Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

Versién: 3.0 es

Reemplaza la version de: 06.03.2020
Version: (2)

R0TH

fecha de emisién: 24.11.2015
Revisién: 07.09.2022

SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la

empresa

1.1

1.2

1.3

1.4

Identificador del producto

Identificacién de la sustancia

Numero de articulo

Numero de registro (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/
ml, libre de piridina

T190

no pertinente (mezcla)

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

Usos pertinentes identificados:

Usos desaconsejados:

Producto quimico de laboratorio
Uso analitico y de laboratorio

No utilizar para inyeccion o dispersién. No utili-
zar en productos que son destinados para el con-
tacto directo con la piel. No utilizar en productos
que estaran en contacto directo con alimentos.
No utilizar para propoésitos privados (domésticos).

Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Carl Roth GmbH + Co KG
Schoemperlenstr. 3-5
D-76185 Karlsruhe
Alemania

Teléfono:+49 (0) 721 -56 06 0
Fax: +49 (0) 721 - 56 06 149
e-mail: sicherheit@carlroth.de
Sitio web: www.carlroth.de

Persona competente responsable de la ficha de
datos de seguridad:

e-mail (persona competente):

Proveedor (importador):

Teléfono de emergencia

:Department Health, Safety and Environment

sicherheit@carlroth.de

QUIMIVITA S.A.

Calle Balmes 245, 6a Planta
08006 Barcelona

+34 932 380 094

ranguita@quimivita.es
www.quimivita.es

Sitio web

Teléfono

Servicio de Informacién Toxico-
I6gica
Instituto Nacional de Toxicolo-
giay Ciencias Forenses

Jose Echegaray n° 4 Las Rozas

28232 Ma-
drid

+34 91 562 0420

Espafia (es)

Pagina 1/26



Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

15

Importador

QUIMIVITA S.A.

Calle Balmes 245, 6a Planta
08006 Barcelona

Espafia

Teléfono: +34 932 380 094
Fax: -

e-Mail: ranguita@quimivita.es
Sitio web: www.quimivita.es

SECCION 2: Identificacién de los peligros

2.1

2.2

Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)

Seccion Clase de peligro Clase y categoria Indicacién
de peligro de peligro
3.11 Toxicidad aguda (por inhalacion) 4 Acute Tox. 4 H332
3.2 Corrosién o irritaciéon cutaneas 1B Skin Corr. 1B H314
33 Lesiones oculares graves o irritacién ocular 1 Eye Dam. 1 H318
3.7 Toxicidad para la reproduccién 1B Repr. 1B H360D
3.9 Toxicidad especifica en determinados 6érganos (exposi- 1 STOT RE 1 H372
ciones repetidas)

Véase el texto completo en la SECCION 16

Los principales efectos adversos fisioquimicos, para la salud humana y para el medio ambiente

Corrosién cutanea produce una lesién irreversible en la piel, esto es, una necrosis visible a través de
la epidermis que alcanza la dermis. Se pueden esperar efectos retardados o inmediatos como conse-
cuencia de una exposicion a corto o largo plazo.

Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)

Palabra de Peligro
advertencia

Pictogramas

GHS05, GHS07, i
GHS08

Indicaciones de peligro

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves

H332 Nocivo en caso de inhalacién

H360D Puede dafiar al feto

H372 Provoca dafios en los érganos (tiroides) tras exposiciones prolongadas o repeti-

das (en caso de ingestion)
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Ficha de datos de seguridad

®
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH) 5”’”

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

2.3

Consejos de prudencia

Consejos de prudencia - prevencién
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion

Consejos de prudencia - respuesta

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la
ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua [0 ducharse]

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente du-
rante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentesy
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado

P308+P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico

Reservado exclusivamente a usuarios profesionales

Componentes peligrosos para el etiquetado: Imidazol, Diéxido de azufre, Yodo

Etiquetado de los envases cuyo contenido no excede de 125 ml
Palabra de advertencia: Peligro

Simbolo(s)

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

H360D Puede dafiar al feto.

H372 Provoca dafios en los 6rganos (tiroides) tras exposiciones prolongadas o repetidas (en caso de ingestion).
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjua-
gar la piel con agua o ducharse.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Qui-
tar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P308+P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

contiene: Imidazol, Diéxido de azufre, Yodo

Otros peligros

Este material es combustible, pero no facilmente inflamable.

Resultados de la valoracién PBT y mPmB

La evaluacion de esta mezcla determina que no contiene sustancias que sean PBT o mPmB.

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.1

3.2

Sustancias
no pertinente (mezcla)

Mezclas

Descripcion de la mezcla

Nombre de lasus-  Identificador Clasificacién segun Pictogramas Notas
tancia SGA
Dietilenglicol monoe- No CAS >50
til éter 111-90-0
No CE
203-919-7

No de Registro
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

Nombre de la sus-

Identificador

Clasificacién segun

Pictogramas

tancia SGA
REACH
01-2119475105-
42-XXXX
Imidazol No CAS 5-15 Acute Tox. 4/ H302 GHS-HC
288-32-4 Skin Corr. 1C/ H314
Eye Dam. 1/H318
No CE Repr. 1B/ H360D
206-019-2
No de indice
613-319-00-0
No de Registro
REACH
01-2119485825-
24-XXXX
Yodo No CAS 5-15 Acute Tox. 4 / H302 GHS-HC
7553-56-2 Acute Tox. 4/ H312 %
Acute Tox. 4/ H332
No CE Skin Irrit. 2/ H315
231-442-4 Eye Irrit. 2/ H319 %
STOT SE 3/ H335
No de indice STOTRE 1/H372
053-001-00-3 Aquatic Acute 1/ H400
No de Registro
REACH
01-2119485285-
30-xxXX
Dioxido de azufre No CAS 2-10 Press. Gas C/ H280 5(a)
7446-09-5 Acute Tox. 3/ H331 GHS-HC
Skin Corr. 1B/ H314 IOELV
No CE Eye Dam. 1/H318 U
231-195-2
No de indice
016-011-00-9
Notas
5(a): La clasificacién de la mezcla gaseosa se basa en la concentracion de la sustancia como porcentaje de volumen por vo-

lumen

GHS-HC: Clasificacién armonizada (la clasificacién de la sustancia corresponde a la entrada en la lista conforme a 1272/2008/CE,

Anexo VI

IOELV: Sustancia con un valor limite comunitario de exposicién profesional indicativo

u: Cuando se comercialicen, los gases deben clasificarse como "Gases a presiéon" en uno de los grupos Gas comprimido,
Gas licuado, Gas licuado refrigerado o Gas disuelto. El grupo depende del estado fisico en el que se envase el gasy
por lo tanto tiene que ser asignado caso por caso.

