FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Pagina:1/17

Niumero de revision : 2.0

Fecha de emision :
26/03/2024

AIA-PACK Serie 38

Reemplaza : 18/01/2023

Consultar el apéndice

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador de producto

: Mezcla

: AIA-PACK Serie 38

: DIAGNOSTICO IN VITRO EXCLUSIVAMENTE
: Consultar el apéndice

Forma del producto
Nombre comercial
Grupo de productos
Numero de documento

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados

: Usos profesionales
: Uso laboratorio

Utilizacion principal
Uso de la sustancia/mezcla

1.2.2. Usos desaconsejados
No se dispone de informacion adicional

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

Productor
Tosoh Corporation

Proveedor
Tosoh Europe NV

Transportstraat 4
3980 Tessenderlo

2-2-1 Yaesu, Chuo-ku
104-0028 Tokyo

Belgium Japan

T +32 1366 88 30, F +32 13 66 47 49

info.raga.eu@tosoh.com

1.4. Teléfono de emergencia

Pais/Zona Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia

+34 91 562 04 20
+34 914112676
(teléfono solo para
médicos)

Servicio de Informacion C/José Echegaray n°4
Toxicologica 28232 Las Rozas de
Instituto Nacional de Toxicologiay |Madrid

Ciencias Forenses, Departamento
de Madrid

Espana

(solo emergencias
toxicolodgicas),
Informacioén en
espanol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segin Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro H412
cronico, categoria 3
Texto completo de las frases H y EUH: ver seccidon 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente

No se dispone de informacion adicional
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2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Palabra de advertencia Do-

Indicaciones de peligro (CLP) : H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.
Consejos de prudencia (CLP) : P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.

P501 - Eliminar el contenido y el recipiente en una instalacion de
tratamiento de residuos autorizada.

Frases suplementarias : EUH208 - Contiene Masa de reaccién de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1). Puede provocar una reaccion alérgica.

2.3. Otros peligros
Otros peligros : Resultados de la valoracion PBT y mPmB : No contiene sustancias PBT y/o
mPmB = 0,1% evaluadas conforme al anexo Xlll de REACH.

La mezcla contiene sustancia/s incluida/s en la lista establecida conforme al articulo 59, apartado 1, del REACH por tener
propiedades de alteraciéon endocrina, o se trata de sustancias/s con propiedades de alteracion endocrina segun los criterios
establecidos en el Reglamento (UE) 2017/2100 de la Comisién Delegada o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision

Componente

Ethoxylated nonylphenol (9016-45-9) La sustancia se ha incluido en la lista establecida con arreglo al articulo 59,
apartado 1, por sus propiedades de alteracion endocrina, o se trata de una
sustancia con propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los
criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la
Comision o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias
No aplicable

3.2 Mezclas

Observaciones . Reactivo
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Nombre de la sustancia Identificador de % Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Geethoxyleerd nonylfenol N° CAS: 9016-45-9 0,049 Acute Tox. 4 (Oraal), H302

opgenomen als REACH kandidaat stof (4- N° CE: 500-024-6 (ATE=500 mg/kg lichaamsgewicht)

Nonylfenol, vertakt en lineair, geéthoxyleerd)
opgenomen in REACH Annex XIV (4-
Nonylphenol, branched and linear,
ethoxylated (substances with a linear and/or
branched alkyl chain with a carbon number
of 9 covalently bound in position 4 to phenol,
ethoxylated covering UVCB- and well-
defined substances, polymers and
homologues, which include any of the
individual isomers and/or combinations

Skin lrrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319

Aquatic Acute 1, H400

Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

thereof))

reactiemassa (3:1) van 5-chloor-2-methyl-2H- | N° CAS: 55965-84-9 0,00015 - Acute Tox. 2 (Inhalatie), H330
isothiazool-3-on en 2-methyl-2H-isothiazool- |N°indice: 613-167-00-5 <0,0015 (ATE=0,5 mg/l/4u)

3-on Acute Tox. 2 (Dermaal), H310

(ATE=50 mg/kg lichaamsgewicht)
Acute Tox. 3 (Oraal), H301
(ATE=100 mg/kg lichaamsgewicht)
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 concentracion especificos:

