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delle colonie di Clostridium perfringens in accordo alla norma ISO 14189 /
Laboratory chemical. Use in microbiology as a confirmation test of Clostridium
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Ficha de Datos de Seguridad

En conformidad con Anexo Il del REACH - Reglamento (UE) 2020/878

SECCION 1. Identificaciéon de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Cadigo: 192010B
Denominacién ACID PHOSPHATASE REAGENT - VIAL B

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

Descripcion/Uso: Quimica de laboratorio. Uso en microbiologia como prueba de confirmacion de
colonias de Clostridium perfringens de acuerdo con la norma ISO 14189

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

Razon social: Biolife Italiana S.r.I.
Direccion: Viale Monza, 272
Localidad y Estado: 20128 Milano (Milano)
Italia
Tel. 0039 02 252091
Fax 0039 02 2576428
direccion electrénica de la persona
competente,
responsable de la ficha de datos de seguridad mktg@biolifeitaliana.it

1.4. Teléfono de emergencia
Para informaciones urgentes dirigirse a Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF)
Calle José Echegaray 4, 28032 Las Rozas de Madrid, Madrid, Spain
+34 917689800

Servicios ciudadanos 902007214 - 91837 22 95

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
El producto esta clasificado como peligroso segun las disposiciones del Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) (y sucesivas modificaciones y
adaptaciones). Por lo tanto, el producto requiere una ficha de datos de seguridad conforme a las disposiciones del Reglamento (UE)
2020/878.
Eventual informacién adicional sobre los riesgos para la salud y/o el ambiente estan disponibles en las secciones 11y 12 de la presente
ficha.

Clasificacion e indicacion de peligro:
Carcinogenicidad, categoria 1B H350 Puede provocar cancer.

2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetas de peligro en conformidad con el Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) y sucesivas modificaciones y adaptaciones.

Pictogramas de peligro:

Palabras de advertencia: Peligro

Indicaciones de peligro:
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SECCION 2. Identificacién de los peligros .../ >>

H350 Puede provocar cancer.
Reservado exclusivamente a usuarios profesionale.

Consejos de prudencia:

P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P280 Llevar guantes / prendas / gafas / méascara de proteccion.

P308+P313 EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
Contiene: FAST BLUE B SALT

2.3. Otros peligros
Sobre la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias PBT o vPvB en porcentaje = al 0,1%.

El producto no contiene sustancias con propiedades de alteracion del sistema endocrino en concentraciéon >= 0,1%.

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas

Contiene:

Identificacion x =Conc. % Clasificacion (CE) 1272/2008 (CLP)

FAST BLUE B SALT

CAS 14263-94-6 356<x< 4 Carc. 1B H350, Acute Tox. 4 H302

CE 238-153-2 STA Oral: 500 mg/kg

INDEX

ACIDO ACETICO

CAS 64-19-7 0<x< 0,05 Flam. Liq. 3 H226, Skin Corr. 1A H314, Eye Dam. 1 H318, Nota de
clasificacion segun el anexo VI del Reglamento CLP: B

CE 200-580-7 Skin Corr. 1A H314: 2 90%, Skin Corr. 1B H314: 2 25%, Skin Irrit. 2 H315: 2

10%, Eye Dam. 1 H318: 2 25%, Eye Irrit. 2 H319: 2 10%
INDEX 607-002-00-6

El texto completo de las indicaciones de peligro (H) se encuentra en la seccion 16 de la ficha.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

0OJOS: Quite las eventuales lentes de contacto. Lave inmediatamente con abundante agua durante al menos 15 minutos, abriendo bien los
parpados. Si el problema persiste, consulte a un médico.

PIEL: Quitese la indumentaria contaminada. Lavese inmediatamente con abundante agua. Si la irritacion persiste, consulte a un médico.

Lave la indumentaria antes de volver a utilizarla.

INHALACION: Traslade al sujeto al aire libre. Si la respiracion es dificultosa, llame inmediatamente a un médico.

INGESTION: Consulte inmediatamente a un médico. Induzca el vémito sélo bajo indicacién del médico. No administre nada por via oral si el
sujeto esta inconsciente y sin autorizacion del médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No hay informacion especifica sobre sintomas y efectos provocados por el producto.
4.3. Indicacion de toda atenciéon médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Informacién no disponible.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

MEDIOS DE EXTINCION IDONEOS

Los medios de extincion son los tradicionales: anhidrido carbdnico, espuma, polvos y agua nebulizada.
MEDIOS DE EXTINCION NO IDONEOS

Ninguno en particular.
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SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios .../ >>

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

PELIGROS DEBIDOS A LA EXPOSICION EN CASO DE INCENDIO
Evite respirar los productos de la combustion.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

INFORMACION GENERAL

Enfrie los recipientes con chorros de agua para evitar la descomposicion del producto y la formacion de sustancias potencialmente
peligrosas para la salud. Use siempre el equipo de proteccién antiincendio completo. Recoja las aguas usadas para la extincion, que no
deben verterse en las alcantarillas. Elimine el agua contaminada usada para la extincion y los residuos del incendio siguiendo las normas
vigentes.

EQUIPO

Elementos normales para la lucha contra el fuego, como un respirador auténomo de aire comprimido de circuito abierto (EN 137), traje
ignifugo (EN469), guantes ignifugos (EN 659) y botas de bomberos (HO A29 o A30).

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Bloquee la pérdida, si no hay peligro.
Utilizar adecuados dispositivos de proteccion (incluidos los equipos de proteccion individual indicados en la seccién 8 de la ficha de datos
de seguridad), para prevenir la contaminacién de la piel, de los ojos y de las prendas personales. Estas indicaciones son validas tanto para
los encargados de las elaboraciones como para las intervenciones de emergencia.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Impida que el producto alcance el alcantarillado, las aguas superficiales y las capas freaticas.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Aspire el producto derramado en un recipiente idoneo. Evalle la compatibilidad del producto con el recipiente a utilizar, consultando la
seccion 10. Absorba el producto restante con material absorbente inerte.
Proceda a una suficiente ventilacion del lugar afectado por la pérdida. La eliminacion del material contaminado se debe realizar segun las
disposiciones del punto 13.

