CELLAVISION Kit Stainer MCDh

RAL Diagnostics

Kit Ficha de informacién de seguridad (SIS)
Fecha de revision: 28/07/2023Reemplaza: 21/09/2022 Version: 3.0

| SECCION 1: Identificacion del kit

1.1 Identificador del kit

Nombre del producto
Cadigo de producto

: Kit Stainer MCDh
. 360200

1.2 Datos del proveedor de la ficha de informacién de seqguridad del Kit

RAL DIAGNOSTICS
Site Montesquieu

33650 MARTILLAC - FRANCE

T 330557960404 -F 33055796 0405
commercial@cellavision.com - www.cellavision.com

SECCION 2: Instrucciones generales

Restricciones de utilizacién

Descripcion general

esta pagina de cubierta

: Reservado a un uso profesional

En producto sanitario para diagndstico in vitro.

: Staining kit for blood smears.

Este producto es un kit que consiste en varios componentes empaguetados individualmente Uno o mas de estos componentes incluye una
sustancia o preparacioén sujeta a la clasificacion segun el Reglamento (EC) n° 1272/2008 [CLP] y las Directivas 67/548/EEC [DSD] o 1999/45/EC
[DPD] Se incluye una ficha de datos de seguridad para cada uno de estos componentes. Por favor no separe ninguna ficha de los componentes de

SECCION 3: Contenidos del kit

Nombre Descripcion general Peso or Cantidad Unidad Clasificacion segun
Volumen Reglamento (UE) n°® 1272/2008
[CLP]
MCDh 2 2 pzas (piezas) | Skin Sens. 1, H317
Aquatic Chronic 3, H412
MCDh 1 2 pzas (piezas) | Flam. Lig. 2, H225
MCDh 4, Concentrate 1 pzas (piezas) | Flam. Lig. 3, H226

Eye Irrit. 2, H319

Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H336
Aquatic Chronic 2, H411

MCDh 3

1 pzas (piezas) | No clasificado

| SECCION 4: Advertencia general

No hay datos disponibles

| SECCION 5: Consejos de utilizacion

Medidas generales

Precauciones relativas al medio ambiente

Condiciones de almacenamiento

: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones de

seguridad.

: Evitar su liberacion al medio ambiente

Este producto y su recipiente deben eliminarse de manera segura, de acuerdo con la
legislacion local

. Consérvese en el envase de origen

Manténgase el recipiente bien cerrado
Conservar en un lugar seco y bien ventilado
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Kit Stainer MCDh

Kit Ficha de informacién de seguridad (SIS)

SECCION 6: Primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion

con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion : En caso de ingestion, consultar inmediatamente a un médico y mostrarle el envase o la
etiqueta
Enjuagar la boca con agua

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar con agua abundante

con la piel

Medidas de primeros auxilios general : En caso de malestar consultar a un médico (mostrarle la etiqueta siempre que sea posible)

SECCION 7: Medidas de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincién de incendios : No entrar en la zona de fuego sin el equipo de proteccién adecuado, incluida la proteccion
respiratoria
Sea prudente a la hora de extinguir cualquier incendio de productos quimicos

SECCION 8: Informacion relativa al transporte

Remitase al apartado 14 de la FDS de los productos del kit

SECCION 9: Otra informacion

No hay datos disponibles
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VISION MCDh 3

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

Fecha de revision: 28/07/2023 Reemplaza la version de: 21/02/2022 Versién: 16.0

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla
Nombre del producto : MCDh 3
Cédigo de producto : 313560

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados
Categoria de uso principal : Reservado a un uso profesional
Uso de la sustancia/mezcla : En producto sanitario para diagnéstico 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
RAL DIAGNOSTICS

Site Montesquieu

33650 MARTILLAC

FRANCE

T 330557960404 -F 330557 96 04 05
commercial@cellavision.com - www.cellavision.com

1.4. Teléfono de emergencia

Pais Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacion Toxicolégica | C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 Las Rozas de +34 91 411 26 76 toxicologicas),
Ciencias Forenses, Departamento de | Madrid (teléfono solo para Informacion en
Madrid médicos) espafiol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Clasificaciéon segin Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]
No clasificado

Efectos adversos fisicoguimicos, 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
No contiene sustancias PBT/mPmB = 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo Xlll de 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 Comisién y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la
Comisién en una concentracion igual o superior al 0,1%.
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MCDh 3
Fichas de Datos de Seguridad

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

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas
Esta mezcla no contiene ninguna sustancia a mencionar segun los criterios de la seccién 3.2 del Anexo Il del Reglamento REACH

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

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

Medidas de primeros auxilios en caso de : Lavar la piel con abundante agua.

contacto con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar a un centro de informacion toxicoldgica o a un médico en caso de
ingestion malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se dispone de mas informacién

4.3. Indicacién 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 : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Dioxido de carbono.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Productos de descomposicion peligrosos en : Posible emisién de humos toxicos.
caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Proteccion durante la extinciéon de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante
de proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

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 gue no forma parte de los servicios de emergencia
Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : 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 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.

Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.
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MCDh 3
Fichas de Datos de Seguridad

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

6.4. Referencia a otras secciones
Para mas informacién, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Precauciones para una manipulacién segura  : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccién

individual.

Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Lavarse las manos después de

cualquier manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado.

7.3. Usos especificos finales
No se dispone de més informacién

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Pardmetros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicion profesional y bioldgicos

No se dispone de mas informacién

8.1.2. Métodos de sequimiento 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
No se dispone de més informacién

8.1.5. Bandas de control
No se dispone de mas informacion

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccién personal

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara
Proteccion ocular:
Gafas de seguridad

8.2.2.2. Proteccion de la piel
Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccién adecuada
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MCDh 3
Fichas de Datos de Seguridad

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

Proteccién de las manos:
Guantes de proteccion

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias
Proteccidn de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion 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 exposicion ambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Apariencia

Olor

Umbral olfativo

Punto de fusion

Punto de congelacion

Punto de ebullicion
Inflamabilidad

Limites de explosion

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

Viscosidad, cinemética
Solubilidad

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

Presion de vapor

Presion de vapor a 50°C
Densidad

Densidad relativa

Densidad relativa de vapor a 20°C

Densidad relativa de mezcla saturada de
vapor/aire

Caracteristicas de las particulas

9.2. Otros datos

: Liquido

: Azul.

: Claro.

: inodoro.

: No disponible
1-4°C

:-4°C

:99°C

: No aplicable

: No disponible

:>500°C

: No disponible
:7,25-7,35

: No disponible
: No disponible
: No disponible

: 23,2 mbar

: No disponible
: No disponible
1,002 -1,012
: 0,01

: 0,99

: No aplicable

9.2.1. Informacidn relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de mas informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de sequridad

No se dispone de mas informacién
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MCDh 3
Fichas de Datos de Seguridad

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

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad guimica
Estable en condiciones normales.

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

10.4. Condiciones que deben evitarse
Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacién recomendadas (véase la seccion 7).

