas . No aplicable
Estado de aglomeracién de las particulas . No aplicable
Area de superficie especifica de las particulas . No aplicable
Generacion de polvo de las particulas : No aplicable

9.2. Otros datos
9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico
No se dispone de més informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

Otras propiedades : Producto corrosivo para los metales
Indicaciones adicionales . Puede ser corrosivo para los metales.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se dispone de mas informacion.

10.2. Estabilidad quimica

No se descompone en condiciones normales de almacenamiento.
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciona violentamente con: Metales.

10.4. Condiciones que deben evitarse

del calor.

10.5. Materiales incompatibles

metales.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacion, no deberian de generarse productos de descomposicién peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Toxicidad aguda (inhalacion) . No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

Corrosion o irritacion cutaneas . No clasificado. (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
pH: 1

Indicaciones adicionales . El contacto repetido o prolongado con la piel puede provocar irritacion

Lesiones oculares graves o irritacion ocular . No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
pH: 1

Indicaciones adicionales . Ligeramente irritante en contacto directo con los ojos

Sensibilizacién respiratoria o cutanea . No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Mutagenicidad en células germinales . No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Carcinogenicidad . No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)
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[SOLN STOP]

Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados érganos

(STOT) — exposicién Unica

Toxicidad especifica en determinados érganos

(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion

11.2. Informacién sobre otros peligros

No se dispone de mas informacién

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio
ambiente acuético

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio
ambiente acuético

El producto no neutralizado puede ser peligroso para los organismos acuaticos.
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

Acido sulfarico

NOEC (crénico)

0,15 mg/l (Tanytarsus dissimilis)

NOEC cronico algas

100 mg/l (72 h; Desmodesmus subspicatus; (método OCDE 201))

12.2. Persistenciay degradabilidad

[SOLN STOP]

Persistencia y degradabilidad

‘ No se dispone de mas informacion.

Acido sulfarico (7664-93-9)

Persistencia y degradabilidad

‘ No aplicable para las sustancias inorganicas.

12.3. Potencial de bioacumulacién

[SOLN STOP]

Potencial de bioacumulacién

’ No se dispone de mas informacion.

Acido sulfarico (7664-93-9)

Potencial de bioacumulacién

’ No aplicable para las sustancias inorganicas.

12.4. Movilidad en el suelo

[SOLN STOP]

Ecologia - suelo

‘ No se dispone de mas informacion.

Acido sulfarico (7664-93-9)

Ecologia - suelo

‘ Normalmente presenta una gran movilidad a nivel del suelo.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

[SOLN STOP]

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XlII del Reglamento REACH
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[SOLN STOP]
Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

‘ Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del Reglamento REACH

Componente

Acido sulfarico (7664-93-9) Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XlII del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XllI del Reglamento
REACH

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

No se dispone de mas informacién

12.7. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos : No se dispone de mas informacion

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminar de acuerdo con la normativa oficial. Catalogo europeo de residuos. No eliminar

junto con los residuos domésticos. No verter en las alcantarillas ni en el medio ambiente.

Recomendaciones para la eliminacion de

Los envases contaminados no pueden tratarse como residuos normales. Eliminar de
productos/envases acuerdo con la normativa oficial.

Cadigo del catalogo europeo de residuos (CER) : 16 05 06* - Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias
peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio

15 01 02 - Envases de pléastico

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Nimero ONU o namero ID

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable No aplicable No aplicable
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable No aplicable No aplicable
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable No aplicable No aplicable
14.4. Grupo de embalaje

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable No aplicable No aplicable
14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable No aplicable No aplicable

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo

No aplicable

Transporte aéreo

No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario

No aplicable
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Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

15.1.1. Normativa de la UE

Las siguientes restricciones son aplicables de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH):

Caédigo de Aplicable en
referencia
3(b) Acido sulfarico

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes

15.1.2. Normativas nacionales

No se dispone de mas informacion

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacién

Indicacion de modificaciones:

Mejora general.