6.4. Referencia a otras secciones

Eventual informacién sobre la proteccion individual y la eliminacion esta disponible en las secciones 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura
Manipule el producto después de consultar todas las demas secciones de esta ficha de seguridad. Evite la dispersion del producto en el
ambiente. No coma, beba ni fume durante el uso. Quitese las prendas contaminadas y los dispositivos de proteccién antes de acceder a la
zona destinada a comer.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Conserve el producto solamente en el envase original. Conserve los recipientes cerrados, en un lugar bien ventilado, protegidos de la
accion directa de los rayos del sol. Conserve los recipientes alejados de eventuales materiales incompatibles, verificando la seccion 10.

7.3. Usos especificos finales

Informacién no disponible.

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccion individual

8.1. Parametros de control
Referencias Normativas:

DEU Deutschland Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS 900) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und
Kurzzeitwerte. MAK- und BAT-Werte-Liste 2020, Stéandige Senatskommission zur Priifung
gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe, Mitteilung 56

ESP Espana Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espafia 2021

FRA France Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents chimiques en France. ED 984 - INRS
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GRC EANGOa M.A. 26/2020 (PEK 50/A" 6.3.2020) Evapudvion Tng eAANVIKAG VOUoBEeTiag TTpog TIG dIATALEIS Twv
odnyiwv 2017/2398/EE, 2019/130/EE ka1 2019/983/EE «yia TnVv Tpotrotroinon tng odnyiag
2004/37/EK "OXETIKG PE TNV TTPOOTOCTA TWV EPYAZOMEVWY ATTO TOUG KIVOUVOUG TTOU GUVOEOVTOI PE
TNV €KBEON O€ KAPKIVOYOVOUG i HETAAAAEIYOVOUG TTAPAYOVTEG KATA TNV Epyacia’»

HRV Hrvatska Pravilnik o izmjenama i dopunama Pravilnika o zastiti radnika od izlozenosti opasnimkemikalijama
na radu, graniénim vrijednostima izloZzenosti i bioloSkim graniénim vrijednostima (NN 1/2021)

ITA Italia Decreto Legislativo 9 Aprile 2008, n.81

NOR Norge Forskrift om endring i forskrift om tiltaksverdier og grenseverdier for fysiske og kjemiske faktorer i
arbeidsmiljget samt smitterisikogrupper for biologiske faktorer (forskrift om tiltaks- og
grenseverdier), 21. august 2018 nr. 1255

PRT Portugal Decreto-Lei n.° 1/2021 de 6 de janeiro, valores-limite de exposicéo profissional indicativos para os
agentes quimicos. Decreto-Lei n.° 35/2020 de 13 de julho, proteg&o dos trabalhadores contra os
riscos ligados a exposigao durante o trabalho a agentes cancerigenos ou mutagénicos

POL Polska Rozporzgdzenie ministra rozwoju, pracy i technologii z dnia 18 lutego 2021 r. Zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natgzen czynnikéw szkodliwych
dla zdrowia w $rodowisku pracy

ROU Romania Hotararea nr. 53/2021 pentru modificarea hotararii guvernului nr. 1.218/2006, precum si pentru
modificarea si completarea hotararii guvernului nr. 1.093/2006

SVN Slovenija Pravilnik o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu
(Uradni list RS, §t. 100/01, 39/05, 53/07, 102/10, 43/11 — ZVZD-1, 38/15, 78/18 in 78/19)

TUR Turkiye Kimyasal Maddelerle Calismalarda Saglik ve Giivenlik Onlemleri Hakkinda Yénetmelik
12.08.2013 / 28733

GBR United Kingdom EH40/2005 Workplace exposure limits (Fourth Edition 2020)

EU OEL EU Directiva (UE) 2019/1831; Directiva (UE) 2019/130; Directiva (UE) 2019/983; Directiva (UE)
2017/2398; Directiva (UE) 2017/164; Directiva 2009/161/UE; Directiva 2006/15/CE; Directiva
2004/37/CE; Directiva 2000/39/CE; Directiva 98/24/CE; Directiva 91/322/CEE.

TLV-ACGIH ACGIH 2020
ACIDO ACETICO
Valor limite de umbral
Tipo Estado TWA/8h STEL/15min Notas / Observaciones
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
AGW DEU 25 10 50 (C) 20 (C)
MAK DEU 25 10 50 20
VLA ESP 25 10 50 20
VLEP FRA 25 10 50 20
TLV GRC 25 10 37 15
GVI/KGVI HRV 25 10 50 20
VLEP ITA 25 10 50 20
TLV NOR 25 10 50 20
VLE PRT 25 10 50 20
NDS/NDSCh POL 25 50
TLV ROU 25 10 50 20
MV SVN 25 10 50 20
ESD TUR 25 10
WEL GBR 25 10 50 20
OEL EU 25 10 50 20
TLV-ACGIH 25 10 37 15
Salud - Nivel sin efecto derivado - DNEL/DMEL
Efectos sobre los consumidores Efectos sobre los trabajadores
Via de exposicion Locales Sistém Locales Sistém Locales Sistém Locales Sistém
agudos agudos cronicos cronicos agudos agudos cronicos cronicos
Inhalacion 25 25 25 25
mg/m3 mg/m3 mg/m3 mg/m3
Leyenda:
(C) = CEILING ; INHAL = Fraccion inhalable ; RESPIR = Fraccion respirable ; TORAC = Fraccion toracica.

VND = peligro identificado pero ningin DNEL/PNEC disponible ; NEA = ninguna exposicién prevista ; NPI = ningun peligro identificado.

8.2. Controles de la exposicion

Considerando que el uso de medidas técnicas adecuadas deberia tener prioridad respecto a los equipos de proteccién personales,
asegurar una buena ventilacion en el lugar de trabajo a través de una eficaz aspiracion local.

Durante la eleccion de los equipos protectores personales pedir consejo a los proveedores de sustancias quimicas.

Los dispositivos de proteccion individual deben ser conformes a las normativas vigentes y deberan llevar el marcado CE.