10.5. Materiales incompatibles
No se dispone de més informacién

10.6. Productos de descompaosicién 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
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacion) : No clasificado
Corrosion o irritacion cutaneas : No clasificado
pH: 7,25 -7,35
Lesiones oculares graves o irritacion ocular : No clasificado
pH: 7,25 - 7,35
Sensibilizacion respiratoria o cutdnea : No clasificado
Mutagenicidad en células germinales : No clasificado
Carcinogenicidad : No clasificado
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado
Toxicidad especifica en determinados : No clasificado

organos (STOT) — exposicién Unica

Toxicidad especifica en determinados : No clasificado
organos (STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracién : No clasificado

11.2. Informacion sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteraciéon endocrina

Efectos adversos para la salud causados por  : La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.
las propiedades de alteracion endocrina

11.2.2. Otros datos
No se dispone de mas informacion

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general : Este producto no se considera nocivo para los organismos acuaticos o no que
cause efectos adversos a largo plazo en el medio ambiente.
Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado

ambiente acuéatico
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MCDh 3
Fichas de Datos de Seguridad

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

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio : No clasificado
ambiente acuatico

12.2. Persistencia y degradabilidad
No se dispone de mas informacién

12.3. Potencial de bioacumulacion
No se dispone de mas informacién

12.4. Movilidad en el suelo
No se dispone de més informacién

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
No se dispone de més informacién

12.6. Propiedades de alteracidon endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente : La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.
causados por las propiedades de alteracion

endocrina

12.7. Otros efectos adversos
Otros efectos adversos : Evitese su dispersién al medio ambiente.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del
recolector homologado. Prepararlo de forma que cumpla las condiciones de
seguridad exigidas por la legislacién local/nacional.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

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

14.1. Namero 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

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
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MCDh 3
Fichas de Datos de Seguridad

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

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. Reglamentacién vy legislacién en materia de sequridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

15.1.1. Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVII de REACH (Condiciones de restriccion)

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos
peligrosos)

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

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 o0zono)

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 psicotrépicas)

15.1.2. Normativas nacionales
No se dispone de mas informacién

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha llevado a cabo la Evaluaciéon de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacién

Indicacion de modificaciones

Seccion i{tem modificado Modificacion Observaciones
Fecha de revision Modificado

16 Abreviaturas y acronimos Afadido
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MCDh 3

Fichas de Datos de Seguridad

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

Abreviaturas y acrénimos:

ADN Acugrdo 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

VLB (Valor Limite Valor limite biol6gico

Biolégico)

N° CAS nimero CAS

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

N° CE nuamero CE

EN Norma europea

IATA Asociacioén Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Caodigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

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

DL50 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

VLA Limite de exposicién profesional

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

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

WGK Clase de peligro para el agua

La clasificacion cumple

TATP 12

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE
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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VISION

RAL Diagnostics

MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

Fecha de revision: 28/07/2023 Reemplaza la version de: 21/02/2022 Versién: 22.0

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

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla
Nombre del producto : MCDh 2
Cédigo de producto : 313570

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados
Categoria de uso principal
Uso de la sustancia/mezcla

: Reservado a un uso profesional
: En producto sanitario para diagndstico 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
RAL DIAGNOSTICS

Site Montesquieu

33650 MARTILLAC

FRANCE

T 330557960404 -F 330557 96 04 05
commercial@cellavision.com - www.cellavision.com

1.4. Teléfono de emergencia

+34 91 411 26 76
(teléfono solo para
médicos)

Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 Las Rozas de
Ciencias Forenses, Departamento de | Madrid
Madrid

Pais Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacion Toxicolégica | C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias

toxicoldgicas),
Informacion en
espafiol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Clasificaciéon segin Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Sensibilizacion cutanea, categoria 1 H317
Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, H412
categoria 3

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

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

Contiene
2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

: Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-
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MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

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

Indicaciones de peligro (CLP)

Consejos de prudencia (CLP)

: H317 - Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

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

: P261 - Evitar respirar el polvo/el humolel gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P280 - Llevar ropa de proteccion, guantes de proteccion, equipo de proteccion
para los ojos.

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

Etiquetado de acuerdo con: exencién para los embalajes de una capacidad de 125 ml o menos

Pictogramas de peligro (CLP)

Palabra de advertencia (CLP)
Componentes peligrosos

Indicaciones de peligro (CLP)

Consejos de prudencia (CLP)

2.3. Otros peligros

GHSO07

. Atencion
: Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-

2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

: H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

: P261 - Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P280 - Llevar ropa de proteccion, guantes de proteccion, equipo de proteccion
para los ojos.

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.

No contiene sustancias PBT/mPmB = 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo XIll de 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
Comisién en una concentracion igual o superior al 0,1%.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas

Nombre

Identificador de %

producto

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

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-
one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-
ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

N° CAS: 55965-84-9
N° Indice: 613-167-00-5

<0,005 Acute Tox. 3 (Oral), H301
Acute Tox. 3 (Cutanea), H311
Acute Tox. 3 (Inhalacién), H331
Skin Corr. 1, H314

Skin Sens. 1, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)

Aquatic Chronic 1, H410 (M=100)

Limites de concentracién especificos:

Nombre

Identificador de producto Limites de concentracion especificos

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-
one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-
ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

N° CAS: 55965-84-9
N° indice: 613-167-00-5

(10,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317
(0,06 <C <0,6) Eye Irrit. 2, H319

(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 seccion 16
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MCDh 2
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. Descripciéon de los primeros auxilios

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

Medidas de primeros auxilios en caso de : Lavar la piel con abundante agua. Quitar las prendas contaminadas. En caso de
contacto con la piel irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar a un centro de informacion toxicoldgica o a un médico en caso de
ingestion malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos vy retardados
Sintomas/efectos después de contacto con : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
la piel

4.3. Indicacién 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 : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Di6xido de carbono.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Productos de descomposicion peligrosos en : Posible emisién de humos toxicos.
caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Proteccion durante la extincion de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante
de proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

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 gue no forma parte de los servicios de emergencia

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

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 su liberacién al medio ambiente.

6.3. Métodos v material de contencidn y de limpieza
Procedimientos de limpieza : Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente.

Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

6.4. Referencia a otras secciones
Para mas informacién, ver seccién 13.
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MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

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

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. Evitar respirar el polvo/el humol/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Llevar un equipo de proteccion individual.

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 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.

Temperatura de almacenamiento :15-25°C

7.3. Usos especificos finales
No se dispone de més informacién

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Pardmetros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicién profesional y biolégicos
No se dispone de mas informacién

8.1.2. Métodos de sequimiento recomendados
No se dispone de més informacién

8.1.3. Contaminantes del aire formados
No se dispone de més informacién

8.1.4. DNEL v PNEC
No se dispone de mas informacion

8.1.5. Bandas de control
No se dispone de mas informacion

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccién personal

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular:
Gafas de seguridad

8.2.2.2. Proteccion de la piel
Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de protecciéon adecuada
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MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

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

Proteccién de las manos:
Guantes de proteccion

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias
Proteccidn de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion 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 exposicion ambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y guimicas basicas

Estado fisico

Color

Apariencia

Olor

Umbral olfativo

Punto de fusion

Punto de congelacion

Punto de ebullicion
Inflamabilidad

Limites de explosion

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

Viscosidad, cinemética
Solubilidad

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

Presion de vapor

Presion de vapor a 50°C
Densidad

Densidad relativa

Densidad relativa de vapor a 20°C

Densidad relativa de mezcla saturada de
vapor/aire

Caracteristicas de las particulas

9.2. Otros datos

: Liquido

: Incoloro.

: Claro.