Seccion iftem modificado Modificacion Observaciones
8.1 Informacion reglamentaria Modificado
8.2 Proteccion de la piel y del cuerpo | Modificado

Abreviaturas y acronimos:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voie de navigation
intérieure (European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland
Waterways)

ADR Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement
concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

FBC Factor de bioconcentracién

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

DPD Directiva 1999/45/CE sobre preparados peligrosos

DSD Directiva 67/548/CEE sobre sustancias peligrosas

CE50 Concentracion efectiva media

CliC Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer
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Fichas de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH)

IATA International Air Transport Association

IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

LD50 Dosis letal para el 50 % de una poblacion de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

FDS Fichas de Datos de Seguridad

STP Estacion depuradora

TLM Tolerancia media limite

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

Fuentes de los datos

Servicio que expide la ficha técnica:

Persona a contactar

Hoja de datos de seguridad del proveedor. Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas,
http://echa.europa.eu/.

KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Christian Rank

Texto integro de las frases Hy EUH:

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2

Skin Corr. 1A Irritacién o corrosién cutaneas, categoria 1, subcategoria 1A

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosién cutaneas, categoria 2

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H315 Provoca irritaciéon cutanea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

KFT SDS EU 00

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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NovaTEC S [SUB TMB]

ImMmvunDiacnOosTIcCA GvmB
Fichas de Datos de Seguridad
segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Fecha de emisién: 28/03/2022 Fecha de revision: 28/03/2022 Reemplaza la version de: 05/08/2021 Version: 1.02

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Nombre comercial : [SUB TMB]

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Uso de la sustancia/mezcla . Solucién de sustrato para ensayos inmunolégicos

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de més informacién
1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Direccidn electronico de la persona competente
NovaTec Immundiagnostica GmbH sds@kft.de

WaldstraBe 23 A6

DE- 63128 Dietzenbach

Germany

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de emergencia 1 +49 (0)6074-4876-0 (Disponible sélo en horario de oficina de lunes a viernes de 8:30 a

12:00 y de 13:00 a 16:30.)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]
No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente

Que se sepa, el producto no presenta ningln riesgo especial siempre que se respeten las normas generales de higiene industrial.
2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Etiquetado no aplicable

2.3. Otros peligros

PBT: no relevante — no se requiere registro
mPmB: no relevante — no se requiere registro
No contiene sustancias PBT/mPmB > 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo XlIl de REACH

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas

Observaciones : Mezcla inofensiva
Esta mezcla no contiene ninguna sustancia a mencionar segun los criterios de la seccion 3.2 del Anexo Il del Reglamento REACH
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[SUB TMB]
Fichas de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : En caso de duda o si existen sintomas, pedir consejos médicos.
Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacién : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion. Si los sintomas persisten, llamar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Quitar las prendas contaminadas. Lavar la piel con abundante agua.

con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar cuidadosamente con agua abundante, incluso por debajo de los parpados.

con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion  : Enjuagar la boca con agua. Hacer beber mucha agua. Llamar a un centro de informacién

toxicolégica o a un médico en caso de malestar.
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se dispone de mas informacion

4.3. Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincién

Medios de extincion apropiados . Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes.
Medios de extinciéon no apropiados : No se dispone de informacion.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en caso . Posible emisién de humos téxicos. Diéxido de carbono. Monéxido de carbono.
de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincién de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante de
proteccién respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.
Otros datos . Evitar que los efluentes de extincion penetren en el alcantarillado o cursos de agua.

Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccién . Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse.

Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Intervencion limitada a
personal cualificado dotado de la proteccion adecuada.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacién, ver seccién 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar que penetre en el subsuelo. Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Procedimientos de limpieza . Absorber el liquido derramado mediante materiales como arena, serrin de madera.
Recoger mecanicamente (barriendo o con pala) y depositar en recipientes adecuados para
su posterior eliminacién. Eliminar los residuos con agua abundante. Avisar a las
autoridades si el producto llega a los desagiies o las conducciones publicas de agua.
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segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Otros datos . Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

6.4. Referencia a otras secciones

Precauciones a adoptar para la manipulacién. Véase la Seccién 7. Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben
utilizarse. Para mas informacién, ver seccién 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura . El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccién individual.
Medidas de higiene . Separar la ropa de trabajo de las prendas de vestir. Lavar por separado. No comer, beber
ni fumar durante su utilizacién. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento . Almacenar en un lugar seco. Almacenar en un recipiente cerrado. Una vez abiertos, los
envases deben cerrarse de nuevo cuidadosamente y conservarse verticalmente para evitar
fugas. Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.