Nombre de la sustancia Identificador de Limites de concentracion especificos (%)
producto
reactiemassa (3:1) van 5-chloor-2-methyl-2H- | N° CAS: 55965-84-9 (0,0015 < C < 100) Skin Sens. 1A, H317
isothiazool-3-on en 2-methyl-2H-isothiazool- |N°indice: 613-167-00-5 (0,06 < C <0,6) Eye Irrit. 2, H319
3-on (0,06 < C <0,6) Skin Irrit. 2, H315
(0,6 <C<100) Eye Dam. 1, H318
(0,6 = C <100) Skin Corr. 1C, H314

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

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

Consejos adicionales : Personal de primeros auxilios: jAseguren su propia proteccién!. Véase el
apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben
utilizarse. No administrar nada por via oral a las personas en estado de
inconsciencia. En caso de duda o de sintomas persistentes, consultar
siempre a un médico. Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de

servicio.

Inhalacién : Llevar a la persona afectada a un espacio en el que pueda respirar aire
fresco y mantenerla en reposo evitando la pérdida de calor. Suministrar
oxigeno o practicar la respiracién artificial en caso necesario. En caso de
duda o de sintomas persistentes, consultar siempre a un médico.
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Contacto con la piel : Retirar la ropay el calzado contaminados. Lavar suavemente con agua y
jabon abundantes. En caso de duda o de sintomas persistentes, consultar
siempre a un médico.

Contacto con los ojos : Inmediatamente y con cuidado aclarar bien en la ducha para los ojos o con
agua. EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el
lavado. En caso de duda o de sintomas persistentes, consultar siempre a un
médico.

Ingestion : Enjuagar la boca con agua. Consultar a un médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos : No se considera peligroso en condiciones normales de utilizacion.

Inhalacién : Puede ser nocivo por inhalacion. Puede irritar las vias respiratorias.

Contacto con la piel : Puede ser nocivo si es absorbido por la piel. Puede provocar una irritacion
de la piel.

Contacto con los ojos : Puede provocar una irritacion ocular.

Ingestion : La ingestion puede ser danina a la salud.

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

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extinciéon apropiados : didxido de carbono (CO2), polvo, espuma resistente al alcohol y agua
pulverizada.
Medios de extincidén no apropiados : Chorro de agua directo.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Riesgos especificos : No inflamable. Bajo la accion del calor, riesgo de estallido por aumento de
la presion interna.
Productos de descomposiciéon peligrosos : Desconocido.

en caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincién de incendio : Evacuar la zona. Enfriar los contenedores expuestos mediante agua
pulverizada o nebulizada. Canalizar y contener los fluidos de extincion.
Evitar que las aguas residuales de extincion de incendios contaminen el
medio ambiente.

Proteccion durante la extincion de : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y
incendios aislante de proteccioén respiratoria.
Otros datos : Evitar el vertido de las aguas de extincion en desaglies o cursos de agua.

Eliminar los residuos en funcion de la legislacién medioambiental.
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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

Para el personal que no forma parte de los : Evacuar el personal no necesario. Permanecer en el lado donde sople el

servicios de emergencia viento. Garantizar una ventilacién adecuada. Llevar el equipo de proteccidon
individual recomendado. Véase el apartado 8 en lo relativo a las
protecciones individuales que deben utilizarse. No respirar los vapores.
Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Para el personal de emergencia : Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio. Comprobar la
existencia de procedimientos y entrenamientos para la descontaminacion
urgente y la eliminacion. Véase el apartado 8 en lo relativo a las
protecciones individuales que deben utilizarse.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar el vertido en aguas superficiales o desaglies. Avisar a las autoridades si el producto llega a los desagties o las
conducciones publicas de agua.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Procesos de limpieza : Garantizar una ventilacion adecuada. Detener la fuga, si no hay peligro en
hacerlo. Confinar el liquido derramado. Cantidades pequenas de vertido
liguido: recoger con material absorbente incombustible y guardar en
recipiente para eliminacion. Recuperar el producto derramado en grandes
cantidades mediante bombeo (utilizar una bomba antideflagrante o
manual). Colocar los residuos en bidones para su eliminacién de acuerdo
con la normativa de residuos (véase el apartado 13). Este producto y su
recipiente deben eliminarse de manera segura, de acuerdo con la
legislacion local.