Nombre de la

sustancia

Identifica-
dor

Limites de concentracion es-

pecificos

Factores M

Via de exposi-

cion

Imidazol

No CAS
288-32-4

No CE
206-019-2

No de indice
613-319-00-0

970 mg/kg

oral

Espafia (es)
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

Nombredela Identifica- Limites de concentraciones- Factores M Via de exposi-
sustancia dor pecificos cién
Yodo No CAS - - 1.500 M9/ g oral
7553-56-2 1.100 M9/, 4 cutdnea
>4,588 M9/ inhalacién: pol-
No CE 4h vo/niebla
231-442-4
No de indice
053-001-00-3
Dioxido de azu- No CAS - - 700 PPMVy,p inhalacién: gas
fre 7446-09-5
No CE
231-195-2
No de indice
016-011-00-9

Véase el texto completo en la SECCION 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1

4.2

4.3

Descripcion de los primeros auxilios

Notas generales

Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada. Autoproteccién de la persona que preste los
primeros auxilios.

En caso de inhalacién
Proporcionar aire fresco. Si aparece malestar o en caso de duda consultar a un médico.

En caso de contacto con la piel

En caso de contacto con la piel, ldvese inmediata y abundantemente con mucho agua. Necesario un
tratamiento médico inmediato, ya que auterizaciones no tratadas pueden convertirse en heridas difi-
cil de curar.

En caso de contacto con los ojos

En caso de contacto con los ojos aclarar inmediatamente los ojos abiertos bajo agua corriente duran-
te 10 o 15 minutos y consultar al oftamdélogo. Proteger el ojo ileso.

En caso de ingestion

Lavar la boca inmediatamente y beber agua en abundancia. En caso de tragar existe el peligro de una
perforacién del es6fago y del estdbmago (fuertes efectos cauterizantes). En caso de accidente o males-
tar, acudase inmediatamente al médico (si es posible, mostrar la etiqueta).

Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Corrosion, Peligro de ceguera, Perforacién de estbmago, Riesgo de lesiones oculares graves

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

ninguno
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Ficha de datos de seguridad

®
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH) 5”’”

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincién apropiados

medidas coordinadas de lucha contra incendios en el entorno
agua pulverizada, polvo extinguidor seco, polvo BC, diéxido de carbono (CO,)

Medios de extincién no apropiados
chorro de agua
5.2  Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Combustible.
Productos de combustién peligrosos

En caso de incendio pueden formarse: Oxidos de nitrégeno (NOx), Mondxido de carbono (CO), Didxi-
do de carbono (CO,), Oxidos de azufre (SOx), Puede producir humos toxicos de monéxido de carbono
en caso de incendio.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

En caso de incendio y/o de explosion no respire los humos. Luchar contra el incendio desde una dis-
tancia razonable, tomando las precauciones habituales. Llevar un aparato de respiracién autbnomo.
LLevar traje de proteccién quimica.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

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

Utilizar el equipo de proteccién individual obligatorio. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa.
No respirar los vapores/aerosoles.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Mantener el producto alejado de los desagues y de las aguas superficiales y subterraneas.
6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Consejos sobre la manera de contener un vertido

Cierre de desagues.

Indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido

Absorber con una substancia aglutinante de liquidos (arena, harina fésil, aglutinante de acidos, aglu-
tinante universal).

Otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas
Colocar en recipientes apropiados para su eliminacién. Ventilar la zona afectada.
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Ficha de datos de seguridad

®
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH) 5”’”

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

6.4 Referencia a otras secciones

Productos de combustion peligrosos: véase seccion 5. Equipo de proteccion personal: véase seccion
8. Materiales incompatibles: véase seccién 10. Consideraciones relativas a la eliminacion: véase sec-
cién 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1  Precauciones para una manipulacién segura

Prever una ventilacion suficiente. Manipulese y abrase el recipiente con prudencia. Evitese la exposi-
cioén. Areas sucias limpiar bien.

Medidas de prevencion de incendios, asi como las destinadas a impedir la formacién de
particulas en suspensién y polvo

Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas - No fumar.

Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo

Lavar las manos antes de las pausas y al fin del trabajo. Manténgase lejos de alimentos, bebidas y
piensos.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

Sustancias o mezclas incompatibles
Observe el almacenamiento compatible de productos quimicos.

Atencion a otras indicaciones:

Requisitos de ventilacién

Almacene los productos peligrosos que desprendan vapores en lugares permanentemente ventila-
dos.

Disefo especifico de locales o depésitos de almacenamiento
Temperatura recomendada de almacenamiento: 15-25 °C

7.3  Usos especificos finales

Noy hay informacién disponible.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccién individual

8.1 Parametros de control
Valores limites nacionales
Valores limites de exposicidn profesional (limites de exposicion en el lugar de trabajo)

Pais Nombre del No CAS Identi- VLA VLA- Ano- Fuente
agente ficador -VM VM ta-

[pp [mg/ cién
m] m3]

ES diéxido de azufre 7446-09- VLA 0,5 1,32 1 2,64 INSHT
5

ES yodo 7553-56- VLA 0,01 0,1 0,1 1 iv INSHT
2

EU diéxido de azufre 7446-09- | IOELV 0,5 1.3 1 2,7 2017/
5 164/UE
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Ficha de datos de seguridad

conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

R0TH

Inhalable fraction and vapour
Valor limite ambiental-exposicion de corta duracién (nivel de exposicion de corta duracién): valor limite a partir del

cual no debe producirse ninguna exposicién y que hace referencia a un periodo de 15 minutos (salvo que se dis-

Valor limite ambiental-exposicion diaria (limite de exposicion de larga duracién): tiempo medido o calculado en re-

lacién con un periodo de referencia de una media ponderada en el tiempo de ocho horas (salvo que se disponga

Anotacién
iv
VLA-EC

ponga lo contrario)
VLA-ED

lo contrario)
VLA-VM

Valor maximo a partir del cual no debe producirse ninguna exposicién (ceiling value)