: No disponible
: No disponible
:-1°C

:-1°C

: 100

: No aplicable

: No disponible

: No disponible
: No disponible
: 6,97 - 7,03

: No disponible
: Agua: 100 %
: No disponible

: 23,3 mbar

: No disponible
: No disponible
: 0,994 — 1,004 a 20°C
: 0,01
: 0,99

: No aplicable

9.2.1. Informacidn relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de mas informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de sequridad

No se dispone de mas informacién

28/07/2023 (Fecha de revision)

ES (espafiol)

15/47



MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

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

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.

10.2. Estabilidad guimica
Estable en condiciones normales.

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

10.4. Condiciones que deben evitarse
Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacién recomendadas (véase la seccion 7).

10.5. Materiales incompatibles
No se dispone de més informacién

10.6. Productos de descompaosicién 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
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacion) : No clasificado

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)
(55965-84-9)

DL50 oral rata 457 mg/kg de peso corporal
DL50 cutanea rata 660 mg/kg de peso corporal
CL50 Inhalacion - Rata 1,23 mg/m3

ATE CLP (oral) 100 mg/kg de peso corporal
ATE CLP (cutanea) 300 mg/kg de peso corporal
ATE CLP (gases) 700 ppmv/4h

ATE CLP (vapores) 3 mg/l/4h

ATE CLP (polvo, niebla) 0,5 mg/l/4h

Corrosion o irritacion cutaneas : No clasificado

pH: 6,97 — 7,03
Lesiones oculares graves o irritacion ocular : No clasificado
pH: 6,97 — 7,03

Sensibilizacion respiratoria o cutdnea : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Mutagenicidad en células germinales : No clasificado
Carcinogenicidad : No clasificado

Toxicidad para la reproduccion : No clasificado

Toxicidad especifica en determinados : No clasificado

organos (STOT) — exposicién Unica

Toxicidad especifica en determinados : No clasificado
organos (STOT) — exposicion repetida
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MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

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

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)
(55965-84-9)

NOAEL (oral, rata, 90 dias) 22 mg/kg de peso corporal/dia
NOAEL (cutaneo, rata/conejo, 90 dias) 100 mg/kg de peso corporal/dia
Peligro por aspiracion : No clasificado

11.2. Informacién sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteracién endocrina

Efectos adversos para la salud causados por  : La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.
las propiedades de alteracidon endocrina

11.2.2. Otros datos
No se dispone de mas informacién

SECCION 12: Informacion ecoldgica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general : Este producto no se considera nocivo para los organismos acuaticos o no que
cause efectos adversos a largo plazo en el medio ambiente.

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado

ambiente acuético

Peligro a largo plazo (cronico) para el medio : Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

ambiente acuéatico

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)
(55965-84-9)

CL50 - Peces [1] 190 pg/l

CL50 - Peces [2] 300 pgl/l

CES50 - Crustaceos [1] 160 pg/l

CE50 - Crustaceos [2] 282 ug/l

CE50 72h - Algas [1] 37100 mg/l

CE50 72h - Algas [2] 3500 mg/I

NOEC crdnico peces 20000 mg/l

12.2. Persistencia y degradabilidad
No se dispone de mas informacién

12.3. Potencial de bioacumulacién
No se dispone de mas informacion

12.4. Movilidad en el suelo
No se dispone de mas informacion

12.5. Resultados de la valoracion PBTy mPmB
No se dispone de mas informacion

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente : La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.
causados por las propiedades de alteracion

endocrina

12.7. Otros efectos adversos
Otros efectos adversos : Evitese su dispersién al medio ambiente.
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MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

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

| SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del

recolector homologado. Prepararlo de forma que cumpla las condiciones de
seguridad exigidas por la legislacién local/nacional.

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 regulado ‘ No regulado ‘ No regulado No regulado No regulado
14.2. Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas

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

No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado No regulado No regulado
14.4. Grupo de embalaje

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

No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado No regulado No regulado

No se dispone de informacion adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios
Transporte por via terrestre
No regulado

Transporte maritimo
No regulado

Transporte aéreo
No regulado

Transporte por via fluvial
No regulado

Transporte ferroviario
No regulado

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

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

mezcla

15.1.1. Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVII de REACH (Condiciones de restriccion)

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)
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MCDh 2
Fichas de Datos de Seguridad

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

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacion e importacién de productos quimicos
peligrosos)

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

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 0zono)

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 comercializacién y la
utilizacién 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 fabricacién ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas)

15.1.2. Normativas nacionales
No se dispone de mas informacién

15.2. Evaluacién de la sequridad guimica
No se ha llevado a cabo la Evaluacién de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacién

Indicacion de modificaciones

Seccién i{tem modificado Modificacion Observaciones
Reemplaza Modificado
Fecha de revision Modificado
2.1 Efectos adversos fisicoquimicos, para la | Afadido
salud humana y el medio ambiente
2.1 Clasificacion segin Reglamento (UE) n° | Afiadido
1272/2008 [CLP]
2.2 Consejos de prudencia (CLP) Anadido
2.2 Palabra de advertencia (CLP) Afadido
2.2 Pictogramas de peligro (CLP) Afadido
2.2 Indicaciones de peligro (CLP) Afadido
7.2 Temperatura de almacenamiento Anadido
15.2 Evaluacion de la seguridad quimica Afadido
16 Abreviaturas y acronimos Afadido

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

VLB (Valor Limite Valor limite bioldgico

Biolégico)

N° CAS namero CAS

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
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MCDh 2

Fichas de Datos de Seguridad

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

Abreviaturas y acrénimos:

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

CE50 Concentracion efectiva media

N° CE nuamero CE

EN Norma europea

IATA Asociacién Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Caodigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

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

DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel més bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

VLA Limite de exposicién profesional

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién 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

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

WGK Clase de peligro para el agua

Texto integro de las frases Hy EUH:

Acute Tox. 3 (Cutanea)

Toxicidad aguda (cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3
(Inhalacion)

Toxicidad aguda (por inhalacion), 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

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.

H311 Toxico 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 irritaciéon ocular grave.

H331 Téxico en caso de inhalacion.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
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MCDh 2

Fichas de Datos de Seguridad

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

Texto integro de las frases Hy EUH:

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Skin Corr. 1 Irritacién o corrosion cutaneas, categoria 1

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

Skin Irrit. 2 Irritacién o corrosion cutaneas, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizacion cutanea, categoria 1

Skin Sens. 1A Sensibilizacion cutanea, categoria 1A

La clasificacion cumple

TATP 12

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE
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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VISION

RAL Diagnostics

MCDh 1
Fichas de Datos de Seguridad

Fecha de revision: 28/07/2023 Reemplaza la version de: 22/02/2022 Versién: 20.0

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

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla
Nombre del producto : MCDh 1
Cédigo de producto : 313590

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados
Categoria de uso principal
Uso de la sustancia/mezcla

: Reservado a un uso profesional
: En producto sanitario para diagndstico 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
RAL DIAGNOSTICS

Site Montesquieu

33650 MARTILLAC

FRANCE

T 3305579604 04 -F 330557 96 04 05
commercial@cellavision.com - www.cellavision.com

1.4. Teléfono de emergencia

+34 91 411 26 76
(teléfono solo para
médicos)

Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 Las Rozas de
Ciencias Forenses, Departamento de | Madrid
Madrid

Pais Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacion Toxicolégica | C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias

toxicoldgicas),
Informacion en
espafiol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Clasificacién segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CL P]
Liquidos inflamables, categoria 2 H225
Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humanay el medio ambiente
Liquido y vapores muy inflamables.

2.2. Elementos de la etigueta

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

GHS02
: Peligro
: H225 - Liquido y vapores muy inflamables.