6.4. Referencia a otras secciones

Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse. Véase el apartado 13 en lo relativo a
la eliminacién de los residuos resultantes de la limpieza.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulaciéon segura
Precauciones para una manipulacion : Garantizar una ventilacion adecuada. Utilizar el equipo de proteccion
segura individual obligatorio. Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones

individuales que deben utilizarse. No respirar los vapores. Evitar el contacto
con la piel, los ojos y la ropa. Tomar todas las precauciones necesarias para
no mezclar con Materiales incompatibles, Véase el apartado 10 sobre
materiales incompatibles. Asegurar un adecuado control de proceso para
evitar la descarga de residuos en exceso (temperatura, concentracion, valor
pH, tiempo). Evitar su liberacién al medio ambiente.
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Medidas de higiene

: Mantener una buena higiene industrial. Lavarse las manos y otras zonas

expuestas con un jabon suave y con agua antes de comer, beber y fumar o
de abandonar el trabajo. No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos. Retirar la ropa
contaminada. Separar la ropa de trabajo de las prendas de vestir. Lavar por
separado. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento

Materiales incompatibles
Temperatura de almacenamiento
Calor y fuentes de ignicién

Material de embalaje

Suiza

Clase de almacenamiento (LK)

7.3. Usos especificos finales

Referencia a otras secciones : 1.2.

: Mantener el recipiente herméticamente cerrado. Conservar en un lugar

seco, fresco y muy bien ventilado. No almacenar con ningiin material
enumerado en el apartado 10 ni en las proximidades de dichos materiales.
Confinar las instalaciones de almacenamiento para evitar la contaminacion
del suelo y del agua en caso de derrame. Proteger de la humedad.

: Oxidantes potentes.
:2-8°C
: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas

abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.

: Consérvese exclusivamente en el recipiente de origen.

: LK 10/12 - Liquidos

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicion profesional y bioldgicos

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

Austria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

5-Chlor-2-methyl-2,3-dihydroisothiazol-3-on und 2-Methyl-2,3-di-
hydroisothiazol-3-on (Gemisch im Verhaltnis 3:1)

MAK (OEL TWA)

0,05 mg/m?3 (5-Chloro-2-methyl-2,3-dihydroisothiazol-3-one and 2-methyl-
2,3-dihydroisothiazol-3-one mixture in ratio 3:1)

Comentarios

Sh

OEL categoria quimica

Skin sensitizer

Referencia normativa

BGBI. Il Nr. 156/2021

Suiza - Valores limite de exposicion profesion

Nombre local

2,3-Dihydro-isothiazol-3-one de 5-chloro-2-méthyle et 2,3-dihydro-
isothiazol-3-one de 2-méthyle [2,3-Dihydro-isothiazol-3-one de 5-chloro-2-
méthyle, 2,3-Dihydro-isothiazol-3-one de 2-méthyle] / 5-Chlor-2-methyl-2,3-
dihydro-isothiazol-3-on und 2-Methyl-2,3-dihydroisothiazol-3-on [2-Methyl-
2,3-dihydroisothiazol-3-on, 5-Chlor-2-methyl-2,3-dihydroisothiazol-3-on]

MAK (OEL TWA)

0,2 mg/m3 (inhalable dust)
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Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

KZGW (OEL STEL)

0,4 mg/m3 (inhalable dust)

Anotacion

S, SSc/S, SSc

OEL categoria quimica

Sensibilizador

Referencia normativa

www.suva.ch, 01.01.2024

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

Método de seguimiento

Método de seguimiento

Medida de concentracion en el aire. Control y medida de la exposicion
individual . Control y medida de la exposicion individual . Monitorizacion
ambiental del aire.

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de informacion adicional

8.1.4. DNEL y PNEC

Informacién adicional

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de informacion adicional

8.2 Controles de la exposicidon

Medida(s) de caracter técnico

Equipo de proteccion individual

Proteccion de las manos

Proteccion de los ojos

Proteccion del cuerpo

Proteccion respiratoria

Proteccion contra peligros térmicos

: Procedimiento de vigilancia recomendado :. Control y medida de la
exposicion individual. Monitorizacién ambiental del aire

: Garantizar una ventilacion adecuada. Medidas organizativas para evitar/limitar

las emisiones, la dispersion y exposicion. Véase la Seccion 7 para acceder a la
informacioén sobre seguridad en la manipulacion.

: El tipo de equipamiento de proteccion debe ser elegido segun la concentracion

y la cantidad de sustancia peligrosa al lugar especifico de trabajo.