DNEL pertinentes de los componentes de la mezcla

Nombre d_e la
sustancia

No CAS

Para-
metro

Niveles
umbrales

Objetivo de
proteccion, via
de exposicién

Utilizado en

Tiempo de ex-
posicién

halacién

Dietilenglicol mo- 111-90-0 DNEL 61 mg/m3 humana, porin- | trabajador (indus- crénico - efectos
noetil éter halacién tria) sistémicos
Dietilenglicol mo- 111-90-0 DNEL 30 mg/m3 humana, por in- | trabajador (indus- crénico - efectos
noetil éter halacién tria) locales
Dietilenglicol mo- 111-90-0 DNEL 83 mg/kg | humana, cutdnea | trabajador (indus- crénico - efectos
noetil éter pc/dia tria) sistémicos

Imidazol 288-32-4 DNEL 10,6 mg/ humana, porin- | trabajador (indus- crénico - efectos
m3 halacién tria) sistémicos

Imidazol 288-32-4 DNEL 1,5mg/kg | humana, cutanea | trabajador (indus- crénico - efectos
pc/dia tria) sistémicos

Yodo 7553-56-2 DNEL 0,07 mg/ humana, por in- | trabajador (indus- crénico - efectos
m3 halacién tria) sistémicos

Yodo 7553-56-2 DNEL 0,01 mg/kg | humana, cutdnea | trabajador (indus- crénico - efectos
pc/dia tria) sistémicos

Di6éxido de azufre 7446-09-5 DNEL 1,3mg/m3 | humana, porin- | trabajador (indus- crénico - efectos

halacién tria) locales
Di6xido de azufre 7446-09-5 DNEL 2,7 mg/m3 | humana, porin- | trabajador (indus- | agudo - efectos lo-

tria)

cales

Nombre d_e la
sustancia

No CAS

Niveles
umbrales

PNEC pertinentes de los componentes de la mezcla

Organismo

Compartimien-
to ambiental

Tiempo de ex-
posicién

Dietilenglicol mo- 111-90-0 PNEC 1,98 M9y, organismos agua dulce corto plazo (oca-
noetil éter acuaticos sién Unica)
Dietilenglicol mo- 111-90-0 PNEC 0,198 M9/, organismos agua marina corto plazo (oca-
noetil éter acuaticos sién Unica)
Dietilenglicol mo- 111-90-0 PNEC 500 M9/ organismos depuradora de corto plazo (oca-
noetil éter acuaticos aguas residuales sién Unica)

(STP)

Dietilenglicol mo- 111-90-0 PNEC 7,32 Mg organismos sedimentos de corto plazo (oca-
noetil éter acuaticos agua dulce sién Unica)
Dietilenglicol mo- 111-90-0 PNEC 0,732 M9/ organismos sedimentos mari- corto plazo (oca-
noetil éter kg acuaticos nos sién Unica)
Dietilenglicol mo- 111-90-0 PNEC 0,34 M9/ ,q organismos te- suelo corto plazo (oca-
noetil éter rrestres sién Unica)
Imidazol 288-32-4 PNEC 0,13 M9y, organismos agua dulce corto plazo (oca-

acuaticos sién Unica)

Espafia (es)
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8.2

PNEC pertinentes de los componentes de la mezcla

Nombre de la No CAS Para- Niveles Organismo Compartimien-  Tiempo de ex-
sustancia metro umbrales to ambiental posicién

Imidazol 288-32-4 PNEC 0,013 M9y, organismos agua marina corto plazo (oca-
acuaticos sién Unica)

Imidazol 288-32-4 PNEC 10 M9y, organismos depuradora de corto plazo (oca-
acuaticos aguas residuales sién Unica)

(STP)

Imidazol 288-32-4 PNEC 0,336 M9/ organismos sedimentos de corto plazo (oca-
kg acuaticos agua dulce sién Unica)

Imidazol 288-32-4 PNEC 0,034 M9/ organismos sedimentos mari- corto plazo (oca-
kg acuaticos nos sién Unica)

Imidazol 288-32-4 PNEC 0,043 M9/ organismos te- suelo corto plazo (oca-
kg rrestres sién Unica)

Yodo 7553-56-2 PNEC 18,13 M9/ organismos agua dulce corto plazo (oca-
acuaticos sién Unica)

Yodo 7553-56-2 PNEC 60,01 M9/, organismos agua marina corto plazo (oca-
acuaticos sién Unica)

Yodo 7553-56-2 PNEC 11 M9y, organismos depuradora de corto plazo (oca-
acuaticos aguas residuales sién Unica)

(STP)

Yodo 7553-56-2 PNEC 3,99 M9/iq organismos sedimentos de corto plazo (oca-
acuaticos agua dulce sién Unica)

Yodo 7553-56-2 PNEC 20,22 M9/ organismos sedimentos mari- corto plazo (oca-
kg acuaticos nos sién Unica)

Yodo 7553-56-2 PNEC 5,95 M9/jq organismos te- suelo corto plazo (oca-
rrestres sién Unica)

Controles de exposicién

Medidas de proteccién individual (equipo de protecciéon personal)

Proteccion de los ojos/la cara

Utilizar gafas de proteccién con proteccion a los costados. Llevar mascara de proteccion.

Proteccidn de la piel

* proteccién de las manos

Usense guantes adecuados. Adecuado es un guante de proteccién quimica probado segun la norma
EN 374. Revisar la hermeticidad/impermeabilidad antes de su uso. Para usos especiales se recomien-
da verificar con el proveedor de los guantes de proteccion, sobre la resistencia de éstos contra los
productos quimicos arriba mencionados. Los tiempos son valores aproximados de mediciones a 22 °
Cy contacto permanente. El aumento de las temperaturas debido a las sustancias calentadas, el ca-
lor del cuerpo, etc. y la reduccidn del espesor efectivo de la capa por estiramiento puede llevar a una
reduccion considerable del tiempo de penetracion. En caso de duda, pdngase en contacto con el fa-
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bricante. Con un espesor de capa aproximadamente 1,5 veces mayor / menor, el tiempo de avance
respectivo se duplica / se reduce a la mitad. Los datos se aplican solo a la sustancia pura. Cuando se
transfieren a mezclas de sustancias, solo pueden considerarse como una guia.