Temperatura de almacenamiento . 2-8°C
Indicaciones acerca del almacenamiento comun . Mantener alejado de comidas y bebidas, incluidos los productos de alimentacién animal.
Lugar de almacenamiento . Proteger de la luz. Proteger de la humedad. Proteger del calor.

7.3. Usos especificos finales

Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicién profesional y biolégicos
No se dispone de mas informacion
8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de mas informacién

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de mas informacion

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de mas informacién
8.1.5. Bandas de control

No se dispone de més informacién
8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
Mantener el puesto de trabajo lo mas limpio y ordenado posible. El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccion personal
8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccién ocular:
Gafas quimicas. EN 166

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccidn de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccién adecuada. EN ISO 13688
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Proteccion de las manos:

En caso de contacto repetido o prolongado, utilizar guantes. Guantes de proteccion resistentes a los productos quimicos. EN 374. La eleccion del
guante adecuado no depende Unicamente del material, sino también de otras caracteristicas de calidad y varia de un fabricante a otro. Respetar
las instrucciones relativas a permeabilidad y tiempo de penetracion facilitadas por el fabricante. Los guantes deben ser reemplazados después de
cada utilizacion y ante el minimo signo de desgaste o perforacion

Proteccién de las manos

Tipo Material Permeabilidad Espesor (mm) Penetracion Norma
Guantes de proteccion Caucho nitrilico 6 (> 480 minutos) >0,28 mm No se dispone de EN ISO 374
resistentes a los mas informacion

productos quimicos

Guantes de proteccién Caucho natural 6 (> 480 minutos) > 0,22 mm No se dispone de EN ISO 374
resistentes a los mas informacion

productos quimicos

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias

Proteccidn de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. Aparato respiratorio con filtro. Filtro combinado: ABEK. EN 143. La
proteccion respiratorio sélo deberia utilizarse para salvar el riesgo residual en tareas breves, cuando todos los pasos practicos ejecutables para la
reduccidn de peligros se han respetado, p. €]. mediante distancia y/o aspiracion local. . En caso de ventilacién insuficiente, utilizar un aparato

respiratorio adecuado

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de mas informacién
8.2.3. Control de la exposicién ambiental

Control de la exposicién ambiental:
Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

Otros datos:

No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado Liguido

Color incoloro.

Olor caracteristico.
Umbral olfativo No disponible
Punto de fusién No aplicable
Punto de solidificacion No disponible
Punto de ebullicion 101 °C
Inflamabilidad No aplicable

Propiedades explosivas
Propiedades comburentes

El producto no es explosivo.

No comburente.

Limites de explosion No disponible

Limite inferior de explosividad No disponible

Limite superior de explosividad No disponible

Punto de inflamacién No disponible
Temperatura de autoignicién No disponible
Temperatura de descomposicion No disponible

pH 35-4

Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad . Agua: SolubleMiscible
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) No disponible

Presién de vapor No disponible

Presion de vapor a 50°C No disponible
Densidad 1,011 g/cm?

Densidad relativa No disponible
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Densidad relativa de vapor a 20 °C
Caracteristicas de las particulas

9.2. Otros datos

No disponible
No aplicable

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de més informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

Otras propiedades

No se dispone de mas informacién

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se dispone de mas informacion.

10.2. Estabilidad quimica

No se descompone en condiciones normales de almacenamiento.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacién.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Agua, humedad. Toda fuente de calor, asi como la luz solar directa.

10.5. Materiales incompatibles

Agente oxidante fuerte. Metales. Sales metalicas.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacién, no deberian de generarse productos de descomposicién peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1. Informacidn sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidad aguda (oral)
Toxicidad aguda (cutanea)
Toxicidad aguda (inhalacion)

Corrosion o irritacién cutaneas

Lesiones oculares graves o irritacion ocular

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicion Unica

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

pH:3,5-4

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

pH: 35-4

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
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Toxicidad especifica en determinados 6rganos . No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
(STOT) — exposicion repetida clasificacion)
Peligro por aspiracion : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)
11.2. Informacidn sobre otros peligros

No se dispone de mas informacién

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
ambiente acuatico clasificacion)
Peligro a largo plazo (crénico) para el medio : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
ambiente acuatico clasificacion)

12.2. Persistenciay degradabilidad

[SUB TMB]

Persistencia y degradabilidad ‘ No se dispone de mas informacion.