: Usar guantes resistentes a quimicos (probado segun EN 374) . Material

adecuado: No determinado. Tiempo de penetracion: consultar las
recomendaciones del fabricante. El espesor del material del aguante: No
determinado. La calidad de los guantes de proteccidn resistentes a los
productos quimicos se debe elegir en funcién de la concentracién y cantidad
de sustancias peligrosas especificas para el lugar de trabajo.

: Utilizar una proteccién ocular adecuada (EN166): Gafas de seguridad con

protecciones laterales

: Llevar ropa de proteccion adecuada. bata de laboratorio

: No requerida en condiciones de uso normales. En caso de ventilacion

insuficiente, utilizar un aparato respiratorio adecuado. Media mascara (EN 140).
Mascara completa (DIN EN 136). Tipo de filtro: ABEK (EN14387). La clase del
filtro del aparato respiratorio se debe adaptar a la concentracién de sustancias
daninas (gas/vapor/aerosol/particula) que se puede producir durante el
handling con el producto. Si la concentracion sobrepasa usar aparato aislante.
(EN 137)

: No requerida en condiciones de uso normales. Utilizar un equipo especifico.
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Controles de exposicion medioambiental : Evitar su liberacion al medio ambiente. Cumplir con la legislacién comunitaria

relativa a la proteccion del medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Aspecto : Liquido

Color : No hay datos disponibles.
Apariencia : Liquido.

Olor : No hay datos disponibles.

Umbral olfativo

Punto de fusién/punto de congelacién
Punto de congelacion

Punto inicial de ebullicion e intervalo de
ebullicion

Inflamabilidad

Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

Limite inferior de explosividad
Limite superior de explosividad
Punto de inflamacién
Temperatura de auto-inflamacion
Temperatura de descomposicion
pH

Vicosidad cinematica

Viscosidad dindmica

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No disponible

: No hay datos disponibles

: No inflamable
: No aplicable. No es necesario realizar un estudio ya que no hay grupos

quimicos asociados a propiedades explosivas en la molécula.

: No aplicable. No aplica ya que no hay grupos quimicos presentes en la

molécula que se asocien con propiedades oxidantes.

: No disponible

: No disponible

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

Solubilidad : No hay datos disponibles.
Coeficiente de particion n-octanol/agua : No disponible
(Log Kow)

Coeficiente de distribucién (n-
octanol/agua)

Presién de vapor

Presién de vapor a 50°C
Densidad

Densidad relativa

Densidad de vapor
Caracteristicas de las particulas

9.2. Otros datos

: No hay datos disponibles

: No hay datos disponibles
: No disponible

: No disponible

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

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de informacion adicional

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

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

Informacion adicional

: No hay datos disponibles
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SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Ninguno en condiciones normales. Referencia a otras secciones: 10.4 & 10.5.

10.2. Estabilidad quimica

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas. (2-8°C). Observar la fecha de caducidad. Estable en

condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Nada en condiciones normales de proceso. No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de

utilizacion.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion.
No fumar. Proteger de la humedad. Véase la Seccion 7 para acceder a la informacion sobre seguridad en la manipulacion.

10.5. Materiales incompatibles

Oxidantes potentes. Véase la Seccion 7 para acceder a la informacién sobre seguridad en la manipulacion.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Referencia a otras secciones 5.2.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

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

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)

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

DL50/oral/rata

53 mg/kg (Source: NLM_CIP)

DL50/dérmica/conejo

87,12 mg/kg (Source: ECHA_API)

Ethoxylated nonylphenol (9016-45-9)

DL50/oral/rata

2590 mg/kg (Source: NZ_CCID)

DL50/dérmica/conejo

1780 pl/kg (Source: OECD_SIDS)

Corrosion o irritacion cutaneas

Lesiones oculares graves o irritacion
ocular

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

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

criterios de clasificacion)
pH: No hay datos disponibles
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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

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)

: 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)

AlA-PACK Serie 38

Vicosidad cinematica

No hay datos disponibles

11.2. Informacién sobre otros peligros
11.2.1. Propiedades de alteraciéon endocrina

Efectos adversos para la salud causados
por las propiedades de alteracion
endocrina