Prever un sistema para el lavado ocular y una ducha de emergencia.

El producto debera utilizarse en ciclo cerrado, en ambientes bien ventilados y en presencia de aspiraciones fuertes localizadas.
PROTECCION DE LAS MANOS

Proteger las manos con guantes de trabajo de categoria Il (ref. norma EN 374).
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Para la eleccion definitiva del material de los guantes de trabajo se deben considerar: compatibilidad, degradacion, tiempo de ruptura y
permeabilidad.

En el caso de preparados para la resistencia de los guantes de trabajo, ésta debe ser verificada antes del uso dado que no es previsible.
Los guantes tienen un tiempo de uso que depende de la duracién de la exposicion.

PROTECCION DE LA PIEL

Usar indumentos de trabajo con mangas largas y calzado de proteccién para uso profesional de categoria | (ref. Reglamento 2016/425 y
norma EN ISO 20344). Lavarse con agua y jabdn después de haber extraido los indumentos de proteccion.

PROTECCION DE LOS 0JOS

Usar gafas de proteccion herméticas (ref. norma EN 166).

PROTECCION RESPIRATORIA

En caso de superacion del valor umbral (ej. TLV-TWA) de una o varias sustancias presentes en el preparado, Usar una mascarilla con filtro
de tipo B.Elegid la clase de la misma (1, 2 o 3) segun la concentracion limite de utilizacion. (ref. norma EN 14387). En presencia de gases o
vapores de naturaleza distinta y/o gases o vapores con particulas (aerosoles, humos, nieblas, etc.) es necesario prever filtros de tipo
combinado.

La utilizacién de medios de proteccion de las vias respiratorias es necesaria en ausencia de medidas técnicas para limitar la exposicién del
trabajador. La proteccion ofrecida por las mascarillas es, en todo caso, limitada.

En caso de que la sustancia considerada sea inodora o su umbral olfativo sea superior al correspondiente TLV-TWA y en caso de
emergencia, usar un autorrespirador de aire comprimido de circuito abierto (ref. norma EN 137) o bien un respirador con toma de aire
exterior (ref. norma EN 138). Para elegir una proteccién idénea para las vias respiratorias, hacer referencia a la norma EN 529.
CONTROLES DE LA EXPOSICION AMBIENTAL

Las emisiones de los procesos productivos, incluidas las de los dispositivos de ventilacién, deberian ser controladas para garantizar el
respeto de la normativa de proteccién ambiental.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedades Valor Informacion
Estado fisico liquido

Color anaranjado
Olor No disponible
Punto de fusién / punto de congelacion No disponible
Punto inicial de ebullicion No disponible
Inflamabilidad No disponible
Limites inferior de explosividad No disponible
Limites superior de explosividad No disponible
Punto de inflamacién > 60 °C
Temperatura de auto-inflamacion No disponible
pH 44-48
Viscosidad cinematica No disponible
Solubilidad No disponible
Coeficiente de reparto n-octanol/agua No disponible
Presion de vapor No disponible
Densidad y/o densidad relativa No disponible
Densidad de vapor relativa No disponible
Caracteristicas de las particulas No aplicable

9.2. Otros datos
9.2.1. Informacién relativa a las clases de peligro fisico
Informacion no disponible.
9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

Informacion no disponible.

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
En condiciones de uso normales, no hay particulares peligros de reaccién con otras sustancias.
10.2. Estabilidad quimica

El producto es estable en las condiciones normales de uso y almacenamiento.
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10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
En condiciones de uso y almacenamiento normales, no se prevén reacciones peligrosas.

ACIDO ACETICO
Riesgo de explosion por contacto con: 6xido de cromo (VI),permanganato de potasio,perdxido de sodio,acido perclorico,cloruro de
fésforo,peréxido de hidrégeno.Puede reaccionar peligrosamente con: alcoholes,pentafluoruro de bromo,acido clorosulfurico,acido
dicromato-sulfurico,diaminoetano,glicol etilénico,hidréxido de potasio,bases fuertes,hidroxido de sodio,agentes oxidantes fuertes,acido
nitrico,nitrato de amonio,ter-butéxido de potasio,6leum.Forma mezclas explosivas con: aire.
10.4. Condiciones que deben evitarse

Ninguna en particular. De todos modos, aténgase a las precauciones usuales para los productos quimicos.

ACIDO ACETICO
Evitar la exposicion a: fuentes de calor,llamas libres.
10.5. Materiales incompatibles

ACIDO ACETICO
Incompatible con: carbonatos,hidréxidos,fosfatos,sustancias oxidantes,bases.
10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Informacién no disponible.

SECCION 11. Informacion toxicologica
En ausencia de datos toxicoldgicos experimentales sobre el producto, los eventuales peligros para la salud han sido evaluados en base a
las propiedades de las sustancias contenidas, segun los criterios previstos por la normativa de referencia para su clasificacion.

Por lo tanto, se debe considerar la concentracion de cada sustancia peligrosa eventualmente citada en la secc. 3, para evaluar los efectos
toxicolégicos derivados de la exposicion al producto.

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

Metabolismo, cinética, mecanismo de accion y otras informaciones

Informacién no disponible.

Informacién sobre posibles vias de exposicion

Informacién no disponible.

Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos crénicos producidos por una exposicién a corto y largo plazo

Informacién no disponible.

Efectos interactivos

Informacién no disponible.

TOXICIDAD AGUDA

ATE (Inhalacion) de la mezcla: No clasificado (ningin componente relevante)
ATE (Oral) de la mezcla: >2000 mg/kg
ATE (Cutanea) de la mezcla: No clasificado (ningin componente relevante)

FAST BLUE B SALT

STA (Oral): 500 mg/kg estimacion de la tabla 3.1.2 del Anexo | del CLP
(dato utilizado para el célculo de la estimacién de la toxicidad aguda de la
mezcla)

ACIDO ACETICO

LD50 (Oral): 3310 mg/kg Rat
LD50 (Cutanea): 1060 mg/kg Rabbit
LC50 (Inhalacién vapores): 11,4 mg/l/4h Rat

CORROSION O IRRITACION CUTANEAS

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
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LESIONES OCULARES GRAVES O IRRITACION OCULAR

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

Sensibilizacion respiratoria

Informacion no disponible.