12.3. Potencial de bioacumulacién

[SUB TMB]

Potencial de bioacumulacion ‘ No se dispone de mas informacion.

12.4. Movilidad en el suelo

[SUB TMB]

Ecologia - suelo No se dispone de mas informacion.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

No contiene sustancias PBT/mPmB 2 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo XlIl de REACH

[SUB TMB]

PBT: no relevante — no se requiere registro

mPmB: no relevante — no se requiere registro

12.6. Propiedades de alteracién endocrina

No se dispone de mas informacién

12.7. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos . No se dispone de mas informacion

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos . Eliminar de acuerdo con la normativa oficial. Catalogo europeo de residuos. No verter en
las alcantarillas ni en el medio ambiente. No eliminar junto con los residuos domésticos.

Recomendaciones para la eliminacién de . Los envases contaminados no pueden tratarse como residuos normales. Eliminar de

productos/envases acuerdo con la normativa oficial. Reciclar o eliminar de acuerdo con la normativa vigente.
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SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Nimero ONU o numero ID

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo
No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario
No aplicable

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustanciao la
mezcla

15.1.1. Normativa de la UE

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVII de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacién e importacion de productos quimicos peligrosos.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes

No contiene ninguna sustancia sujeta al REGLAMENTO (CE) n° 1005/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de
septiembre de 2009 sobre las sustancias que agotan la capa de ozono.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) 2019/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 sobre la
comercializacion y la utilizacion de precursores de explosivos.
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Informacién adicional, normativa sobre . Segun el articulo 31 del reglamento REACH, este producto no requiere una ficha de datos

restricciones y prohibiciones de seguridad. La presente ficha de informacién de seguridad del producto se redacté de
forma voluntaria.

No contiene sustancias sujetas al Reglamento (CE) 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la

fabricacién y comercializacion de ciertas sustancias utilizadas en la fabricacién ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas.

15.1.2. Normativas nacionales

Espafa

Normativas nacionales . Tener en cuenta las limitaciones de empleo concernientes a jovenes (Ley 31/1995).
Tener en cuenta las limitaciones de empleo concernientes a mujeres embarazadas o en
periodo de amamantar (Real Decreto 39/1997).

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacién

Indicacién de modificaciones:
Mejora general.

Abreviaturas y acronimos:

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

FBC Factor de bioconcentracion

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

DPD Directiva 1999/45/CE sobre preparados peligrosos

DSD Directiva 67/548/CEE sobre sustancias peligrosas

CE50 Concentracion efectiva media

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

LD50 Dosis letal para el 50 % de una poblacion de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
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FDS Fichas de Datos de Seguridad

STP Estacién depuradora

TLM Tolerancia media limite

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

Fuentes de los datos . Hoja de datos de seguridad del proveedor.
Servicio que expide la ficha técnica: : KFT Chemieservice GmbH

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522
Persona a contactar . Christian Rank

KFT SDS EU 00

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.

28/03/2022 (Fecha de revisién) ES-es 9/9


http://www.tcpdf.org

NovAaTEC S [WASH BUF 20x]

ImmunoDlacnosTiIca Gme
Fichas de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
Fecha de emisién: 28/03/2022 Fecha de revision: 28/03/2022 Versién: 10.00

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Forma del producto . Mezcla
Nombre comercial : [WASH BUF 20x]

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Uso de la sustancia/mezcla : Diagnésticos in vitro

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacién

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Proveedor Direccidn electronico de la persona competente

NovaTec Immundiagnostica GmbH sds@kft.de
WaldstraBe 23 A6

DE- 63128 Dietzenbach

Germany

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de emergencia : +49 (0)6074-4876-0 (Disponible sélo en horario de oficina de lunes a viernes de 8:30 a

12:00 y de 13:00 a 16:30.)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]
Irritacion o corrosién cutaneas, categoria 2 H315

Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2 H319

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente
Provoca irritacion cutanea. Provoca irritacion ocular grave.

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHSO07
Palabra de advertencia (CLP) . Atencion
Indicaciones de peligro (CLP) : H315 - Provoca irritaciéon cutanea.
H319 - Provoca irritacion ocular grave.
Consejos de prudencia (CLP) : P280 - Llevar guantes, gafas, mascara de proteccion.

P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y

jabon.