Palabra de advertencia (CLP)
Indicaciones de peligro (CLP)

Consejos de prudencia (CLP) : P210 - Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.

Etiquetado de acuerdo con: exencién para los embalajes de una capacidad de 125 ml o menos
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MCDh 1
Fichas de Datos de Seguridad

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

Pictogramas de peligro (CLP)

GHS02
Palabra de advertencia (CLP) : Peligro

2.3. Otros peligros
No contiene sustancias PBT/mPmB = 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo Xlll de 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 alteracion 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
Comisién en una concentracion igual o superior al 0,1%.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

No aplicable
3.2. Mezclas
Nombre Identificador de % Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]
Etanol absoluto N° CAS: 64-17-5 50 - 80 Flam. Lig. 2, H225
sustancia con uno o varios limites nacionales N° CE: 200-578-6
de exposicion en el lugar de trabajo (ES) N° Indice: 603-002-00-5
REACH-no: 01-
2119457610-43
Etilenglicol N°¢ CAS: 107-21-1 0,1-1 Acute Tox. 4 (Oral), H302
sustancia con uno o varios limites nacionales N° CE: 203-473-3
de exposicién en el lugar de trabajo (ES); N° Indice: 603-027-00-1
sustancia a la que se aplica un limite REACH-no: 01-
comunitario de exposicién en el lugar de trabajo | 2119456816-28

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

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcién de los primeros auxilios

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

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclararse la piel con agua/ducharse. Quitar inmediatamente todas las prendas
contacto con la piel contaminadas.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar a un centro de informacién toxicologica o a un médico en caso de
ingestion malestar.

4.2. Principales sintomas vy efectos, agudos y retardados
No se dispone de mas informacién

4.3. Indicacién de toda atencién médicay de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente
Tratamiento sintomatico.
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MCDh 1
Fichas de Datos de Seguridad

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

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincidn
Medios de extincion apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Diéxido de carbono.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio : Liquido y vapores muy inflamables.
Productos de descomposicion peligrosos en : Posible emisiéon de humos toxicos.
caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Proteccion durante la extinciéon de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autébnomo y aislante
de proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

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

Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. No exponer a llamas descubiertas o chispas y
abstenerse de fumar.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para més 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. Avisar a las
autoridades si el producto llega a los desagies o las conducciones publicas de
agua.

Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

6.4. Referencia a otras secciones
Para mas informacién, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Precauciones para una manipulacién segura  : Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas
abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar. Llevar un equipo de
proteccion individual. El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

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

7.2. Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente
cerrado.
Temperatura de almacenamiento :15-25°C

7.3. Usos especificos finales
No se dispone de més informacién

28/07/2023 (Fecha de revision) ES (espafiol) 24/47



MCDh 1
Fichas de Datos de Seguridad

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

| SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Pardmetros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicién profesional y biol6gicos

Etilenglicol (107-21-1)

UE - Valor limite de exposicién profesional indicativo (IOEL)

Nombre local Ethylene glycol
IOEL TWA 52 mg/m3
IOEL STEL 104 mg/m3
IOEL STEL [ppm] 40 ppm
Comentarios Skin

Referencia normativa

COMMISSION DIRECTIVE 2000/39/EC

Espafia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Etilenglicol
VLA-ED (OEL TWA) [1] 52 mg/m3
VLA-ED (OEL TWA) [2] 20 ppm
VLA-EC (OEL STEL) 104 mg/m3
VLA-EC (OEL STEL) [ppm] 40 ppm

Comentarios

Via dérmica (Indica que, en las exposiciones a esta sustancia, la aportacién por
la via cutdnea 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 biol6gico para poder cuantificar la cantidad
global absorbida del contaminante), VLI (Agente quimico para el que la U.E.
estableci6 en su dia un valor limite indicativo).

Referencia normativa

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

Etanol absoluto (64-17-5)

Espafia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local

Etanol (Alcohol etilico)

VLA-EC (OEL STEL)

1910 mg/m3

VLA-EC (OEL STEL) [ppm]

1000 ppm

Comentarios

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://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.pd

f).

8.1.2. Métodos de sequimiento recomendados

No se dispone de mas informacién

8.1.3. Contaminantes del aire formados
No se dispone de més informacién

8.1.4. DNEL y PNEC
No se dispone de més informacién

8.1.5. Bandas de control
No se dispone de mas informacién
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MCDh 1
Fichas de Datos de Seguridad

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

8.2. Controles de la exposicidn

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccién personal

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara
Proteccion ocular:
Gafas de seguridad

8.2.2.2. Proteccion de la piel
Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccion adecuada

Proteccién de las manos:
Guantes de proteccion

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias
Proteccion de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion insuficiente, utilizar un aparato respiratorio adecuado

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de més informacién

8.2.3. Control de la exposicién ambiental

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

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y guimicas basicas

Estado fisico : Liquido
Color : Azul oscuro.
Apariencia : Claro.

Olor : No disponible
Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusién :<-90°C
Punto de congelacion 1 <-90

Punto de ebullicion : 60 °C
Inflamabilidad : No aplicable
Limites de explosion : No disponible
Limite inferior de explosividad : 3vol %
Limite superior de explosividad : 66 vol %
Punto de inflamacién : 21,63 °C
Temperatura de auto-inflamacion : 297 °C
Temperatura de descomposicion : No disponible
pH : No disponible
Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad : No disponible
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MCDh 1
Fichas de Datos de Seguridad

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

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log : No disponible
Kow)

Presion de vapor : 44 mbar
Presion de vapor a 50°C : No disponible
Densidad 020,91
Densidad relativa :0,91-0,92
Densidad relativa de vapor a 20°C 10,07
Densidad relativa de mezcla saturada de 1,03
vapor/aire

Caracteristicas de las particulas : No aplicable

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacidn relativa a las clases de peligro fisico
No se dispone de mas informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
No se dispone de mas informacién

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
Liquido y vapores muy inflamables.

10.2. Estabilidad guimica
Estable en condiciones normales.

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

10.4. Condiciones gue deben evitarse
Evitar el contacto con superficies calientes. Calor. Sin llamas ni chispas. Eliminar cualquier fuente de ignicion.

10.5. Materiales incompatibles
No se dispone de més informacién

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

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

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

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacién) : No clasificado

Etilenglicol (107-21-1)

DL50 oral rata 7712 mg/kg Source: ECHA

DL50 cutanea rata > 3500 mg/kg raton

CL50 Inhalacién - Rata > 2,5 mg/l

ATE CLP (oral) 500 mg/kg de peso corporal

Etanol absoluto (64-17-5)

DL50 oral rata 15010 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Animal sex: female, Guideline:
OECD Guideline 401 (Acute Oral Toxicity), 95% CL: 14450 - 15560

DL50 oral 8300 mg/kg de peso corporal Animal: mouse

DL50 cutanea rata > 2000 mg/kg
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MCDh 1
Fichas de Datos de Seguridad

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

Etanol absoluto (64-17-5)

CL50 Inhalacién - Rata

> 20 mg/l

ATE CLP (oral)

8300 mg/kg de peso corporal

Corrosion o irritacién cutaneas

: No clasificado

Etilenglicol (107-21-1)

pH

‘ 6 — 7,5 Source: GESTIS

Lesiones oculares graves o irritacion ocular

: No clasificado

Etilenglicol (107-21-1)

pH

‘ 6 — 7,5 Source: GESTIS

Sensibilizacién respiratoria 0 cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