Sensibilizacion cutanea

Informacién no disponible.

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

CARCINOGENICIDAD

Puede provocar cancer

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

Efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad

Informacién no disponible.

Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes

Informacién no disponible.

Efectos sobre la lactancia o a través de ella

Informacion no disponible.

TOXICIDAD ESPECIFICA EN DETERMINADOS ORGANOS (STOT) - EXPOSICION UNICA

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

Determinados 6rganos

Informacién no disponible.
Via de exposicion

Informacién no disponible.

TOXICIDAD ESPECIFICA EN DETERMINADOS ORGANOS (STOT) - EXPOSICION REPETIDA

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

Determinados 6rganos

Informacién no disponible.
Via de exposicion
Informacién no disponible.

PELIGRO POR ASPIRACION

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
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11.2. Informacién sobre otros peligros

Segun los datos disponibles, el producto no contiene sustancias que figuren entre las principales listas europeas de alteradores endocrinos
potenciales o sospechosos con efectos en la salud humana que estén en proceso de evaluacion.

SECCION 12. Informacién ecolégica

Utilizar segun las buenas practicas de trabajo, evitando la dispersién del producto en el ambiente. Advertir a las autoridades competentes si
el producto ha entrado en contacto con cursos de agua o si ha contaminado el suelo o la vegetacion.

12.1. Toxicidad

Informacién no disponible.
12.2. Persistencia y degradabilidad

ACIDO ACETICO
Solubilidad en agua > 10000 mg/l
Rapidamente degradable
12.3. Potencial de bioacumulacion
ACIDO ACETICO
Coeficiente de distribucion: n-octanol/agua -0,17
12.4. Movilidad en el suelo
ACIDO ACETICO
Coeficiente de distribucién: suelo/agua 1,153
12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
Sobre la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias PBT o vPvB en porcentaje = al 0,1%.

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Segun los datos disponibles, el producto no contiene sustancias que figuren entre las principales listas europeas de alteradores endocrinos
potenciales o sospechosos con efectos en el medio ambiente que estén en proceso de evaluacion.

12.7. Otros efectos adversos

Informacion no disponible.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Reutilizar si es posible. Los deshechos del producto tienen que considerarse especialmente peligrosos. La peligrosidad de los residuos que
contiene en parte este producto debe valorarse en funcién de las disposiciones legislativas vigentes.

La eliminacién debe encargarse a una sociedad autorizada para la gestion de basuras, segun cuanto dispuesto por la normativa nacional y
eventualmente local.

EMBALAJES CONTAMINADOS

Los embalajes contaminados deben enviarse a la recuperacion o eliminacion segun las normas nacionales sobre la gestion de residuos.

SECCION 14. Informacioén relativa al transporte

El producto no debe ser considerada peligrosa segun las disposiciones vigentes en lo que concierne al transporte de mercancias
peligrosas por carretera (A.D.R.), ferrocarril (RID), mar (IMDG Code) y via aérea (IATA).

14.1. Niumero ONU o numero ID

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

No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable

14.6. Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable
14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

Informacion no pertinente.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

Categoria Seveso - Directivo 2012/18/UE: Ninguna
Restricciones relativas al producto o a las sustancias contenidas segun el anexo XVII Reglamento (CE) 1907/2006
Producto
Punto 3-40
Sustancias contenidas
Punto 75

Reglamento (UE) 2019/1148 - sobre la comercializacion y la utilizacion de precursores de explosivos
No aplicable

Sustancias en Candidate List (Art. 59 REACH)
Sobre la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias SVHC en porcentaje = al 0,1%.

Sustancias sujetas a autorizacion (Anexo XIV REACH)
Ninguna

Sustancias sujetas a obligacion de notificacion de exportacion Reglamento (UE) 649/2012:
Ninguna

Sustancias sujetas a la Convencion de Rotterdam:
Ninguna

Sustancias sujetas a la Convenciéon de Estocolmo:
Ninguna

Controles sanitarios
Los trabajadores expuestos a este agente quimico, peligroso para la salud, deben ser sometidos a la vigilancia sanitaria llevada a cabo
segun las disposiciones de la directiva 2004/37/CE.

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha realizado una evaluacién de seguridad quimica para la mezcla/las sustancias indicadas en la seccion 3.
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SECCION 16. Otra informacion

Texto de las indicaciones de peligro (H) citadas en la secciones 2-3 de la ficha:

Flam. Liq. 3 Liquidos inflamables, categoria 3

Carc. 1B Carcinogenicidad, categoria 1B

Acute Tox. 4 Toxicidad aguda, categoria 4

Skin Corr. 1A Corrosion cutaneas, categoria 1A

H226 Liquidos y vapores inflamables.

H350 Puede provocar cancer.

H302 Nocivo en caso de ingestion.

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

- ADR: Acuerdo europeo para el transporte de las mercancias peligrosas por carretera

- ATE: Estimacion de Toxicidad Aguda

- CAS: Numero del Chemical Abstract Service

- CE50: Concentracion que tiene efecto sobre el 50 % de la poblacién sometida a prueba

- CE: Numero identificativo en ESIS (archivo europeo de las sustancias existentes)

- CLP: Reglamento (CE) 1272/2008

- DNEL: Nivel derivado sin efecto

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Sistema armonizado global para la clasificacion y el etiquetado de los productos quimicos
- IATA DGR: Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas de la Asociacion internacional de transporte aéreo
- IC50: Concentracién de inmovilizaciéon del 50 % de la poblaciéon sometida a prueba

- IMDG: Codigo maritimo internacional para el transporte de mercancias peligrosas

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX: Numero identificativo en el anexo VI del CLP

- LC50: Concentracion letal 50 %

- LD50: Dosis letal 50 %

- OEL: Nivel de exposicion ocupacional

- PBT: Persistente, bioacumulable y téxico segun el REACH

- PEC: Concentracion ambiental previsible

- PEL: Nivel previsible de exposicion

- PNEC: Concentracién previsible sin efectos

- REACH: Reglamento (CE) 1907/2006

- RID: Reglamento para el transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