P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén

presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P337+P313 - Si persiste la irritaciéon ocular: Consultar a un médico.
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2.3. Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllIl del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del Reglamento REACH
No contiene sustancias PBT/mPmB > 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo XIIl de REACH

Componente

Etanol (64-17-5) Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllII del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo Xl del Reglamento
REACH

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (30007-47-7) Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XlII del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo Xl del Reglamento
REACH

La mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartadol, debido a sus propiedades de alteracion
endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteracién endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado
(UE) 2017/2100 de la Comision y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisidn en una concentracion igual o superior al 0,1%.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

No aplicable
3.2. Mezclas
Observaciones : Solucién acuosa de sustancias activas especiales
Nombre Identificador del % Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]
Etanol N° CAS: 64-17-5 21-<25 Flam. Liq. 2, H225
sustancia con uno o varios limites nacionales de N° CE: 200-578-6 Eye Irrit. 2, H319
exposicion en el lugar de trabajo (ES) Ne indice: 603-002-00-5
5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano N° CAS: 30007-47-7 20,1-<0,25 | Acute Tox. 4 (Oral), H302 (ATE=455
N° CE: 250-001-7 mg/kg de peso corporal)
Skin Corr. 1, H314
Eye Dam. 1, H318
STOT RE 2, H373
Aquatic Acute 1, H400
Aquatic Chronic 1, H410

Limites de concentracidn especificos:

Nombre Identificador del producto Limites de concentracion especificos

Etanol N° CAS: 64-17-5 (50 <C < 100) Eye Irrit. 2, H319
N° CE: 200-578-6
N° indice: 603-002-00-5

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano N° CAS: 30007-47-7 (0,1=C < 3)Eye Irrit. 2, H319
N° CE: 250-001-7 (0,1 =C < 5) Skin Irrit. 2, H315

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : En caso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.

28/03/2022 (Fecha de revisién) ES -es 2/13
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Fichas de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la

respiracion.
Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Quitar las prendas contaminadas. Lavar la piel con abundante agua. Cubrir las heridas con
con la piel vendajes estériles. En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.
Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : En caso de contacto con los 0jos, aclarar inmediatamente con agua abundante y consultar
con los ojos a un médico. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos. Si persiste la irritacién ocular: Consultar
a un médico.
Medidas de primeros auxilios en caso de ingestién : Enjuagar la boca con agua. Hacer beber mucha agua. NO provocar el vémito. Llamar a un

centro de informacién toxicolégica o a un médico en caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de contacto con la piel  : Irritacion.
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo : lrritacién de los ojos.

4.3. Indicacion de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincién apropiados . No combustible. Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes.
Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Diéxido de carbono.
Medios de extinciéon no apropiados : Chorro de agua directo.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en caso : emision de gases/vapores nocivos/irritantes. Oxido de nitrégeno.
de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincién de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante de
proteccién respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.
Otros datos . Evitar que los efluentes de extincion penetren en el alcantarillado o cursos de agua.

Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccién . Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse.
Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién : No intervenir sin equipo de proteccién adecuado. Para mas informacién, ver seccion 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar que penetre en el subsuelo. Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables. Avisar a las autoridades si el producto llega a los
desaguies o las conducciones publicas de agua.

6.3. Métodos y material de contencidén y de limpieza

Procedimientos de limpieza : Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente. Absorber el liquido
derramado mediante materiales como arena, serrin de madera. Recoger mecéanicamente
(barriendo o con pala) y depositar en recipientes adecuados para su posterior eliminacion.
Eliminar los residuos con agua abundante.

Otros datos : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.
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6.4. Referencia a otras secciones

Precauciones a adoptar para la manipulacion. Véase la Seccién 7. Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben
utilizarse. Para mas informacién, ver seccién 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura . El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Evitar el contacto con los ojos y la piel.
Llevar un equipo de proteccién individual.
Medidas de higiene . Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. No comer, beber ni fumar

durante su utilizacion. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento . Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.
Indicaciones acerca del almacenamiento comun . Mantener alejado de comidas y bebidas, incluidos los productos de alimentacién animal.

7.3. Usos especificos finales

Diagnosticos in vitro.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos

Etanol (64-17-5)

Espafia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Etanol (Alcohol etilico)

VLA-EC (OEL STEL) 1910 mg/m?