: No clasificado
: No clasificado
: No clasificado

Etanol absoluto (64-17-5)

Grupo CIIC

1 - Carcinégenico en humanos

Etilenglicol (107-21-1)

NOAEL (cronico, oral, animal/macho, 2 afios)

1500 mg/kg de peso corporal Animal: mouse, Animal sex: male, Remarks on
results: other:Effect type: carcinogenicity (migrated information)

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados
organos (STOT) — exposicién Unica

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

: No clasificado
: No clasificado

. No clasificado

Etilenglicol (107-21-1)

NOAEL (oral, rata, 90 dias)

150 mg/kg de peso corporal/dia rata

NOAEL (cutaneo, rata/conejo, 90 dias)

2200 mg/kg de peso corporal/dia Perro

Etanol absoluto (64-17-5)

NOAEL (subcroénico, oral, animal/macho,
90 dias)

< 9700 mg/kg de peso corporal Animal: mouse, Animal sex: male, Guideline:
EPA OPPTS 870.3100 (90-Day Oral Toxicity in Rodents)

NOAEL (subcroénico, oral, animal/lhembra,
90 dias)

> 9400 mg/kg de peso corporal Animal: mouse, Animal sex: female, Guideline:
EPA OPPTS 870.3100 (90-Day Oral Toxicity in Rodents)

Peligro por aspiracion

: No clasificado

Etilenglicol (107-21-1)

Viscosidad, cinematica

18867,925 mm?/s a 40°C

11.2. Informacion sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteraciéon endocrina

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

11.2.2. Otros datos
No se dispone de mas informacién

: La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.

SECCION 12: Informacion ecologica

12.1. Toxicidad
Ecologia - general

: Este producto no se considera nocivo para los organismos acuaticos o no que

cause efectos adversos a largo plazo en el medio ambiente.
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Fichas de Datos de Seguridad

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

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

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

: No clasificado

: No clasificado

Etilenglicol (107-21-1)

CL50 - Peces [1]

72860 mg/l Source: ECHA

CES50 - Crustéceos [1]

13900 — 57600 mg/l Source: ECHA

CES50 96h - Algas [1]

6500 — 13000 mg/l Source: ECHA

CE50 96h - Algas [2]

6500 — 13000 mg/l Test organisms (species): Pseudokirchneriella subcapitata
(previous names: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

NOEC (cronico)

> 1000 mg/l Test organisms (species): Americamysis bahia (previous name:
Mysidopsis bahia) Duration: ‘23 d'

NOEC crénico peces

15380 mg/l Pimephales promelas

NOEC crénico crustaceos

8590 mg/I Cerio daphnia

Etanol absoluto (64-17-5)

CL50 - Peces [1]

14,2 g/l Test organisms (species): Pimephales promelas

CE50 72h - Algas [1]

1900 — 1970 mg/l (agua de mar)

CE50 96h - Algas [1]

275 mg/l (agua dulce)

CEr50 algas

275 mg/l Source: ECHA

NOEC (cronico)

9,6 mg/l Test organisms (species): Daphnia magna Duration: '9 d'

NOEC croénico peces

250 mg/l

12.2. Persistencia y degradabilidad

Etanol absoluto (64-17-5)

Persistencia y degradabilidad

Facilmente biodegradable.

12.3. Potencial de bioacumulacién

Etilenglicol (107-21-1)

Kow)

Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log -1,36
Pow)
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log =~ 1,93

Etanol absoluto (64-17-5)

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

-0,32 Source: ICSC

Potencial de bioacumulacién

No bioacumulacién.

12.4. Movilidad en el suelo

Etilenglicol (107-21-1)

Movilidad en el suelo

0,2 Source: HSDB

Ecologia - suelo

Soluble en agua.

12.5. Resultados de la valoracién PBTy mPmB

No se dispone de mas informacién

12.6. Propiedades de alteracidn endocrina
Efectos adversos en el medio ambiente

causados por las propiedades de alteracion
endocrina

: La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.
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segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

12.7. Otros efectos adversos
Otros efectos adversos

: Evitese su dispersion al medio ambiente.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos
Métodos para el tratamiento de residuos

: Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del

recolector homologado. Prepararlo de forma que cumpla las condiciones de
seguridad exigidas por la legislacion local/nacional.

Indicaciones adicionales

: Pueden acumularse vapores inflamables en el envase.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

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

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Namero ONU o numero ID
ONU 1170 ONU 1170 ONU 1170 ONU 1170 ONU 1170
14.2. Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas
ETANOL EN ETANOL EN Ethanol solution ETANOL EN ETANOL EN
SOLUCION (ALCOHOL | SOLUCION (ALCOHOL SOLUCION (ALCOHOL | SOLUCION (ALCOHOL
ETILICO EN ETILICO EN ETILICO EN ETILICO EN
SOLUCION) SOLUCION) SOLUCION) SOLUCION)

Descripcion del documento del transporte

UN 1170 ETANOL EN

UN 1170 ETANOL EN

UN 1170 Ethanol

UN 1170 ETANOL EN

UN 1170 ETANOL EN

SOLUCIQN (ALCOHOL SOLUCIQN (ALCOHOL solution, 3, Il SOLUCIQN (ALCOHOL SOLUCIQN (ALCOHOL
ETILICO EN ETILICO EN ETILICO EN ETILICO EN
SOLUCION), 3, 1I, (D/E) SOLUCION), 3, 1l SOLUCION), 3,11 SOLUCION), 3, 1l
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
3 3 3 3 3

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio
ambiente: No

Peligroso para el medio
ambiente: No
Contaminante marino:
No

Peligroso para el medio
ambiente: No

Peligroso para el medio
ambiente: No

Peligroso para el medio
ambiente: No

No se dispone de informacion adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios
Transporte por via terrestre

Cadigo de clasificacion (ADR) :F1
Disposiciones especiales (ADR) : 144, 601
Cantidades limitadas (ADR) 21
Cantidades exceptuadas (ADR) tE2

Instrucciones de embalaje (ADR) : POO1, IBCO2, RO0O1

Disposiciones para el embalaje en comun : MP19
(ADR)
Instrucciones para cisternas portatiles y 1 T4

contenedores para granel (ADR)
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Disposiciones especiales para cisternas
portatiles y contenedores para granel (ADR)

Cadigo cisterna (ADR)
Vehiculo para el transporte en cisternas
Categoria de transporte (ADR)

Disposiciones especiales de transporte -
Explotacién (ADR)

Namero de identificacion de peligro (codigo
Kemler)

Panel naranja

Cadigo de restricciones en tuneles (ADR)

Transporte maritimo

Disposiciones especiales (IMDG)
Cantidades limitadas (IMDG)
Cantidades exceptuadas (IMDG)
Instrucciones de embalaje (IMDG)
Instrucciones de embalaje GRG (IMDG)
Instrucciones para cisternas (IMDG)

Disposiciones especiales para las cisternas
(IMDG)

N.° FS (Fuego)

N.° FS (Derrame)

Categoria de carga (IMDG)
Propiedades y observaciones (IMDG)

No. GPA

Transporte aéreo

Cantidades exceptuadas para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Cantidades limitadas para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Cantidad neta maxima para cantidad limitada
en aviones de pasajeros y de carga (IATA)

Instrucciones de embalaje para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Cantidad neta maxima para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Instrucciones de embalaje exclusivamente
para aviones de carga (IATA)

Cantidad max. neta exclusivamente para
aviones de carga (IATA)

Disposiciones especiales (IATA)
Cédigo GRE (IATA)

Transporte por via fluvial
Cadigo de clasificacion (ADN)
Disposiciones especiales (ADN)
Cantidades limitadas (ADN)
Cantidades exceptuadas (ADN)
Equipo requerido (ADN)

:TP1

. LGBF

- FL

12

: S2, S20

133

33
1170

: DIE

144
1L
cE2

. POO1
: IBC02
1 T4

: TP1

' F-E

:S-D

CA

: Colourless, volatile liquids.Pure ETHANOL: flashpoint 13°C c.c. Explosive limits:
3.3% to 19% Miscible with water.