* tipo de material
Caucho de butilo

* espesor del material

0,5mm

* tiempo de penetracién del material con el que estén fabricados los guantes
>480 minutos (permeacién: nivel 6)

* Proteccidén contra salpicaduras - Guantes de proteccion

* tipo de material: ~ CR: caucho cloropreno (clorobutadieno)
* espesor del 0,5mm
material:

* tiempo de penetracion del material con el que >120 minutos (permeacion: nivel 4)
estén fabricados los guantes:

* otras medidas de proteccion

Hacer periodos de recuperacion para la regeneracion de la piel. Estan recomendados los protectores
de piel preventivos (cremas de proteccidn/pomadas).

Proteccidn respiratoria

%

Proteccidn respiratoria es necesaria para: Formacion de aerosol y niebla. Tipo: A (contra gases y vapo-
res organicos con un punto de ebullicién de > 65°C, c6digo de color: marrén). Tipo: E (contra gases
acidos como diéxido de azufre o cloruro de hidrégeno, cédigo de color: amarillo).

Controles de exposicién medioambiental
Mantener el producto alejado de los desaglies y de las aguas superficiales y subterraneas.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1

Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico liquido

Color marrén oscuro
Olor caracteristico
Punto de fusién/punto de congelacién no determinado

Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicibn e 194 °Ca 1.013 hPa
intervalo de ebullicién

Inflamabilidad este material es combustible, pero no facilmente
inflamable

Limite superior e inferior de explosividad 1,2 % vol (LIE) - 12,2 % vol (LSE) (los datos se refie-
ren al componente principal)

Punto de inflamacién 90 °C

Temperatura de auto-inflamacién 204 I°C (los datos se refieren al componente prin-
cipal)
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

R0TH

9.2

Temperatura de descomposicion
pH (valor)

Viscosidad cinemaética

Solubilidad(es)
Hidrosolubilidad

Coeficiente de reparto

Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor
logaritmico):

Presion de vapor

Densidad y/o densidad relativa
Densidad

Densidad de vapor

Caracteristicas de las particulas

Otros parametros de seguridad

Propiedades comburentes
Otros datos

Informacion relativa a las clases de peligro fisico:

Otras caracteristicas de seguridad:

Clase de temperatura (UE segun ATEX)

no relevantes
4-6(20°C)

no determinado

(soluble)

esta informacion no esta disponible

no determinado

1,17 9/¢mz @ 20 °C

las informaciones sobre esta propiedad no estan
disponibles

no relevantes (liquido)

ninguno

clases de peligro conforme al SGA
(peligros fisicos): no relevantes

T3
Temperatura de superficie maxima admisible en
el equipo: 200°C

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1

10.2

10.3

Reactividad

Este material no es reactivo bajo condiciones ambientales normales.

En caso de calentamiento

Los vapores pueden formar mezclas explosivas con el aire.

Estabilidad quimica

El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de tempe-
raturay presién durante su almacenamiento y manipulacion.

Posibilidad de reacciones peligrosas

Peligro/reacciones peligrosas con: muy comburente, Medios de reduccién, Acidos, Bases,
Liberacion de un gas de toxicidad aguda: Calor => Di6xido de azufre (SO2)

Espafia (es)
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

10.4 Condiciones que deben evitarse
Conservar alejado del calor.

10.5 Materiales incompatibles
No hay informacién adicional.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos
Productos de combustion peligrosos: véase seccion 5.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1 Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
No se dispone de datos de ensayo sobre la propia mezcla.
Procedimientos de clasificacién
La clasificaciéon de la mezcla esta basada en los componentes (formula de adicién).
Clasificacion conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
Toxicidad aguda
Nocivo en caso de inhalacién.

Estimacién de la toxicidad aguda (ETA) de los componentes de la mezcla
Nombre de la sustancia No CAS Via de exposicién ETA
Imidazol 288-32-4 oral 970 MY/ g
Yodo 7553-56-2 oral 1.500 M9/yq
Yodo 7553-56-2 cutdnea 1.100 M9/yq
Yodo 7553-56-2 inhalacién: polvo/niebla >4,588 M9/\/4h
Dioxido de azufre 7446-09-5 inhalacion: gas 700 PPMVy
Toxicidad aguda de los componentes de la mezcla

Nombre de la sustancia Via de ex- Parametro Valor Especie
posicién
Dietilenglicol monoetil éter 111-90-0 oral LD50 6.031 M9/ q raton
Dietilenglicol monoetil éter 111-90-0 cuténea LD50 9.143 M9/, 4 conejo
Imidazol 288-32-4 oral LD50 970 M9/yg rata
Yodo 7553-56-2 oral LD50 14.000 M9/, | sin especifica-
cion
Yodo 7553-56-2 inhalacién: LC50 >4,588 M9y/ rata
polvo/niebla 4h
Yodo 7553-56-2 cutanea LD50 >2.000 M9/ g conejo

Corrosion o irritacién cutanea

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Lesiones oculares graves o irritacion ocular

Provoca lesiones oculares graves.
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

11.2

113

Sensibilizacién respiratoria o cutanea

No se clasificara como sensibilizante respiratoria o sensibilizante cutanea.
Mutagenicidad en células germinales

No se clasificara como mutageno en células germinales.
Carcinogenicidad

No se clasificara como carcinégeno.

Toxicidad para la reproducciéon

Puede dafiar al feto.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicién Gnica

No se clasifica como téxico especifico en determinados 6rganos (exposicién Unica).
Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicién repetida

Provoca dafos en los 6rganos (tiroides) tras exposiciones prolongadas o repetidas (en caso de inges-
tién).

Categoria de peligro Determinado 6rgano (6rgano Via de exposicion

blanco)

1 tiroides en caso de ingestién

Peligro por aspiracion
No se clasifica como peligroso en caso de aspiracon.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas

* En caso de ingestion

En caso de tragar existe el peligro de una perforacion del eséfago y del estdbmago (fuertes efectos
cauterizantes)

* En caso de contacto con los ojos

provoca quemaduras, Provoca lesiones oculares graves, peligro de ceguera

* En caso de inhalacién

tos, efectos irritantes

* En caso de contacto con la piel

provoca quemaduras graves, causa heridas dificiles de sanar, prurito, eritema localizado
* Otros datos

ninguno

Propiedades de alteracién endocrina

Ninguno de los componentes esta incluido en la lista.