- TLV: Valor limite de umbral

- TLV VALOR MAXIMO: Concentracion que no se debe superar en ningiin momento de la exposicién laboral.
- TWA: Limite de exposicion media ponderada

- TWA STEL: Limite de exposicién a corto plazo

- VOC: Compuesto organico volatil

- vPVB: Muy persistente y muy bioacumulable segun el REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

BIBLIOGRAFIA GENERAL:

. Reglamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

. Reglamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP)

. Reglamento (UE) 2020/878 (Anexo Il Reglamento REACH)

. Reglamento (CE) 790/2009 del Parlamento Europeo (I Atp. CLP)

. Reglamento (UE) 286/2011 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 618/2012 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 487/2013 del Parlamento Europeo (IV Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 944/2013 del Parlamento Europeo (V Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 605/2014 del Parlamento Europeo (VI Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 2015/1221 del Parlamento Europeo (VII Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 2016/918 del Parlamento Europeo (VIII Atp. CLP)
. Reglamento 2016/1179 (IX Atp. CLP)

. Reglamento 2017/776 (X Atp. CLP)

. Reglamento 2018/669 (XI Atp. CLP)

. Reglamento (UE) 2019/521 (XII Atp. CLP)

. Reglamento delegado (UE) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

. Reglamento (UE) 2019/1148

. Reglamento delegado (UE) 2020/217 (XIV Atp. CLP)

. Reglamento delegado (UE) 2020/1182 (XV Atp. CLP)

. Reglamento delegado (UE) 2021/643 (XVI Atp. CLP)

. Reglamento delegado (UE) 2021/849 (XVII Atp. CLP)
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- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.l. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Sitio web IFA GESTIS

- Sitio web Agencia ECHA

- Banco de datos de modelos de SDS de sustancias quimicas - Ministerio de Salud e Instituto Superior de Sanidad

Nota para el usuario:

La informacién contenida en esta ficha se basa en los conocimientos disponibles hasta la fecha de la ultima versién. El usuario debe
cerciorarse de la idoneidad y completeza de la informacién en lo que se refiere al especifico uso del producto.

Este documento no debe ser interpretado como garantia de alguna propiedad especifica del producto.

Visto que la utilizaciéon del producto no puede ser controlada directamente por nosotros, sera obligacion del usuario respetar, bajo su
responsabilidad, las leyes y las disposiciones vigentes en lo que se refiere a higiene y seguridad. No se asumen responsabilidades por
usos inadecuados.

Ofrezca una adecuada formacion al personal encargado del uso de productos quimicos.

METODOS DE CALCULO DE LA CLASIFICACION

Peligros quimicos y fisicos: La clasificacion del producto ha sido derivada de los criterios establecidos por el Reglamento CLP, Anexo |,
Parte 2. Los métodos de evaluacion de las propiedades quimico-fisicas se indican en la seccion 9.

Peligros para la salud: La clasificacion del producto se basa en los métodos de célculo previstos en el Anexo | del CLP, Parte 3, a menos
que se especifique lo contrario en la seccion 11.

Peligros para el medio ambiente: La clasificacion del producto se basa en los métodos de calculo previstos en el Anexo | del CLP, Parte 4,
a menos que se especifique lo contrario en la seccién 12.
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Ficha de Datos de Seguridad

En conformidad con Anexo Il del REACH - Reglamento (UE) 2020/878

SECCION 1. Identificaciéon de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Cadigo: 192010A
Denominacién ACID PHOSPHATASE REAGENT - VIAL A

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

Descripcion/Uso: Quimica de laboratorio. Uso en microbiologia como prueba de confirmacion de
colonias de Clostridium perfringens de acuerdo con la norma ISO 14189.

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

Razon social: Biolife Italiana S.r.I.
Direccion: Viale Monza, 272
Localidad y Estado: 20128 Milano (Milano)
Italia
Tel. 0039 02 252091
Fax 0039 02 2576428
direccion electrénica de la persona
competente,
responsable de la ficha de datos de seguridad mktg@biolifeitaliana.it

1.4. Teléfono de emergencia
Para informaciones urgentes dirigirse a Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF)
Calle José Echegaray 4, 28032 Las Rozas de Madrid, Madrid, Spain
+34 917689800

Servicios ciudadanos 902007214 - 91837 22 95

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
El producto no esta clasificado como peligroso segun las disposiciones del Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP).
De todos modos, dado que contiene sustancias peligrosas en concentraciones que deben ser declaradas en la seccion N.° 3, el producto
requiere una ficha de datos de seguridad con informacién adecuada, en conformidad con el Reglamento (UE) 2020/878.

Clasificacion e indicacion de peligro: -

2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetas de peligro en conformidad con el Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) y sucesivas modificaciones y adaptaciones.
Pictogramas de peligro: --
Palabras de advertencia: -

Indicaciones de peligro:
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

Consejos de prudencia: -

2.3. Otros peligros

Sobre la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias PBT o vPvB en porcentaje = al 0,1%.

@EPY 11.0.5 - SDS 1004.14




ES

Biolife Italiana S.r.l. ROVSONN2 on 261042023

Imprimida el 27/04/2023

19201 OA = ACID PHOSPHATASE REAGENT - VIAL A Zigfitﬁi/ezlggrevisién1 (Fecha de revisién 26/04/2023)

El producto no contiene sustancias con propiedades de alteracion del sistema endocrino en concentracion >= 0,1%.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes
3.2. Mezclas

Contiene:

Identificacion x =Conc. % Clasificacion (CE) 1272/2008 (CLP)

SAL MONOSODICA DE FOSFATO DE 1-NAFTILO

MONOHIDRATO

CAS 81012-89-7 1,5sx< 2 Eye Irrit. 2 H319, Skin Irrit. 2 H315, STOT SE 3 H335
CE

INDEX

El texto completo de las indicaciones de peligro (H) se encuentra en la seccién 16 de la ficha.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

0OJOS: Quite las eventuales lentes de contacto. Lave inmediatamente con abundante agua durante al menos 15 minutos, abriendo bien los
parpados. Si el problema persiste, consulte a un médico.