127

cE2

1 Y341

: 353
: 5L

: 364
: 60L

: A3, A58, A180
- 3L

cF1

: 144, 601
1L

tE2

: PP, EX, A
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Ventilacién (ADN) : VEO1
Numero de conos/luces azules (ADN) 01

Transporte ferroviario

Cadigo de clasificacion (RID) :F1
Disposiciones especiales (RID) : 144, 601
Cantidades limitadas (RID) DAL
Cantidades exceptuadas (RID) cE2
Instrucciones de embalaje (RID) : PO01, IBCO2, RO0O1
Disposiciones particulares relativas al : MP19
embalaje comudn (RID)

Instrucciones para cisternas portatiles y 1 T4
contenedores para granel (RID)

Disposiciones especiales para cisternas :TP1
portéatiles y contenedores para granel (RID)

Cddigos de cisterna para las cisternas RID : LGBF
(RID)

Categoria de transporte (RID) 02
Paquetes exprés (RID) : CE7

N.° de identificacion del peligro (RID) 133

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de |la OMI
No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacién y legislacién en materia de sequridad, salud y medio ambiente especificas parala sustancia o la
mezcla

15.1.1. Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVII de REACH (Condiciones de restriccion)

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos
peligrosos)

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

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 0zono)

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 psicotrdpicas)

15.1.2. Normativas nacionales
No se dispone de més informacién
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15.2. Evaluacidén de la sequridad guimica

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

SECCION 16: Otra informacién

Indicacion de modificaciones

Seccién ftem modificado Modificacién Observaciones
Fecha de revision Modificado
2.2 Palabra de advertencia (CLP) Modificado
2.2 Consejos de prudencia (CLP) Modificado
2.2 Indicaciones de peligro (CLP) Modificado
3 Composicion/informacion sobre los Modificado
componentes
7.2 Temperatura de almacenamiento Afadido
9.1 Punto de ebullicion Afadido
14.1 N° ONU (ADN) Afiadido
14.1 N° ONU (IMDG) Afiadido
14.1 N° ONU (IATA) Afiadido
14.1 N° ONU (ADR) Afiadido
15.2 Evaluacion de la seguridad quimica Afadido
16 Abreviaturas y acronimos Afadido

Abreviaturas y acrénim

0s:

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
VLB (Valor Limite Valor limite biol6gico
Bioldgico)
DBO Demanda bioquimica de oxigeno (DBO)
DQO Demanda quimica de oxigeno (DQO)
DMEL Nivel derivado con efecto minimo
DNEL Nivel sin efecto derivado
N° CE nuamero CE
CE50 Concentracion efectiva media
EN Norma europea
Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer
IATA Asociacioén Internacional de Transporte Aéreo
IMDG Caddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacion de pruebas
DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién 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
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Abreviaturas y acrénimos:

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
VLA Limite de exposicién profesional

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica
PNEC Concentracion prevista sin efecto

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

STP Estacién depuradora

DTO Necesidad tedrica de oxigeno (BThO)

TLM Tolerancia media limite

cov Compuestos organicos volatiles

N° CAS namero CAS

N.E.P No especificado en otra parte

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

ED Propiedades de alteracion endocrina

Texto integro de las frases Hy EUH:

Acute Tox. 4 (Oral) Toxicidad aguda (oral), categoria 4

Flam. Lig. 2 Liguidos inflamables, categoria 2

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H302 Nocivo en caso de ingestion.

La clasificacion cumple

TATP 12

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE
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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VISION MCDh 4, Concentrate

RAL Diag 2le)yiles Fichas de Datos de Seguridad
segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Fecha de revision: 28/07/2023 Reemplaza la version de: 12/09/2022 Versién: 17.0

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla
Nombre del producto : MCDh 4, Concentrate
Cédigo de producto : 313610

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

1.2.1. Usos pertinentes identificados
Categoria de uso principal : Reservado a un uso profesional
Uso de la sustancia/mezcla : En producto sanitario para diagnéstico 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
RAL DIAGNOSTICS

Site Montesquieu

33650 MARTILLAC

FRANCE

T 330557960404 -F 330557 96 04 05
commercial@cellavision.com - www.cellavision.com

1.4. Teléfono de emergencia

Pais Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacion Toxicolégica | C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 Las Rozas de +34 91 411 26 76 toxicologicas),
Ciencias Forenses, Departamento de | Madrid (teléfono solo para Informacion en
Madrid médicos) espafiol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1. Clasificaciéon de la sustancia o de la mezcla

Clasificaciéon segin Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Liquidos inflamables, categoria 3 H226
Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 2 H319
Sensibilizacion cutanea, categoria 1 H317

Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion tnica, H336
categoria 3, narcosis

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, H411
categoria 2

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

Efectos adversos fisicoguimicos, para la salud humanay el medio ambiente
Liguidos y vapores inflamables. Puede provocar somnolencia o vértigo. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca irritacion ocular
grave.

2.2. Elementos de la etiqueta

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

1
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Palabra de advertencia (CLP)
Contiene

Indicaciones de peligro (CLP)

Consejos de prudencia (CLP)

2.3. Otros peligros

GHS02 GHSO07 GHS09

: Atencién
: alcohol isopropilico; Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE

247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

: H226 - Liquidos y vapores inflamables.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 - Provoca irritacion ocular grave.

H336 - Puede provocar somnolencia o vértigo.

H411 - Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

: P210 - Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de

llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P261 - Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280 - Llevar guantes de proteccion, ropa de proteccion, equipo de proteccion
para los ojos.

P312 - Llamar a un médico, CENTRO DE TOXICOLOGIA si la persona se
encuentra mal.

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
P391 - Recoger el vertido.

No contiene sustancias PBT/mPmB = 0.1% evaluadas con arreglo al Anexo Xl de 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
Comisién en una concentracion igual o superior al 0,1%.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas

Nombre

Identificador de
producto

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

one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-
ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

alcohol isopropilico N° CAS: 67-63-0 240 Flam. Lig. 2, H225
N° CE: 200-661-7 Eye Irrit. 2, H319
N° indice: 603-117-00-0 STOT SE 3, H336
REACH-no: 01-
2119457558-25
Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3- N° CAS: 55965-84-9 <0,05 Acute Tox. 3 (Oral), H301

N° indice: 613-167-00-5 Acute Tox. 3 (Cutanea), H311
Acute Tox. 3 (Inhalacién), H331
Skin Corr. 1, H314

Skin Sens. 1, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)

Aquatic Chronic 1, H410 (M=100)

Limites de concentracidn especificos:

Nombre

Identificador de producto Limites de concentracién especificos

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-
one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-
ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

N° CAS: 55965-84-9
N° Indice: 613-167-00-5

(10,0015 =C = 100) Skin Sens. 1A, H317
(0,06 <C < 0,6) Eye Irrit. 2, H319

(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 seccion 16
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SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripciéon de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : Llamar a un centro de informacion toxicoldgica o a un médico en caso de
malestar.