Informacion relativa a otros peligros
No hay informacién adicional.
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

SECCION 12: Informacién ecolégica

121 Toxicidad
No se clasificara como peligroso para el medio ambiente acuatico.

Toxicidad acuatica (aguda) de los componentes de la mezcla

Nombre de la sus- Parametro Especie Tiempo de
tancia exposi-
cién
Dietilenglicol monoe- 111-90-0 LC50 6.010 M9y, pez 96 h
til éter
Dietilenglicol monoe- 111-90-0 ErC50 14.861 M9/, alga 72 h
til éter
Imidazol 288-32-4 LC50 283,6 M9y, pez 48 h
Imidazol 288-32-4 EC50 341,5 MYy, invertebrados acuati- 48 h
cos
Imidazol 288-32-4 ErC50 133 M9y, alga 72h
Yodo 7553-56-2 LC50 1,67 M9y, pez 96 h
Yodo 7553-56-2 ErC50 0,13 M9y, alga 72h
Toxicidad acuatica (créonica) de los componentes de la mezcla

Nombre de la sus- LETET ) ) Especie Tiempo de
tancia exposi-
cién
Imidazol 288-32-4 EC50 >1.000 M9/, microorganismos 30 min
Yodo 7553-56-2 EC50 280 M9y, microorganismos 3h

Biodegradacién
No se dispone de datos.
12.2 Procesos de degradacién

Procesos de degradacién de los componentes de la mezcla

Nombre de No CAS Proceso Velocidad de Tiempo Método Fuente
la sustancia degradacion
Dietilenglicol 111-90-0 bidtico/abiético 90 % 28d
monoetil éter
Dietilenglicol 111-90-0 generacién de 7.1 % 3d ECHA
monoetil éter di6éxido de car-
bono
Imidazol 288-32-4 biético/abiético 86 % 19d
Imidazol 288-32-4 pérdida de 90-100 % 18d ECHA
COD

12.3 Potencial de bioacumulacién
No se dispone de datos.
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Ficha de datos de seguridad

®
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH) 5”’”

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

12.4

125

12.6

12.7

Potencial de bioacumulacién de los componentes de la mezcla
Nombre de la sustancia No CAS FBC Log KOW DBO5/DQO
Dietilenglicol monoetil éter 111-90-0 -0,54 (pH valor: 7, 20 °C)
Imidazol 288-32-4 0,0586
Yodo 7553-56-2 2,49 (20 °C)

Movilidad en el suelo
No se dispone de datos.

Resultados de la valoracién PBTy mPmB
No se dispone de datos.

Propiedades de alteracién endocrina
Ninguno de los componentes esta incluido en la lista.

Otros efectos adversos

No se dispone de datos.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

131

13.2

133

Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos. Eliminar el contenido/el recipiente
de conformidad con la normativa local, regional, nacional o internacional.

Informacion pertinente para el tratamiento de las aguas residuales
No tirar los residuos por el desagtie.
Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes

Es un residuo peligroso; solamente pueden usarse envsases que han sido aprobado (p.ej. conforme a
ADR).

Disposiciones sobre prevencioén de residuos

La coordinacion de los numeros de clave de los residuos/marcas de residuos segun CER hay que efec-
tuarla espedifcamente de ramo y proceso. Abfallverzeichnis-Verordnung (reglamento sobre catalogo
de residuos, Alemania).

Observaciones

Los residuos se deben clasificar en las categorias aceptadas por los centros locales o nacionales de
tratamiento de residuos. Por favor considerar las disposiciones nacionales o regionales pertinentes.
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

R0TH

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

14.1 Nuamero ONU o namero ID
ADRRID
Cédico-IMDG
OACI-IT

14.2 Designacién oficial de transporte de las
Naciones Unidas

ADRRID

Cédico-IMDG

OACI-IT

Nombre técnico (componentes peligrosos)
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

ADRRID

Cédico-IMDG

OACL-IT
14.4 Grupo de embalaje

ADRRID

Cédico-IMDG

OACL-IT

14.5 Peligros para el medio ambiente

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

UN 1760
UN 1760
UN 1760

LIQUIDO CORROSIVO, N.E.P.
CORROSIVE LIQUID, N.O.S.
Corrosive liquid, n.o.s.

Imidazol, Yodo

II
I
II

no peligroso para el medio ambiente conforme al
reglamento para el transporte de mercancias pe-
ligrosas

Las disposiciones concernientes a las mercancias peligrosas (ADR) se deben cumplir dentro de las ins-

talaciones.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
El transporte a granel de la mercancia no esta previsto.

14.8 Informacién para cada uno de los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas

Transporte de mercancias peligrosas por carretera, por ferrocarril o por via navegable (ADR/

RID/ADN) - Informacion adicional
Designacién oficial

Menciones en la carta de porte

Cédigo de clasificacién
Etiqueta(s) de peligro

Disposiciones especiales (DE)

LIQUIDO CORROSIVO, N.E.P.

UN1760, LIQUIDO CORROSIVO, N.E.P., (contiene:
Imidazol, Yodo), 8, II, (E)

c9
8

274

Espafia (es)

Pagina 16/ 26



Ficha de datos de seguridad

®
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH) 5”,”

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

Cantidades exceptuadas (CE) E2
Cantidades limitadas (LQ) 1L
Categoria de transporte (CT) 2
Cédigo de restricciones en tuneles (CRT) E
Numero de identificacion de peligro 80

Reglamento referente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas
(RID)Informacién adicional

Cadigo de clasificacion 9
Etiqueta(s) de peligro 8

Disposiciones especiales (DE) 274
Cantidades exceptuadas (CE) E2
Cantidades limitadas (LQ) 1L
Categoria de transporte (CT) 2
Numero de identificacion de peligro 80

Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - Informacién adicional

Designacion oficial CORROSIVE LIQUID, N.O.S.
Designaciones indicadas en la declaracién del UN1760, CORROSIVE LIQUID, N.O.S., (contains:
expedidor (shipper's declaration) Imidazole, Iodine), 8, 11

Contaminante marino -

Etiqueta(s) de peligro 8
Disposiciones especiales (DE) 274
Cantidades exceptuadas (CE) E2
Cantidades limitadas (LQ) 1L
EmS F-A, S-B
Categoria de estiba (stowage category) B

Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacién adicional

Designacion oficial Corrosive liquid, n.o.s.
Designaciones indicadas en la declaracién del UN1760, Corrosive liquid, n.o.s., (contains: Imida-
expedidor (shipper's declaration) zole, Iodine), 8, II

Etiqueta(s) de peligro 8

Disposiciones especiales (DE) A3

Cantidades exceptuadas (CE) E2
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Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