VLA-EC (OEL STEL) [ppm] 1000 ppm

Comentarios s (Esta sustancia tiene prohibida total o parcialmente su comercializacién y uso como

fitosanitario y/o como biocida. Para una informacion detallada acerca de las prohibiciones
consultese: Base de datos de productos biocidas:
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/productos.do?tipo=plaguicidas Base de datos de
productos fitosanitarios
http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fitos/registro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf).

Referencia normativa Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2021. INSHT

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de més informacién

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de mas informacién

8.1.4. DNEL y PNEC

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (30007-47-7)

DNEL/DMEL (Trabajadores)

Aguda - efectos sistémicos, cutanea 7,78 pg/kg de peso corporal/dia
Aguda - efectos sistémicos, inhalacion 27,4 pg/m3
A largo plazo - efectos sistémicos, cutaneos 7,78 pg/kg de peso corporal/dia
A largo plazo - efectos sistémicos, inhalacion 27,4 pg/ms
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PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 0,265 pg/L
PNEC aqua (agua de mar) 26,5 ngl/l
PNEC aqua (intermitente, agua dulce) 2,65 pg/L
PNEC aqua (intermitente, agua de mar) 0,265 pg/L

PNEC (Sedimentos)

PNEC sedimentos (agua dulce)

1,46 pg/kg ps

PNEC sedimentos (agua de mar)

0,146 pg/kg ps

PNEC (Tierra)

PNEC tierra ‘ 0,136 pg/kg
PNEC (STP)

PNEC estacion depuradora ‘ 0,15 mg/l
Etanol (64-17-5)

DNEL/DMEL (Trabajadores)

Aguda - efectos locales, inhalacion 1900 mg/m?3

A largo plazo - efectos sistémicos, cutaneos

343 mg/kg de peso corporal/dia

A largo plazo - efectos sistémicos, inhalacion 950 mg/m3
DNEL/DMEL (Poblacién en general)
Aguda - efectos locales, inhalacién 950 mg/m3

A largo plazo - efectos sistémicos, oral

87 mg/kg de peso corporal/dia

A largo plazo - efectos sistémicos, inhalacion

114 mg/m3

A largo plazo - efectos sistémicos, cutaneos

206 mg/kg de peso corporal/dia

PNEC (Agua)

PNEC aqua (agua dulce) 0,96 mg/l
PNEC aqua (agua de mar) 0,79 mg/l
PNEC aqua (intermitente, agua dulce) 2,75 mg/l

PNEC (Sedimentos)

PNEC sedimentos (agua dulce)

3,6 mg/kg de peso en seco

PNEC sedimentos (agua de mar)

2,9 mg/kg de peso en seco

PNEC (Tierra)

PNEC tierra

0,63 mg/kg de peso en seco

PNEC (Oral)

PNEC oral (envenenamiento secundario)

‘ 0,38 kg/kg alimento

PNEC (STP)

PNEC estacién depuradora

‘ 580 mg/l

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de mas informacién

28/03/2022 (Fecha de revisién)

ES -es

5/13




[WASH BUF 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
Mantener el puesto de trabajo lo mas limpio y ordenado posible. El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccién personal
8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccién ocular:
Llevar gafas de seguridad completamente cerradas. EN 166

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccidn de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccién adecuada. EN ISO 13688. EN 13034

Proteccidn de las manos:

Guantes de proteccion resistentes a los productos quimicos. EN 374. La eleccion del guante adecuado no depende Unicamente del material, sino
también de otras caracteristicas de calidad y varia de un fabricante a otro. Respetar las instrucciones relativas a permeabilidad y tiempo de
penetracion facilitadas por el fabricante. Los guantes deben ser reemplazados después de cada utilizacion y ante el minimo signo de desgaste o
perforacion

Proteccién de las manos

Tipo Material Permeabilidad Espesor (mm) Penetracion Norma

Guantes de proteccion Caucho nitrilico (NBR) 6 (> 480 minutos) 0,35 3 (> 0.65) EN ISO 374
resistentes a los
productos quimicos

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias

Proteccién de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion insuficiente, utilizar un aparato respiratorio adecuado. Aparato respiratorio con filtro. ABEK-P2. EN 143. La proteccién
respiratorio sélo deberia utilizarse para salvar el riesgo residual en tareas breves, cuando todos los pasos practicos ejecutables para la reducciéon
de peligros se han respetado, p. €. mediante distancia y/o aspiracion local.