: La mezcla contiene sustancia/s incluida/s en la lista establecida conforme al
articulo 59, apartado 1, del REACH por tener propiedades de alteracion
endocrina, o se trata de sustancias/s con propiedades de alteracion
endocrina segun los criterios establecidos en el Reglamento (UE) 2017/2100
de la Comisién Delegada o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision

Componente

Ethoxylated nonylphenol (9016-45-9)

La sustancia se identifica por tener propiedades de alteracion endocrina,
pero no se dispone de datos adicionales (véase la seccion 2.3)

11.2.2. Otros datos

Otros datos

: Sintomas en relacidon con las propiedades fisicas, quimicas y
toxicoldgicas,Para mas informacidn, consultar el apartado 4

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Propiedades con efectos sobre el medio
ambiente

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio :

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

12.2. Persistencia y degradabilidad

: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
No clasificado

: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

AIA-PACK Serie 38

Persistencia y degradabilidad

No se dispone de informacion adicional.
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12.3. Potencial de bioacumulacion

AIA-PACK Serie 38

Coeficiente de distribucién (n-octanol/agua)

No hay datos disponibles

Potencial de bioacumulaciéon

No se dispone de informacion adicional.

Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiaz

ol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1) (55965-84-9)

FBC - Peces [1]

(54 dimensionless (whole body w.w.)

Coeficiente de distribucion (n-octanol/agua)

-0,32 - 0,7 (at 20 °C (at pH >=5-<=9)

Ethoxylated nonylphenol (9016-45-9)

Coeficiente de distribucion (n-octanol/agua)

3,7 (at 25 °C)

12.4. Movilidad en el suelo

AIA-PACK Serie 38

Movilidad en el suelo

No se dispone de informacion adicional

Ecologia - suelo

No hay datos disponibles.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

AIA-PACK Serie 38

Resultados de la evaluacion PBT

No contiene sustancias PBT y/o mPmB = 0,1% evaluadas conforme al
anexo Xl de REACH

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente
causados por las propiedades de
alteracion endocrina

. La mezcla contiene sustancia/s incluida/s en la lista establecida conforme al

articulo 59, apartado 1, del REACH por tener propiedades de alteracion
endocrina, o se trata de sustancias/s con propiedades de alteracion
endocrina segun los criterios establecidos en el Reglamento (UE) 2017/2100
de la Comisién Delegada o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision.

Componente

Ethoxylated nonylphenol (9016-45-9)

La sustancia se identifica por tener propiedades de alteracion endocrina,
pero no se dispone de datos adicionales (véase la seccion 2.3)

12.7. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos

: No hay datos disponibles.
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SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacion de

productos/envases

Catalogo europeo de residuos

(2001/573/EC, 75/442/EEC, 91/689/EEC)

: Evitar su liberacion al medio ambiente. Manéjese con cuidado. Tener

cuidado con los residuos o vapores que puedan quedar en los bidones.
Eliminar los recipientes vacios y los residuos de manera segura. Véase la
Seccion 7 para acceder a la informacion sobre seguridad en la
manipulacion. Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su
recuperacién o reciclado. El reciclaje es preferible a la eliminacién o la
incineracion. En el caso de que el reciclaje no sea posible, eliminar de
acuerdo con la normativa local en materia de eliminacién de residuos. Los
embalajes contaminados deben de ser tratados como la sustancia. Eliminar
el material contaminado de acuerdo con las prescripciones reglamentarias
en vigor.

: Eliminar el producto y su recipiente como residuos peligrosos

Qué codigos debe asignar el usuario, a ser posible consultando a las
autoridades pertinentes de eliminacion de residuos

‘ SECCION 14: Informacién relativa al transporte

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

ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

14.1. _Numero ONU o nimero 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
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
No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable
14.4. _ Grupo de embalaje

No aplicable No aplicable | No aplicable l No aplicable ‘ No aplicable
14.5. _ Peligros para el medio ambiente

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

No se dispone de informacion adicional

14.6.

Precauciones particulares para los usuarios

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

: No hay datos disponibles
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- Transporte ferroviario
No aplicable

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

Codigo: IBC : No hay datos disponibles.

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

15.1.1. Normativa de la UE

Esta hoja de datos de seguridad ha estado :No aplicable.
preparada segun la legislacion Polaco.