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

inhalacion la respiracion.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclararse la piel con agua/ducharse. Quitar inmediatamente todas las prendas

contacto con la piel contaminadas. En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de . Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de

contacto con los ojos contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion ocular:
Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar a un centro de informacion toxicolégica o a un médico en caso de

ingestion malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

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

Sintomas/efectos después del contacto con : Irritacién de los ojos.

el ojo

4.3. Indicacién 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 extincién
Medios de extincion apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Dioxido de carbono.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Peligro de incendio : Liquidos y vapores inflamables.

Productos de descomposicion peligrosos en : Posible emisién de humos toxicos.
caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Proteccion durante la extincion de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo y aislante
de proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

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 gue no forma parte de los servicios de emergencia

Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. No exponer a llamas descubiertas o chispas y
abstenerse de fumar. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol. 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 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. Avisar a las
autoridades si el producto llega a los desaguies o las conducciones publicas de
agua.
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Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

6.4. Referencia a otras secciones
Para mas informacién, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulaciéon segura

Precauciones para una manipulacién segura  : Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas
abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar. Llevar un equipo de
proteccién individual. Utilizar Gnicamente en exteriores 0 en un lugar bien

ventilado. Evitar respirar el polvo/el humol/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

Evitar el contacto con los ojos y la piel.
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 utilizacion. Lavarse las manos después de cualquier

manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente herméticamente
cerrado. Guardar bajo llave.

Temperatura de almacenamiento :15-25°C

7.3. Usos especificos finales
No se dispone de més informacién

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Pardmetros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicién profesional y bioldgicos

No se dispone de mas informacion

8.1.2. Métodos de sequimiento 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
No se dispone de mas informacién

8.1.5. Bandas de control
No se dispone de mas informacion
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8.2. Controles de la exposicidn

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

8.2.2. Equipos de proteccién personal

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara
Proteccion ocular:
Gafas de seguridad

8.2.2.2. Proteccion de la piel
Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccion adecuada

Proteccién de las manos:
Guantes de proteccion

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias
Proteccion de las vias respiratorias:

En caso de ventilacion insuficiente, utilizar un aparato respiratorio adecuado

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de més informacién

8.2.3. Control de la exposicién ambiental

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

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y gquimicas basicas

Estado fisico : Liquido
Color : Incoloro.
Apariencia : Claro.

Olor : caracteristico.
Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusién :-30°C

Punto de congelacion :-30°C

Punto de ebullicion :74°C
Inflamabilidad : No aplicable
Limites de explosion : No disponible
Limite inferior de explosividad : 12,9 vol %
Limite superior de explosividad : 35,5 vol %
Punto de inflamacién : 23,77 °C
Temperatura de auto-inflamacion : 460 °C
Temperatura de descomposicion : No disponible
pH :7,66-7,7
Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad : No disponible
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Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log : No disponible
Kow)

Presion de vapor : 45 mbar
Presion de vapor a 50°C : No disponible
Densidad : No disponible
Densidad relativa : 0,927 - 0,931
Densidad relativa de vapor a 20°C 10,09
Densidad relativa de mezcla saturada de 11,05
vapor/aire

Caracteristicas de las particulas : No aplicable

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacidn relativa a las clases de peligro fisico
No se dispone de mas informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad
No se dispone de mas informacién

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
Liquidos y vapores inflamables.

10.2. Estabilidad guimica
Estable en condiciones normales.

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

10.4. Condiciones gue deben evitarse
Evitar el contacto con superficies calientes. Calor. Sin llamas ni chispas. Eliminar cualquier fuente de ignicion.

10.5. Materiales incompatibles
No se dispone de més informacién

10.6. Productos de descompaosicién peligrosos
En condiciones normales de almacenamiento y utilizacion, no deberian de generarse productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacion toxicoldgica

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

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacion) : No clasificado

alcohol isopropilico (67-63-0)

DL50 oral rata 5840 mg/kg

DL50 cutaneo conejo 13900 mg/kg

CL50 Inhalacién - Rata 25 mg/l 6 horas

ATE CLP (oral) 5840 mg/kg de peso corporal

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)
(55965-84-9)

DL50 oral rata 457 mg/kg de peso corporal
DL50 cutanea rata 660 mg/kg de peso corporal
CL50 Inhalacién - Rata 1,23 mg/m?3
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(55965-84-9)

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

ATE CLP (oral)

100 mg/kg de peso corporal

ATE CLP (cutanea)

300 mg/kg de peso corporal

ATE CLP (gases)

700 ppmv/4h

ATE CLP (vapores) 3 mg/l/4h

ATE CLP (polvo, niebla) 0,5 mg/l/4h

Corrosion o irritacion cutaneas : No clasificado
pH: 7,66 - 7,7

Lesiones oculares graves o irritacion ocular : Provoca irritacion ocular grave.
pH: 7,66 - 7,7

Sensibilizacion respiratoria o cutdnea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados
organos (STOT) — exposicién Unica

: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
: No clasificado

: No clasificado

: No clasificado

: Puede provocar somnolencia o vértigo.

alcohol isopropilico (67-63-0)

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

Puede provocar somnolencia o vértigo.

Toxicidad especifica en determinados
organos (STOT) — exposicion repetida

. No clasificado

(55965-84-9)

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

NOAEL (oral, rata, 90 dias)

22 mg/kg de peso corporal/dia

NOAEL (cutaneo, rata/conejo, 90 dias)

100 mg/kg de peso corporal/dia

Peligro por aspiracién

11.2. Informacién sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteracién endocrina

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

11.2.2. Otros datos
No se dispone de mas informacién

: No clasificado

: La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.

SECCION 12: Informacion ecologica

12.1. Toxicidad
Ecologia - general

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

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

: Este producto no se considera nocivo para los organismos acuaticos 0 no que
cause efectos adversos a largo plazo en el medio ambiente.

: No clasificado

: Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
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alcohol isopropilico (67-63-0)

CE50 - Crustaceos [1]

=100 mg/l

CE50 72h - Algas [1]

> 1000 mg/l

(55965-84-9)

Una mezcla de: 5-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one [N.° CE 247-500-7] y 2-mitil-2H-isotiazol-3-ona [N.° CE 220-239-6] (3:1)

CL50 - Peces [1] 190 pg/l
CL50 - Peces [2] 300 pgl/l
CES50 - Crustéceos [1] 160 pg/l
CE50 - Crustaceos [2] 282 ug/l
CE50 72h - Algas [1] 37100 mg/l
CE50 72h - Algas [2] 3500 mg/I
NOEC crénico peces 20000 mg/l

12.2. Persistencia y degradabilidad

alcohol isopropilico (67-63-0)

Persistencia y degradabilidad

Facilmente biodegradable.

Biodegradacion

100 % (96h)

12.3. Potencial de bioacumulacién

alcohol isopropilico (67-63-0)

Potencial de bioacumulacion

No es bioacumulable.

12.4. Movilidad en el suelo
No se dispone de mas informacion

12.5. Resultados de la valoracion PBTy mPmB

No se dispone de mas informacion

12.6. Propiedades de alteraciéon endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente

causados por las propiedades de alteracion

endocrina

12.7. Otros efectos adversos
Otros efectos adversos

: La sustancia/mezcla no provoca alteraciones endocrinas.