8.2.2.4. Peligros térmicos

No se dispone de mas informacion
8.2.3. Control de la exposicién ambiental

Control de la exposicion ambiental:

Evitar su liberacion al medio ambiente.

Otros datos:

No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado : Ligquido

Color . incoloro.

Olor . inodoro.

Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusién : No aplicable
Punto de solidificacion : No disponible
Punto de ebullicion : No disponible
Inflamabilidad : No aplicable
Propiedades explosivas : El producto no es explosivo.
Propiedades comburentes : No comburente.
Limites de explosion . No aplicable
Limite inferior de explosividad . No disponible
Limite superior de explosividad . No disponible
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Punto de inflamacién

Temperatura de autoignicién

Temperatura de descomposicion

pH

Viscosidad, cinematica

Solubilidad

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Kow)
Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow)
Presion de vapor

Presién de vapor a 50°C

Densidad

Densidad relativa

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Caracteristicas de las particulas

9.2. Otros datos

No disponible
No disponible
No disponible
7-7,4(20°C)
No disponible

: Agua: Miscible

No disponible
No determinado
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No aplicable

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de més informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
Contenido de COV

1 <1%

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se dispone de mas informacion.

10.2. Estabilidad quimica

No se descompone en condiciones normales de almacenamiento.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.

10.4. Condiciones que deben evitarse
del calor.
10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de mas informacién

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacion, no deberian de generarse productos de descomposicién peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicolégica

11.1. Informacidn sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidad aguda (oral)
Toxicidad aguda (cutanea)

Toxicidad aguda (inhalacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

[WASH BUF 20x]

ATE CLP (oral)

> 2000 mg/kg de peso corporal
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5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (30007-47-7)

DL50 oral rata

455 mg/kg de peso corporal

ATE CLP (oral)

455 mg/kg de peso corporal

Corrosion o irritacion cutaneas

Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular
Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicion Unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicion repetida

Provoca irritacion cutanea.

pH: 7-7,4 (20 °C)

Provoca irritacién ocular grave.

pH: 7-7,4 (20 °C)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (30007-47-7)

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicion repetida

Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.

Peligro por aspiracion

11.2. Informacidn sobre otros peligros

No se dispone de mas informacién

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

SECCION 12: Informacion ecologica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio
ambiente acuético

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio
ambiente acuético

El producto no neutralizado puede ser peligroso para los organismos acuéticos.
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
clasificacion)

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (30007-47-7)

CL50 - Peces [1]

0,68 mg/l (96h; Cyprinus carpio; (método OCDE 203))

CES50 - Crustaceos [1]

1,32 mg/l (48 h; Daphnia magna; (método OCDE 202))

CES50 72h algas

0,265 mg/l (72 h; Pseudokirchneriella subcapitata; (método OCDE 201))

CEr50 algas

0,265 mg/l (72 h; Pseudokirchneriella subcapitata; (método OCDE 201))

Etanol

CL50 - Peces [1]

14200 mg/l (96 h; Pimephales promelas; US EPA method E03-05)

CES50 - Crustaceos [1]

5012 mg/l (48 h; Ceriodaphnia dubia; ASTM E729-80)

CEr50 algas

275 mg/l (72 h, Chlorella vulgaris, (método OCDE 201))

NOEC cronico peces

250 mg/l (120 h, Zebrafish, (método OCDE 212))

NOEC cronico crustaceos

2 mg/l (10 d, Ceriodaphnia dubia)

28/03/2022 (Fecha de revisién)

ES -es

8/13



[WASH BUF 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

12.2. Persistenciay degradabilidad

[WASH BUF 20x]

Persistencia y degradabilidad

No se dispone de mas informacion.

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (30007-47-7)

Persistencia y degradabilidad

No facilmente biodegradable.

Biodegradacion

0 % (7 d; (OECD-Methode 301D))

Etanol (64-17-5)

Persistencia y degradabilidad

Facilmente biodegradable.

Biodegradacion

84 % (20 d)

12.3. Potencial de bioacumulacién

[WASH BUF 20x]

Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Pow)

No determinado

Potencial de bioacumulacién

No se dispone de mas informacion.

Etanol (64-17-5)

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Kow)

-0,35 (20 °C)

Potencial de bioacumulacién

Bioacumulacién poco probable.

12.4. Movilidad en el suelo

[WASH BUF 20x]

Ecologia - suelo

‘ No se dispone de mas informacion.