PIEL: Quitese la indumentaria contaminada. Lavese inmediatamente con abundante agua. Si la irritacion persiste, consulte a un médico.

Lave la indumentaria antes de volver a utilizarla.

INHALACION: Traslade al sujeto al aire libre. Si la respiracién es dificultosa, llame inmediatamente a un médico.

INGESTION: Consulte inmediatamente a un médico. Induzca el vémito sélo bajo indicacion del médico. No administre nada por via oral si el
sujeto esta inconsciente y sin autorizacion del médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No hay informacién especifica sobre sintomas y efectos provocados por el producto.
4.3. Indicacion de toda atenciéon médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Informacién no disponible.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

MEDIOS DE EXTINCION IDONEOS

Los medios de extinciéon son los tradicionales: anhidrido carbénico, espuma, polvos y agua nebulizada.
MEDIOS DE EXTINCION NO IDONEOS

Ninguno en particular.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

PELIGROS DEBIDOS A LA EXPOSICION EN CASO DE INCENDIO
Evite respirar los productos de la combustién.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

INFORMACION GENERAL

Enfrie los recipientes con chorros de agua para evitar la descomposicion del producto y la formacién de sustancias potencialmente
peligrosas para la salud. Use siempre el equipo de proteccion antiincendio completo. Recoja las aguas usadas para la extincién, que no
deben verterse en las alcantarillas. Elimine el agua contaminada usada para la extincién y los residuos del incendio siguiendo las normas
vigentes.

EQUIPO

Elementos normales para la lucha contra el fuego, como un respirador auténomo de aire comprimido de circuito abierto (EN 137), traje
ignifugo (EN469), guantes ignifugos (EN 659) y botas de bomberos (HO A29 o A30).

@EPY 11.0.5 - SDS 1004.14




Biolife Italiana S.r.l. Es

Imprimida el 27/04/2023

192010A - ACID PHOSPHATASE REAGENT - VIAL A Pag N. 3/9

Sustituye la revisién1 (Fecha de revision 26/04/2023)

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Bloquee la pérdida, si no hay peligro.
Utilizar adecuados dispositivos de proteccion (incluidos los equipos de proteccion individual indicados en la seccion 8 de la ficha de datos
de seguridad), para prevenir la contaminacién de la piel, de los ojos y de las prendas personales. Estas indicaciones son validas tanto para
los encargados de las elaboraciones como para las intervenciones de emergencia.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Impida que el producto alcance el alcantarillado, las aguas superficiales y las capas freaticas.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Aspire el producto derramado en un recipiente idéneo. Evallie la compatibilidad del producto con el recipiente a utilizar, consultando la
seccion 10. Absorba el producto restante con material absorbente inerte.
Proceda a una suficiente ventilacion del lugar afectado por la pérdida. La eliminacion del material contaminado se debe realizar segun las
disposiciones del punto 13.

6.4. Referencia a otras secciones

Eventual informacién sobre la proteccion individual y la eliminacién esta disponible en las secciones 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura
Manipule el producto después de consultar todas las demas secciones de esta ficha de seguridad. Evite la dispersion del producto en el
ambiente. No coma, beba ni fume durante el uso. Quitese las prendas contaminadas y los dispositivos de proteccion antes de acceder a la
zona destinada a comer.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Conserve el producto solamente en el envase original. Conserve los recipientes cerrados, en un lugar bien ventilado, protegidos de la
accion directa de los rayos del sol. Conserve los recipientes alejados de eventuales materiales incompatibles, verificando la seccién 10.

7.3. Usos especificos finales

Informacién no disponible.

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccién individual

8.1. Parametros de control
Informacion no disponible.
8.2. Controles de la exposicion

Considerando que el uso de medidas técnicas adecuadas deberia tener prioridad respecto a los equipos de proteccién personales,
asegurar una buena ventilacion en el lugar de trabajo a través de una eficaz aspiracion local.

Durante la eleccion de los equipos protectores personales pedir consejo a los proveedores de sustancias quimicas.

Los dispositivos de proteccion individual deben ser conformes a las normativas vigentes y deberan llevar el marcado CE.

PROTECCION DE LAS MANOS

Proteger las manos con guantes de trabajo de categoria Ill (ref. norma EN 374).

Para la eleccion definitiva del material de los guantes de trabajo se deben considerar: compatibilidad, degradacion, tiempo de ruptura y
permeabilidad.

En el caso de preparados para la resistencia de los guantes de trabajo, ésta debe ser verificada antes del uso dado que no es previsible.
Los guantes tienen un tiempo de uso que depende de la duracion de la exposicion.

PROTECCION DE LA PIEL

Usar indumentos de trabajo con mangas largas y calzado de proteccién para uso profesional de categoria | (ref. Reglamento 2016/425 y
norma EN ISO 20344). Lavarse con agua y jabon después de haber extraido los indumentos de proteccion.

PROTECCION DE LOS 0JOS

Usar gafas de proteccion herméticas (ref. norma EN 166).

PROTECCION RESPIRATORIA

En caso de superacion del valor umbral (ej. TLV-TWA) de una o varias sustancias presentes en el preparado, Usar una mascarilla con filtro
de tipo B.Elegid la clase de la misma (1, 2 o 3) segun la concentracion limite de utilizacion. (ref. norma EN 14387). En presencia de gases o
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vapores de naturaleza distinta y/o gases o vapores con particulas (aerosoles, humos, nieblas, etc.) es necesario prever filtros de tipo
combinado.

La utilizacion de medios de proteccion de las vias respiratorias es necesaria en ausencia de medidas técnicas para limitar la exposicién del
trabajador. La proteccién ofrecida por las mascarillas es, en todo caso, limitada.

En caso de que la sustancia considerada sea inodora o su umbral olfativo sea superior al correspondiente TLV-TWA y en caso de
emergencia, usar un autorrespirador de aire comprimido de circuito abierto (ref. norma EN 137) o bien un respirador con toma de aire
exterior (ref. norma EN 138). Para elegir una proteccién idénea para las vias respiratorias, hacer referencia a la norma EN 529.