Cantidades limitadas (LQ) 05L

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1

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

Disposiciones pertinentes de la Unién Europea (UE)

Restricciones conforme a REACH, Anexo XVII

Sustancias peligrosas con restricciones (REACH, Anexo XVII)

Nombre de la sustancia Nombre segun el inventario No CAS Restriccion

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5 este producto cumple con los crite- R3 3

rios de clasificaciéon de acuerdo con el
Reglamento n° 1272/2008/CE

Imidazol toxico para la reproduccion R28-30 30

Imidazol sustancias en las tintas de los tatua- R75 75
jes y del maquillaje permanente

Leyenda

R28-30

1. No podra comercializarse ni utilizarse:

- como sustancias,

- como componentes de otras sustancias, o

- en mezclas,

para su venta al publico en general cuando la concentracién individual en la sustancia o la mezcla sea superior o igual

a:

- bien al correspondiente limite especifico de concentracion establecido en el anexo VI, parte 3, del Reglamento (CE)
no 1272/2008, o

- bien al limite de concentracién genérico pertinente especificado en la parte 3 del anexo I del Reglamento (CE) no
1272/2008.

Sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones comunitarias sobre clasificacién, envasado y etiquetado de sustan-
cias y mezclas, los proveedores deberdn garantizar, antes de la comercializacién, que el envase de tales sustancias o
mezclas lleve de forma visible, legible e indeleble la mencién siguiente:

«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales».

2. No obstante, el punto 1 no se aplicara a:

a) los medicamentos de uso humano o veterinario, tal y como estan definidos en la Directiva 2001/82/CE y en la Direc-

tiva 2001/83/CE;

b) los productos cosméticos tal como los define la Directiva 76/768/CEE;

¢) los siguientes combustibles y productos derivados del petréleo:

- los carburantes contemplados en la Directiva 98/70/CE,

%Ios derivados de los hidrocarburos, previstos para uso como combustibles en instalaciones de combustién méviles o
ijas,

- los combustibles vendidos en sistema cerrado (por ejemplo, bombonas de gas licuado);

d) las pinturas para artistas contempladas en Reglamento (CE) no 1272/2008;

e) las sustancias enumeradas en el apéndice 11, columna 1, para las aplicaciones o usos enumerados en el apéndice
11, co(ljumna 2. Si se especifica una fecha en la columna 2 del apéndice 11, la exencidn se aplicara hasta la fecha men-
cionada;

f) los productos contemplados por el Reglamento (UE) 2017/745.
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Ficha de datos de seguridad ®

conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH) 5”,”

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

Leyenda

R3 1. No se utilizaran en:
- articulos decorativos destinados a producir efectos luminosos o de color obtenidos por medio de distintas fases, por
ejemplo, ldmparas de ambiente y ceniceros,
- articulos de diversion y broma,
- juegos para uno o mas participantes o cualquier articulo que se vaya a utilizar como tal, incluso con caracter decora-
tivo.
2. Los articulos que no cumplan lo dispuesto en el punto 1 no podran comercializarse.
3. No se comercializaran cuando contengan un agente colorante, a menos que se requiera por razones fiscales, un
agente perfumante o ambos, si:
— puecilen utilizarse como combustible en lAmparas de aceite decorativas destinadas a ser suministradas al publico en

eneral,
g_ preser¥tan un riesgo de aspiracién y estan etiquetadas con la frase H304.
4., Las lamparas de aceite decorativas destinadas a ser suministradas al publico en general no se comercializaran a
menos que se ajusten a la norma europea sobre ldmparas de aceite decorativas (EN 14059) adoptada por el Comité
Europeo de Normalizacién (CEN).
5. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones de la Unién sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sus-
tancias y mezclas, los proveedores se aseguraran, antes de la comercializacién, de que se cumplen los siguientes re-
uisitos:

g) los aceites para lamparas etiquetados con la frase H304 y destinados al publico en general deberan llevar marcada
de manera visible, legible e indeleble la siguiente indicacion: “Mantener las Iamparas que contengan este liquido fue-
ra del alcance de los nifios.”; y, para el 1 de diciembre de 2010: “Un simple sorbo de aceite para ldmparas, o incluso
chupar la mecha, puede causar lesiones pulmonares potencialmente mortales.”;
b) para el 1 de diciembre de 2010, los liquidos encendedores de barbacoa eticluetados con la frase H304 y destinados
a ser suministrados al publico en general deberan llevar marcada de manera legible e indeleble la siguiente indica-
Icic’m: “Un simple sorbo de liquido encendedor de barbacoa puede causar lesiones pulmonares potencialmente morta-
es”;
c) para el 1 de diciembre de 2010, los aceites para ldmparas y los liquidos encendedores de barbacoa etiquetados con
la frase H304 y destinados a ser suministrados al publico en general deberan presentarse en envases negros opacos
de 1 litro como maximo;
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Ficha de datos de seguridad ®

conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH) 5”,”

Karl-Fischer-ROTI®hydroquant C5, 5 mg H,0/ml, libre de piridina

ndmero de articulo: T190

Leyenda

R75

1. No se comercializaran en mezclas para su uso para tatuaje, y las mezclas que las contengan no se usaran para ta-
tuaje, después del 4 de enero de 2022 si la sustancia

o las sustancias en cuestién estan presentes en las siguientes circunstancias:

a)en eldcaso de las sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como carciné-
genos de

categorias 1A, 1B 0 2, o mutagenos de células germinales de categorias 1A, 1B o 2, la sustancia estd presente en la
mezcla en una concentracién igual o superior al 0,00005 % en peso;

b) en el caso de una sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como téxica pa-
ra la reproduccién de categorias 1A, 1B o 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracién igual o supe-
rior al 0,001 % en peso;