: Evitese su dispersién al medio ambiente.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Métodos para el tratamiento de residuos

Indicaciones adicionales

: Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del
recolector homologado. Prepararlo de forma que cumpla las condiciones de
seguridad exigidas por la legislacion local/nacional.

: Pueden acumularse vapores inflamables en el envase.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

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

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. Nimero ONU o nimero ID
ONU 1219 ONU 1219 ONU 1219 ONU 1219 ONU 1219
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ISOPROPILICO)

ISOPROPILICO)

ISOPROPILICO)

ADR IMDG IATA ADN RID
14.2. Designacién oficial de transporte de las Naciones Unidas
ISOPROPANOL ISOPROPANOL Isopropanol ISOPROPANOL ISOPROPANOL
(ALCOHOL (ALCOHOL (ALCOHOL (ALCOHOL

ISOPROPILICO)

Descripcion del documento del transporte

UN 1219 UN 1219 UN 1219 Isopropanol, 3, UN 1219 UN 1219
ISOPROPANOL ISOPROPANOL II, ENVIRONMENTALLY ISOPROPANOL ISOPROPANOL
(ALCOHOL (ALCOHOL HAZARDOUS (ALCOHOL (ALCOHOL
ISOPROPILICO), 3, Il, | ISOPROPILICO), 3, II, ISOPROPILICO), 3, Il, | ISOPROPILICO), 3, II,

(D/E), PELIGROSO CONTAMINANTE PELIGROSO PARA EL | PELIGROSO PARA EL
PARA EL MARINO/PELIGROSO MEDIOAMBIENTE MEDIOAMBIENTE
MEDIOAMBIENTE PARA EL
MEDIOAMBIENTE
(12°Cc.c)
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
3 3 3 3 3

1

1

)

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio | Peligroso para el medio | Peligroso para el medio | Peligroso para el medio | Peligroso para el medio
ambiente: Si ambiente: Si ambiente: Si ambiente: Si ambiente: Si
Contaminante marino:
Si
No se dispone de informacién adicional
14.6. Precauciones particulares para los usuarios
Transporte por via terrestre
Cddigo de clasificacion (ADR) ‘F1
Disposiciones especiales (ADR) : 601
Cantidades limitadas (ADR) (1
Cantidades exceptuadas (ADR) cE2
Instrucciones de embalaje (ADR) : PO01, IBCO2, RO0O1
Disposiciones para el embalaje en comuin : MP19
(ADR)
Instrucciones para cisternas portatiles y 1 T4
contenedores para granel (ADR)
Disposiciones especiales para cisternas : TP1
portétiles y contenedores para granel (ADR)
Cddigo cisterna (ADR) : LGBF
Vehiculo para el transporte en cisternas . FL
Categoria de transporte (ADR) 02
Disposiciones especiales de transporte - : S2, S20
Explotacion (ADR)
Numero de identificacién de peligro (cédigo : 33

Kemler)
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Panel naranja

Cabdigo de restricciones en tuneles (ADR)

Transporte maritimo

Cantidades limitadas (IMDG)
Cantidades exceptuadas (IMDG)
Instrucciones de embalaje (IMDG)
Instrucciones de embalaje GRG (IMDG)
Instrucciones para cisternas (IMDG)

Disposiciones especiales para las cisternas
(IMDG)

N.° FS (Fuego)

N.° FS (Derrame)

Categoria de carga (IMDG)

Punto de inflamacion (IMDG)
Propiedades y observaciones (IMDG)

No. GPA

Transporte aéreo

Cantidades exceptuadas para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Cantidades limitadas para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Cantidad neta maxima para cantidad limitada
en aviones de pasajeros y de carga (IATA)

Instrucciones de embalaje para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Cantidad neta maxima para aviones de
pasajeros y de carga (IATA)

Instrucciones de embalaje exclusivamente
para aviones de carga (IATA)

Cantidad max. neta exclusivamente para
aviones de carga (IATA)

Disposiciones especiales (IATA)
Codigo GRE (IATA)

Transporte por via fluvial

Cadigo de clasificacion (ADN)
Disposiciones especiales (ADN)
Cantidades limitadas (ADN)
Cantidades exceptuadas (ADN)
Equipo requerido (ADN)

Ventilacion (ADN)

Numero de conos/luces azules (ADN)

Transporte ferroviario
Cddigo de clasificacion (RID)
Disposiciones especiales (RID)
Cantidades limitadas (RID)
Cantidades exceptuadas (RID)

33
1219

: DIE

1L
cE2

: POO1
. IBCO2
1 T4
:TP1

- F-E

. S-D

:B

:12°C c.c.

: Colourless, mobile liquid. Flashpoint: 12°C c.c. Explosive limits: 2% to
12% Miscible with water.

. 128

tE2

1 Y341
D1l

: 353
5L

: 364

: 60L

: A180
- 3L

cF1

1601

1L

- E2

: PP, EX, A
: VEO1

cF1
1 601
C1L
:E2
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Instrucciones de embalaje (RID)
Disposiciones particulares relativas al

embalaje comun (RID)

Instrucciones para cisternas portatiles y
contenedores para granel (RID)

Disposiciones especiales para cisternas
portatiles y contenedores para granel (RID)

Cddigos de cisterna para las cisternas RID

(RID)

Categoria de transporte (RID)

Paquetes exprés (RID)

N.° de identificacion del peligro (RID)

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

: PO01, IBCO2, ROO1

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacién vy legislacién en materia de sequridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la

mezcla

15.1.1. Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVII de REACH (Condiciones de restriccion)

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacion e importacion de productos quimicos

peligrosos)

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

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 0zono)

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)

15.1.2. Normativas nacionales

No se dispone de mas informacion

15.2. Evaluacidén de la sequridad guimica

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

SECCION 16: Otra informacion

Indicacién de modificaciones

Seccion {tem modificado Modificacién Observaciones
Fecha de revision Modificado
Reemplaza Modificado
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Indicacion de modificaciones

Seccion ftem modificado Modificacién Observaciones
14.1 N° ONU (IMDG) Modificado
14.1 N° ONU (ADN) Modificado
14.1 N° ONU (IATA) Modificado
14.1 N° ONU (ADR) Modificado

Abreviaturas y acrénimos:

ADN Acugrdo 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

VLB (Valor Limite Valor limite biol6gico

Biologico)

N° CAS ndamero CAS

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

N° CE namero CE

EN Norma europea

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Caédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

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

DL50 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

VLA Limite de exposicién profesional

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica

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

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

WGK Clase de peligro para el agua

Texto integro de las frases Hy EUH:

Acute Tox. 3 (Cutanea)

Toxicidad aguda (cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3
(Inhalacién)

Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 3

Acute Tox. 3 (Oral)

Toxicidad aguda (oral), categoria 3
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Texto integro de las frases Hy EUH:

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.

H226 Liquidos y vapores inflamables.

H301 Toxico en caso de ingestion.

H311 Toxico 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 irritacion ocular grave.

H331 Toéxico en caso de inhalacion.

H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
H411 Toéxico para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.
Skin Corr. 1 Irritacion o corrosion cutaneas, categoria 1

Skin Corr. 1C Irritacion o corrosion cutaneas, categoria 1, subcategoria 1C

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosion cutaneas, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizacién cutanea, categoria 1

Skin Sens. 1A Sensibilizacién cutanea, categoria 1A

STOT SE 3 Toxicidad especifica en determinados 6rganos — Exposicion Unica, categoria 3, narcosis

La clasificacion cumple

TATP 12

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE
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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