5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano (30007-47-7)

Tension superficial

‘ 71 mN/m (20 °C; 1000 mg/L; (método OCDE 115))

Etanol (64-17-5)

Tension superficial

‘ 22,31 mN/m (20 °C)

12.5. Resultados de la valoracion PBTy mPmB

No contiene sustancias PBT/mPmB = 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo XIll de REACH

[WASH BUF 20x]

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllII del Reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XIII del Reglamento REACH

12.6. Propiedades de alteracién endocrina
No se dispone de mas informacién
12.7. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos . No se dispone de mas informacion
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SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial. Catalogo europeo de residuos. No eliminar
junto con los residuos domésticos. No verter en las alcantarillas ni en el medio ambiente.
Recomendaciones para la eliminacién de : Los envases contaminados no pueden tratarse como residuos normales. Eliminar de
productos/envases acuerdo con la normativa oficial. Reciclar o eliminar de acuerdo con la normativa vigente.
Cadigo del catalogo europeo de residuos (CER) . 16 05 06* - Productos quimicos de laboratorio que consisten en, o contienen, sustancias

peligrosas, incluidas las mezclas de productos quimicos de laboratorio
15 01 02 - Envases de plastico

Caédigo HP . HP4 - “Irritante — irritacion cutanea y lesiones oculares”: corresponde a los residuos que,
cuando se aplican, pueden provocar irritaciones cutaneas o lesiones oculares.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA/ ADN/ RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Nimero ONU o namero ID

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable ‘ No aplicable

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo
No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario
No aplicable

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

28/03/2022 (Fecha de revisién) ES -es 10/13



[WASH BUF 20x]
Fichas de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la

mezcla

15.1.1. Normativa de la UE

Lista de restricciones de la UE (Anexo XVII del reglamento REACH)

Codigo de referencia Aplicable en

3(a) Etanol

3(b) [WASH BUF 20x] ; Etanol
40. Etanol

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la
exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre
contaminantes organicos persistentes

No contiene ninguna sustancia sujeta al REGLAMENTO (CE) n° 1005/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de
septiembre de 2009 sobre las sustancias que agotan la capa de ozono.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) 2019/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 sobre la
comercializacion y la utilizacién de precursores de explosivos.

Contenido de COV

<1%

No contiene sustancias sujetas al Reglamento (CE) 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
fabricacion y comercializacion de ciertas sustancias utilizadas en la fabricacién ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas.

15.1.2. Normativas nacionales

No se dispone de mas informacion

15.2. Evaluacién de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluaciéon de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y acronimos:

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
ATE Estimacion de la toxicidad aguda

FBC Factor de bioconcentracion

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

CE50 Concentracion efectiva media

CliC Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asaociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

LD50 Dosis letal para el 50 % de una poblacion de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado
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NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y

preparados quimicos

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

FDS Fichas de Datos de Seguridad

STP Estacion depuradora

TLM Tolerancia media limite

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

N° CAS nimero CAS
Fuentes de los datos Hoja de datos de seguridad del proveedor. Agencia Europea de Sustancias y Mezclas

Quimicas, http://echa.europa.eul/.

Servicio que expide la ficha técnica: : KFT Chemieservice GmbH

Persona a contactar
Otros datos

Im Leuschnerpark 3
D-64347 Griesheim

Phone: +49 6155-8981-400

Fax: +49 6155 8981-500

SDS Service: +49 6155 8981-522

Christian Rank

Para este idioma no esta(n) disponible(s) la(s) version(es) 1.00 - 9.00.

Texto integro de las frases H y EUH:

Acute Tox. 4 (Oral)

Toxicidad aguda (oral), categoria 4

Aquatic Acute 1

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 1

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 1

Eye Dam. 1 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 1

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2

Flam. Lig. 2 Liquidos inflamables, categoria 2

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H315 Provoca irritacién cutanea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H373 Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas.
H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Skin Corr. 1 Irritacion o corrosion cuténeas, categoria 1

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosién cuténeas, categoria 2

STOT RE 2 Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposiciones repetidas, categoria 2
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Clasificacion y procedimiento utilizados para determinar la clasificacion de las mezclas de conformidad con el
Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]:

Skin Irrit. 2

H315

Método de célculo

Eye Irrit. 2

H319

Método de célculo

KFT SDS EU 00

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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