¢) en el caso de una sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como sensibili-
zante cutaneo de categorias 1, 1A o 1B, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracién igual o superior
al 0,001 % en peso;

d) en el caso de las sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como corrosi-
vo cutdneo de categorias 1, 1A, 1B 0 1C, irritante cutaneo de categoria 2, sustancia que causa lesiones oculares gra-
ves de categoria 1, o irritante ocular de categoria 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracion igual
o superior:

i) al (F)),1 % en peso, si la sustancia se utiliza GUnicamente como regulador de pH;

ii) al 0,01 % en peso, en todos los demas casos;

e) en el caso de una sustancia incluida en el anexo II del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 (*1), la sustancia esta presen-
te en la mezcla en una concentracién igual o superior al 0,00005 % en peso;

f) en el caso de una sustancia respecto de la cual se especifica la condicién de uno o varios de los tipos siguientes en la
columna g (tipo de producto, partes del cuerpo) de la tabla del anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la sustan-
cia esta presente en la mezcla en una concentracién igual o superior al 0,00005 % en peso:

i) “Productos que se aclaran”;

i) “No utilizar en productos aplicados en las mucosas”;

iii) “No utilizar en productos para los ojos”;

g) si se trata de una sustancia para la que se ha especificado una condicién en la columna h (Concentracién maxima
en el producto preparado para el uso) o en la columna i (Otras condiciones) del cuadro del anexo IV del Reglamento
(CE) n.o 1223/20009, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracién, o de algun otro modo, no conforme
con la condicion especificada en dicha columna;

h) en el caso de una sustancia incluida en el apéndice 13 del presente anexo, la sustancia esta presente en la mezcla
en una concentracién igual o superior al limite de concentracién especificado para esa sustancia en dicho apéndice.

2. A efectos de la presente entrada, se entiende por uso de una mezcla “para tatuaje” la inyeccion o introduccién de la
mezcla en la piel, las mucosas o el globo ocular de una persona, mediante cualquier proceso o procedimiento [inclui-
dos los procedimientos cominmente denominados maquillaje permanente, tatuaje cosmético, micro-blading (disefio
de cejas pelo a pelo) y micropigmentacion], con el objetivo de realizar una marca o un dibujo en su cuerpo.

3. Si una sustancia no incluida en el apéndice 13 cumple mas de una de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a di-
cha sustancia el limite de concentracién mas estricto establecido en los puntos de que se trate. Si una sustancia inclui-
da en el apéndice 13 también cumple una o varias de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a dicha sustancia el limi-
te de concentracién establecido en la letra h) del Punto 1.

4. No obstante, el apartado 1 no serd aplicable a las sustancias indicadas a continuacién hasta el 4 de enero de 2023.
a) Pigmento Azul 15:3 (CI 74160, N.o CE 205-685-1, n.o CAS 147-14-8);

b) Pigmento Verde 7 (CI 74260, n.o CE 215-524-7, n.o CAS 1328-53-6).

5. Sila parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 se modifica después del 4 de enero de 2021 para clasi-
ficar o reclasificar una sustancia de tal modo que la sustancia quede incluida en las letras a), b), ¢) o d) del punto 1 de
la presente entrada, o de modo que quede incluida en una diferente de aquella en la que se hallaba anteriormente, y
la fecha de aplicacién de esa clasificaciéon nueva o revisada es posterior a la fecha mencionada en el punto 1 o, en su
caso, en el punto 4 de la presente entrada, a efectos de la aplicacién de la presente entrada a dicha sustancia se consi-
derara que dicha modificacion surte efecto en la fecha de aplicacién de dicha clasificaciéon nueva o revisada.

6. Si el anexo II o el anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 se modifican después del 4 de enero de 2021 para in-
cluir o modificar la inclusién en la lista de una sustancia de modo que la sustancia quede comprendida en las letras e),
f) 0 g) del punto 1 de la presente entrada, o de modo que quede incluida en un punto diferente de aquel en el que se
hallaba anteriormente, y la modificacién surte efecto después de la fecha a que se refiere el punto 1 0, en su caso, el
punto 4 de la presente entrada, a efectos de la aplicacion de la presente entrada a dicha sustancia se considerara que
dict:jafmodi,ﬁcacién surte efecto dieciocho meses después de la entrada en vigor del acto mediante el cual se efectud la
modificaciéon.

7. Los proveedores que comercialicen una mezcla para tatuaje deberan asegurarse de que, después del 4 de enero de
2022 la mezcla contiene la siguiente informacion:

a) la declaracién “Mezcla para su uso en tatuajes o en maquillaje permanente”;

b) un nimero de referencia que permita identificar de manera inequivoca el lote;

c) la lista de ingredientes con arreglo a la nomenclatura establecida en el glosario de nombres comunes de ingredien-
tes de conformidad con el articulo 33 del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 o, de no haber un nombre comun del ingre-
diente, el nombre IUPAC. De no haber un nombre comun del ingrediente o un nombre IUPAC, el nimero CAS y el na-
mero CE. Los ingredientes se enumeraran por orden decreciente de peso o volumen de los ingredientes en el momen-
to de la formulacién. Por “ingrediente” se entiende cualquier sustancia afiadida durante el proceso de formulaciény
presente en la mezcla para ser utilizada en tatuajes. Las impurezas no se consideraran ingredientes. Si ya se exige que
el nombre de una sustancia, utilizada como ingrediente en el sentido de la presente entrada, figure en la etiqueta de
conformidad con el Reglamento (CE) n.o 1272/2008, dicho ingrediente no tendra que marcarse de conformidad con el
presente Reglamento;

d) la declaracién adicional “regulador del pH” de las sustancias comprendidas en el punto 1, letra d), inciso i);

e) la declaracién “Contiene niquel. Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla contiene niquel en una concentra-
cién inferior al limite especificado en el apéndice 13;

f) la declaracién “Contiene cromo (VI). Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla contiene cromo (VI) en una
concentracién inferior al limite especificado en el apéndice 13;

g) instrucciones de seguridad para el uso, en la medida en que no sea ya necesario que figuren en la etiqueta en vir-
tud del Reglamento (CE) n.o 1272/2008. La informacién debera ser claramente visible, facilmente legible e indeleble.
La informacién debera Fresentarse en la lengua o las lenguas oficiales del Estado o los Estados miembros en los que
se comercializa la mezcla, a menos que el Estado o los Estados miembros interesados dispongan otra cosa.

Cuando sea necesario debido al tamafio del envase, la informacién indicada en el parrafo primero, excepto en lo que
respecta a la letra a), se incluira en las instrucciones de uso. Antes de usar una mezcla para tatuaje, la persona que uti-
lice la mezcla facilitara a la persona que se someta al procedimiento la informacién que figure en el envase o en las
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Leyenda

instrucciones de uso con arreglo al presente punto.

8. No se utilizaran para tatuaje mezclas que no contengan la declaracién “Mezcla para su uso en tatuajes o en maqui-
llaje permanente”.