CONTROLES DE LA EXPOSICION AMBIENTAL
Las emisiones de los procesos productivos, incluidas las de los dispositivos de ventilaciéon, deberian ser controladas para garantizar el
respeto de la normativa de proteccion ambiental.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedades Valor Informacion
Estado fisico liquido

Color incoloro

Olor No disponible
Punto de fusién / punto de congelacion No disponible
Punto inicial de ebullicion No disponible
Inflamabilidad No disponible
Limites inferior de explosividad No disponible
Limites superior de explosividad No disponible
Punto de inflamacion > 60 °C
Temperatura de auto-inflamacion No disponible
pH 44-48
Viscosidad cinematica No disponible
Solubilidad No disponible
Coeficiente de reparto n-octanol/agua No disponible
Presion de vapor No disponible
Densidad y/o densidad relativa No disponible
Densidad de vapor relativa No disponible
Caracteristicas de las particulas No aplicable

9.2. Otros datos
9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico
Informacion no disponible.
9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

Informacion no disponible.

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
En condiciones de uso normales, no hay particulares peligros de reaccién con otras sustancias.
10.2. Estabilidad quimica
El producto es estable en las condiciones normales de uso y almacenamiento.
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
En condiciones de uso y almacenamiento normales, no se prevén reacciones peligrosas.
10.4. Condiciones que deben evitarse
Ninguna en particular. De todos modos, aténgase a las precauciones usuales para los productos quimicos.
10.5. Materiales incompatibles

Informacién no disponible.
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10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Informacién no disponible.

SECCION 11. Informacién toxicolégica
En ausencia de datos toxicoldgicos experimentales sobre el producto, los eventuales peligros para la salud han sido evaluados en base a
las propiedades de las sustancias contenidas, segun los criterios previstos por la normativa de referencia para su clasificacion.

Por lo tanto, se debe considerar la concentracion de cada sustancia peligrosa eventualmente citada en la secc. 3, para evaluar los efectos
toxicoldgicos derivados de la exposicién al producto.

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

Metabolismo, cinética, mecanismo de accion y otras informaciones

Informacién no disponible.

Informacién sobre posibles vias de exposicion

Informacién no disponible.

Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos cronicos producidos por una exposicion a corto y largo plazo

Informacién no disponible.

Efectos interactivos

Informacién no disponible.

TOXICIDAD AGUDA

ATE (Inhalacion) de la mezcla: No clasificado (ningiin componente relevante)
ATE (Oral) de la mezcla: No clasificado (ningiin componente relevante)
ATE (Cutanea) de la mezcla: No clasificado (ningiin componente relevante)

CORROSION O IRRITACION CUTANEAS

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

LESIONES OCULARES GRAVES O IRRITACION OCULAR

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

Sensibilizacion respiratoria

Informacién no disponible.

Sensibilizacion cutanea

Informacién no disponible.

MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

No responde a los criterios de clasificaciéon para esta clase de peligro

CARCINOGENICIDAD

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

Efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad

@EPY 11.0.5 - SDS 1004.14




Biolife Italiana S.r.l. Es

Imprimida el 27/04/2023

192010A - ACID PHOSPHATASE REAGENT - VIAL A Rag N. 6/9

Sustituye la revisién1 (Fecha de revision 26/04/2023)

SECCION 11. Informacién toxicolégica .../ >>

Informacién no disponible.

Efectos adversos sobre el desarrollo de los descendientes

Informacién no disponible.

Efectos sobre la lactancia o a través de ella

Informacién no disponible.

TOXICIDAD ESPECIFICA EN DETERMINADOS ORGANOS (STOT) - EXPOSICION UNICA

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

Determinados 6rganos

Informacién no disponible.
Via de exposiciéon
Informacién no disponible.

TOXICIDAD ESPECIFICA EN DETERMINADOS ORGANOS (STOT) - EXPOSICION REPETIDA

No responde a los criterios de clasificaciéon para esta clase de peligro

Determinados 6rganos

Informacién no disponible.
Via de exposiciéon
Informacién no disponible.

PELIGRO POR ASPIRACION

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
11.2. Informacién sobre otros peligros

Segun los datos disponibles, el producto no contiene sustancias que figuren entre las principales listas europeas de alteradores endocrinos
potenciales o sospechosos con efectos en la salud humana que estén en proceso de evaluacion.

SECCION 12. Informacion ecolégica

Utilizar segun las buenas practicas de trabajo, evitando la dispersién del producto en el ambiente. Advertir a las autoridades competentes si
el producto ha entrado en contacto con cursos de agua o si ha contaminado el suelo o la vegetacion.

12.1. Toxicidad

Informacién no disponible.

12.2. Persistencia y degradabilidad

Informacién no disponible.

12.3. Potencial de bioacumulacion

Informacién no disponible.

12.4. Movilidad en el suelo

Informacién no disponible.
12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB
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SECCION 12. Informacién ecolégica .../ >>

Sobre la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias PBT o vPvB en porcentaje = al 0,1%.
12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Segun los datos disponibles, el producto no contiene sustancias que figuren entre las principales listas europeas de alteradores endocrinos
potenciales o sospechosos con efectos en el medio ambiente que estén en proceso de evaluacion.

12.7. Otros efectos adversos

Informacién no disponible.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Reutilizar, si es posible. Los residuos del producto han de considerarse deshechos especiales no peligrosos.

La eliminacién debe encargarse a una sociedad autorizada para la gestion de basuras, segin cuanto dispuesto por la normativa nacional y
eventualmente local.

EMBALAJES CONTAMINADOS

Los embalajes contaminados deben enviarse a la recuperacion o eliminacion segun las normas nacionales sobre la gestion de residuos.

SECCION 14. Informacioén relativa al transporte

El producto no debe ser considerada peligrosa segun las disposiciones vigentes en lo que concierne al transporte de mercancias
peligrosas por carretera (A.D.R.), ferrocarril (RID), mar (IMDG Code) y via aérea (IATA).