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)

Lista de restricciones de la UE (Anexo XVII del reglamento REACH)

Cadigo de referencia |Aplicable en Titulo o descripcion de la entrada
3(b) Masa de reaccion de |Sustancias o mezclas que relnan los criterios de cualquiera de las
b-cloro-2-metil-2H- siguientes clases o categorias de peligro establecidas en el anexo | del

isotiazol-3-ona y 2- Reglamento (CE) n° 1272/2008: Clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos
metil-2H-isotiazol-3- |adversos sobre la funcion sexual y la fertilidad o sobre el desarrollo, 3.8

ona (3:1) ; efectos distintos de los narcéticos, 3.9y 3.10
Ethoxylated
nonylphenol
3(c) AIA-PACK Serie 38; |Sustancias o mezclas que retnan los criterios de cualquiera de las

Masa de reaccion de |siguientes clases o categorias de peligro establecidas en el anexo | del
5-cloro-2-metil-2H- Reglamento (CE) n° 1272/2008: Clase de peligro 4.1

isotiazol-3-ona y 2-
metil-2H-isotiazol-3-
ona (3:1);
Ethoxylated
nonylphenol

46.a. Ethoxylated Etoxilatos de nonilfenol (NPE) (C2H40)nC15H240
nonylphenol

Anexo XIV de REACH (lista de autorizacion )

Contiene una o varias sustancias incluidas en el Anexo XIV de REACH: 4-Nonilfenol, ramificado y linear, etoxilado (EC 500-
024-6, CAS 9016-45-9)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH

Contiene una o varias sustancias incluidas en la lista de sustancias candidatas de REACH en concentraciones 20,1 % o
SCL: 4-Nonilfenol, ramificado y linear, etoxilado (EC 500-024-6, CAS 9016-45-9)

Reglamento PIC

Contiene una o varias sustancias incluidas en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacidon e importacion
de productos quimicos peligrosos): Etoxilatos de nonilfenol (C2H40)nC15H240 (9016-45-9)

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021 sobre contaminantes organicos
persistentes)
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Agotamiento de la capa de ozono

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 1005/2009
sobre las sustancias que agotan la capa de ozono)

Reglamento sobre productos de doble uso (428/2009)

No contiene ninguna sustancia sujeta al REGLAMENTO (CE) N.° 428/2009 DEL CONSEJO, de 5 de mayo de 2009, por el que
se establece un régimen comunitario de control de las exportaciones, la transferencia, el corretaje y el transito de
productos de doble uso.

Reglamento sobre los precursores de explosivo (UE 2019/1148)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la
comercializacion y la utilizacion de precursores de explosivos)

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la
fabricacion y puesta en el mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y
sustancias psicotropicas)

Reglamento sobre detergentes (648/2004/CE): Etiquetado del contenido

15.1.2. Reglamentos nacionales

Francia

Installations classées

No ICPE Désignation de la rubrique Code Régime |Rayon
na Not Applicable na na
No ICPE
Alemania
Clase de peligro para el agua (WGK) : WGK 1, Presenta poco peligro para el agua (Clasificacion segan AwSV,
Anexo 1).
Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. : No esta sujeto a Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. BImSchV)
BImSchV)
Paises Bajos
Waterbezwaarlijkheid : B (4) - Weinig schadelijk voor in het water levende organismen
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : <tx:MSQUARTZ (3)> (polvo inhalable <1%) figura en la lista
SZW-lijst van mutagene stoffen : Ninguno de los componentes figura en la lista
SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Ninguno de los componentes figura en la lista
Borstvoeding
SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Ninguno de los componentes figura en la lista
Vruchtbaarheid
SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Ninguno de los componentes figura en la lista
Ontwikkeling
Dinamarca
Normativa nacional danesa : Las mujeres embarazadas/lactantes que trabajen con el producto no deben

entrar en contacto directo con el mismo
15.2. Evaluacién de la seguridad quimica
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No aplicable

SECCION 16: Otras informaciones

Indicacion de modificaciones:

1.3

Datos del proveedor Modificado
de la ficha de datos
de seguridad

Identificacién de los Modificado
peligros

Composicion/informa | Modificado
cion sobre los
componentes

Efectos adversos para | Modificado
la salud causados por
las propiedades de
alteracién endocrina

Propiedades con Modificado
efectos sobre el
medio ambiente

Efectos adversos en Modificado
el medio ambiente
causados por las
propiedades de
alteracién endocrina

15.1

Clase de peligro para Modificado
el agua (WGK)

15.1

Normativa de la UE Modificado

Abreviaturas y acrénimos:

ABM = Algemene beoordelingsmethodiek (Metodologia de evaluacion general)

ADN = Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por el Rin
ADR = Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
CLP = Norma en materia de clasificacion, etiquetado y envasado de conformidad con 1272/2008/CE

IATA = Asociacion de Transporte Aéreo Internacional

IMDG = Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
LEL = Limite inferior explosivo/Limite inferior de explosion

UEL = Limite superior explosivo/Limite superior de explosion

REACH = Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y mezclas quimicas

BTT = Tiempo de penetracion (tiempo maximo de uso)

DMEL = Nivel derivado con efecto minimo

DNEL = Nivel sin efecto derivado

EC50 = concentracion efectiva media

EL50 = Median effective level

ErC50 = EC50 en términos de reduccion del indice de crecimiento

ErL50 = EL50 en términos de reduccion del indice de crecimiento

EWC = Catalogo europeo de residuos

LC50 = Concentracion letal para el 50 % de una poblacion de pruebas

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

LL50 = Nivel letal medio

NA = No aplicable

NOEC = Concentracion sin efecto observado

NOEL: nivel sin efecto observado

NOELR = indice de carga sin efecto observado

NOAEC = Concentracidén sin efecto adverso observado

NOAEL = Nivel sin efecto adverso observado

N.E. = no especificado de otro modo
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OEL = Limites de exposicidn profesional - Limites de exposicion de corta duracion (LECP)

PNEC = Concentracién prevista sin efecto

Relacion estructura-actividad cuantitativa (QSAR)

STOT = Toxicidad especifica en determinados érganos

TWA = media de tiempo de carga

VOC = Compuestos organicos volatiles

WGK = Wassergefdhrdungsklasse (Water Hazard Class under German Federal Water Management Act)

Fuentes de Informacién clave empleado : ECHA (Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas). LOLI. Informacién

para compilar la hoja
Consejos de formacion

Otros datos

Texto integro de las frases H y EUH:

del proveedor.

Formacién del personal en buenas practicas. Las manipulaciones deben ser
efectuadas exclusivamente por personal cualificado y autorizado.

: Clasificacion - Método de evaluacion: Método de Calculo CLP (Articulo 9).
Valoracion del peligro fisicoquimico: La informacion dada se basa en ensayos
con la propia mezcla.

Acute Tox. 2 (Cuténea)

Toxicidad aguda (cutédnea), categoria 2

Acute Tox. 2 (Inhalacién)

Toxicidad aguda (por inhalacion), categoria 2

Acute Tox. 3 (Oral)

Toxicidad aguda (oral), categoria 3

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 cronico, categoria 1

Aquatic Chronic 3

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 3

EUH208 Contiene Masa de reaccion de 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-ona y 2-metil-2H-isotiazol-3-ona (3:1).
Puede provocar una reaccién alérgica.

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

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

H301 Toxico en caso de ingestion.

H302 Nocivo 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 reaccién alérgica en la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H330 Mortal en caso de inhalacion.

H400 Muy toxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Skin Corr. 1C Irritacidén o corrosidn cutaneas, categoria 1, subcategoria 1C

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosidn cutaneas, categoria 2

Skin Sens. 1A Sensibilizaciéon cutanea, categoria 1A
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conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

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

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD La informacion en esta Ficha de Seguridad fue obtenida de fuentes que creemos son
fidedignas. Sin embargo, la informacion se proporciona sin ninguna garantia, expresa o implicita en cuanto a su
exactitud. Las condiciones o métodos de manejo, almacenamiento, uso o eliminacion del producto estan mas alla de
nuestro control y posiblemente también mas alld de nuestro conocimiento. Por esta y otras razones, no asumimos
ninguna responsabilidad y descartamos cualquier responsabilidad por pérdida, dano o gastos ocasionados por o de
cualquier manera relacionados con el manejo, almacenamiento, uso o eliminacion del producto. Esta Ficha de Seguridad
fue preparada y debe ser usada solo para este producto. Si el producto es usado como un componente de otro producto,

es posible que esta informacion de Seguridad no sea aplicable.
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ES
Numero de pieza Descripcion
0020710 AlA-PACK RBC FOLATE PRETREATMENT SET -
PRETREATMENT-3
0025734 ST AIA-PACK 25-OH Vitamin D PRETREATMENT SET -

PRETREATMENT-2