14.1. Niumero ONU o numero ID

No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable

14.6. Precauciones particulares para los usuarios
No aplicable
14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

Informacion no pertinente.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

Categoria Seveso - Directivo 2012/18/UE: Ninguna

Restricciones relativas al producto o a las sustancias contenidas segun el anexo XVII Reglamento (CE) 1907/2006
Producto
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Punto 40
Sustancias contenidas
Punto 75

Reglamento (UE) 2019/1148 - sobre la comercializacion y la utilizacion de precursores de explosivos
No aplicable

Sustancias en Candidate List (Art. 59 REACH)
Sobre la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias SVHC en porcentaje = al 0,1%.

Sustancias sujetas a autorizacién (Anexo XIV REACH)
Ninguna

Sustancias sujetas a obligacion de notificacion de exportacion Reglamento (UE) 649/2012:
Ninguna

Sustancias sujetas a la Convencion de Rotterdam:
Ninguna

Sustancias sujetas a la Convencion de Estocolmo:
Ninguna

Controles sanitarios
Informacion no disponible.

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha realizado una evaluacién de seguridad quimica para la mezcla/las sustancias indicadas en la seccion 3.

SECCION 16. Otra informacion

Texto de las indicaciones de peligro (H) citadas en la secciones 2-3 de la ficha:

Eye Irrit. 2 Irritacion ocular, categoria 2
Skin Irrit. 2 Irritacion cutaneas, categoria 2
STOT SE 3 Toxicidad especifica en determinados érganos - exposiciones Unica, categoria 3
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H315 Provoca irritacion cutanea.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
EUH210 Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
LEYENDA:

- ADR: Acuerdo europeo para el transporte de las mercancias peligrosas por carretera

- ATE: Estimacion de Toxicidad Aguda

- CAS: Numero del Chemical Abstract Service

- CE50: Concentracion que tiene efecto sobre el 50 % de la poblacién sometida a prueba

- CE: Numero identificativo en ESIS (archivo europeo de las sustancias existentes)

- CLP: Reglamento (CE) 1272/2008

- DNEL: Nivel derivado sin efecto

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Sistema armonizado global para la clasificacion y el etiquetado de los productos quimicos
- IATA DGR: Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas de la Asociacion internacional de transporte aéreo
- IC50: Concentracién de inmovilizacion del 50 % de la poblacion sometida a prueba

- IMDG: Cadigo maritimo internacional para el transporte de mercancias peligrosas

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX: Numero identificativo en el anexo VI del CLP

- LC50: Concentracion letal 50 %

- LD50: Dosis letal 50 %

- OEL: Nivel de exposicion ocupacional

- PBT: Persistente, bioacumulable y téxico segun el REACH

- PEC: Concentracion ambiental previsible

- PEL: Nivel previsible de exposicion

- PNEC: Concentracién previsible sin efectos

- REACH: Reglamento (CE) 1907/2006

- RID: Reglamento para el transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

- TLV: Valor limite de umbral

- TLV VALOR MAXIMO: Concentracion que no se debe superar en ningin momento de la exposicién laboral.
- TWA: Limite de exposicion media ponderada
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SECCION 16. Otra informaciéon .../ >>

- TWA STEL: Limite de exposicién a corto plazo

- VOC: Compuesto organico volatil

- vPvB: Muy persistente y muy bioacumulable segin el REACH
- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

BIBLIOGRAFIA GENERAL:

. Reglamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

. Reglamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP)

. Reglamento (UE) 2020/878 (Anexo Il Reglamento REACH)

. Reglamento (CE) 790/2009 del Parlamento Europeo (I Atp. CLP)

. Reglamento (UE) 286/2011 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 618/2012 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 487/2013 del Parlamento Europeo (IV Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 944/2013 del Parlamento Europeo (V Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 605/2014 del Parlamento Europeo (VI Atp. CLP)
10. Reglamento (UE) 2015/1221 del Parlamento Europeo (VII Atp. CLP)
11. Reglamento (UE) 2016/918 del Parlamento Europeo (VIII Atp. CLP)
12. Reglamento 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Reglamento 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Reglamento 2018/669 (XI Atp. CLP)

15. Reglamento (UE) 2019/521 (XII Atp. CLP)

16. Reglamento delegado (UE) 2018/1480 (XIII Atp. CLP)

17. Reglamento (UE) 2019/1148

18. Reglamento delegado (UE) 2020/217 (XIV Atp. CLP)

19. Reglamento delegado (UE) 2020/1182 (XV Atp. CLP)

20. Reglamento delegado (UE) 2021/643 (XVI Atp. CLP)

21. Reglamento delegado (UE) 2021/849 (XVII Atp. CLP)
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- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.l. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Sitio web IFA GESTIS

- Sitio web Agencia ECHA

- Banco de datos de modelos de SDS de sustancias quimicas - Ministerio de Salud e Instituto Superior de Sanidad

Nota para el usuario:

La informacion contenida en esta ficha se basa en los conocimientos disponibles hasta la fecha de la ultima versién. El usuario debe
cerciorarse de la idoneidad y completeza de la informacién en lo que se refiere al especifico uso del producto.

Este documento no debe ser interpretado como garantia de alguna propiedad especifica del producto.

Visto que la utilizaciéon del producto no puede ser controlada directamente por nosotros, sera obligacion del usuario respetar, bajo su
responsabilidad, las leyes y las disposiciones vigentes en lo que se refiere a higiene y seguridad. No se asumen responsabilidades por
usos inadecuados.

Ofrezca una adecuada formacion al personal encargado del uso de productos quimicos.

METODOS DE CALCULO DE LA CLASIFICACION

Peligros quimicos y fisicos: La clasificacion del producto ha sido derivada de los criterios establecidos por el Reglamento CLP, Anexo |,
Parte 2. Los métodos de evaluacion de las propiedades quimico-fisicas se indican en la seccion 9.

Peligros para la salud: La clasificacion del producto se basa en los métodos de calculo previstos en el Anexo | del CLP, Parte 3, a menos
que se especifique lo contrario en la seccion 11.

Peligros para el medio ambiente: La clasificacion del producto se basa en los métodos de calculo previstos en el Anexo | del CLP, Parte 4,
a menos que se especifique lo contrario en la seccién 12.
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