9. La presente entrada no es aplicable a las sustancias que son gases a una temperatura de 20 °Cy a una presion de
101,3 kPa, ni producen una presion de vapor de mas de 300 kPa a una temperatura de 50 °C, a excepcién del formal-
dehido (n.o CAS 50-00-0, n.o CE 200-001-8).

10. La presente entrada no es aplicable a la comercializacion de mezclas para su uso en tatuaje, ni al uso de mezclas
para tatuaje, cuando se comercialicen exclusivamente como producto sanitario o como accesorio de un producto sani-
tario, en el sentido del Reglamento (UE) 2017/745, ni cuando se utilicen exclusivamente como producto sanitario o co-
mo accesorio de un producto sanitario, en el sentido del mismo Reglamento. Cuando la comercializacién o el uso pue-
dan efectuarse no exclusivamente como producto sanitario o como accesorio de un producto sanitario, los requisitos
del Reglamento (UE) 2017/745 y del presente Reglamento seran aplicables de forma acumulativa.

Lista de sustancias sujetas a autorizacion (REACH, Anexo XIV)/SVHC - lista de candidatos
Ninguno de los componentes esta incluido en la lista.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso III)

No Sustancia peligrosa/categorias de peligro Cantidades umbral (en toneladas) de Notas

aplicacion de los requisitos de nivel in-
ferior e superior

no asignado
Directiva Decopaint
Contenido de COV >50 %
585 9/,
Directiva sobre Emisiones Industriales (DEI)
Contenido de COV >50 %
Contenido de COV 585 9/

Directiva sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos (RoHS)

ninguno de los componentes estd incluido en la lista

Reglamento relativo al establecimiento de un registro europeo de emisiones y transferencias
de contaminantes (PRTR)

ninguno de los componentes esta incluido en la lista
Directiva Marco del Agua (DMA)

Lista de contaminantes (DMA)

Nombre de la sustancia Nombre segun el inventario No CAS Enume- Observaciones

rado en

Imidazol Sustancias y preparados, o pro- a)
ductos derivados de ellos, cuyas
propiedades cancerigenas, muta-
genas o que puedan afectar a la
tiroides, esteroidogénica, a la re-
produccion o a otras funciones
endocrinas en el medio acuatico o
a través del medio acuatico estén
demostradas

Leyenda
A) Lista indicativa de los principales contaminantes
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Reglamento sobre la comercializacion y la utilizacién de precursores de explosivos
ninguno de los componentes esta incluido en la lista

Reglamento sobre precursores de drogas

ninguno de los componentes esta incluido en la lista

Reglamento sobre las sustancias que agotan la capa de ozono (SAO)

ninguno de los componentes esta incluido en la lista

Reglamento relativo a la exportacién e importacion de productos quimicos peligrosos (PIC)
ninguno de los componentes esta incluido en la lista

Reglamento sobre contaminantes organicos persistentes (POP)
ninguno de los componentes esta incluido en la lista

Otros datos

Directiva 94/33/CE relativa a la proteccién de los jovenes en el trabajo. Tener en cuenta la ocupacién
limitada segun la ley de proteccién a la madre (92/85/CEE) para embarazadas o madres que dan el
pecho.

Catalogos nacionales

Pais Inventario Estatuto
AU AIIC todos los componentes estan listados
CA DSL todos los componentes estan listados
CN IECSC todos los componentes estan listados
EU ECSI todos los componentes estan listados
EU REACH Reg. todos los componentes estan listados
JP CSCL-ENCS no todos los componentes estan incluidos en la lista
KR KECI todos los componentes estan listados
MX INSQ todos los componentes estan listados
Nz NZIoC todos los componentes estan listados
PH PICCS todos los componentes estan listados
TR CICR no todos los componentes estan incluidos en la lista
W TCSI todos los componentes estan listados
us TSCA todos los componentes estan listados
Leyenda
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
CICR Chemical InventoQ/ and Control Regulation
CSCL-ENCS List of Existing and New Chemical Substances (CSCL-ENCS)
DSL Domestic Substances List (DSL)
ECSI CE inventario de sustancias (EINECS, ELINCS, NLP)
IECSC Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China
INSQ Inventario Nacional de Sustancias Quimicas
KECI Korea Existing Chemicals Inventory
NZIoC New Zealand Inventory of Chemicals
PICCS Philippine Inventory of Chemicals and Chemical Substances (PICCS)
REACH Reg. Sustancias registradas REACH
TCSI Taiwan Chemical Substance Inventory
TSCA Ley de Control de Sustancias Toxicas

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica
No se ha realizado una evaluacién de la seguridad quimica de las sustancias en esta mezcla.
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SECCION 16: Otra informacion

Indicacion de modificaciones (ficha de datos de seguridad revisada)
Adaptacién al reglamento: Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por 2020/878/UE

Reestructuracion: seccién 9, seccién 14

Seccién Inscripcién anerior (texto/valor) Inscripcién actual (texto/valor)

2.1 Clasificacién segun el Reglamento (CE) no 1272/ si
2008 (CLP):
modificacién en el listado (tabla)

2.1 Los principales efectos adversos fisioquimicos, si
para la salud humana y para el medio ambien-
te:

Corrosién cutdnea produce una lesién irreversi-
ble en la piel, esto es, una necrosis visible a tra-
vés de la epidermis que alcanza la dermis. Se
pueden esperar efectos retardados o inmedia-
tos como consecuencia de una exposicién a cor-
to o largo plazo.

2.2 Componentes peligrosos para el etiquetado: Componentes peligrosos para el etiquetado: si
Imidazol, Yodo, Di6éxido de azufre Imidazol, Di6xido de azufre, Yodo
2.2 contiene: contiene: si
Imidazol, Yodo, Di6éxido de azufre Imidazol, Di6xido de azufre, Yodo
23 Otros peligros: Otros peligros: si
No hay informacién adicional. Este material es combustible, pero no facilmen-

te inflamable.

23 Resultados de la valoracion PBT y mPmB: si
La evaluacién de esta mezcla determina que no
contiene sustancias que sean PBT o mPmB.

Abreviaturas y los acrénimos

Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas

2017/164/UE Directiva de la Comisién por la que se establece una cuarta lista de valores limite de exposicién profesio-
nal indicativos de conformidad con la Directiva 98/24/CE del Consejo y por la que se modifican las Directi-
vas 91/322/CEE, 2000/39/CE y 2009/161/UE de la Comisién

Acute Tox. Toxicidad aguda

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de naviga-
tion intérieures (Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Vias Na-
vegables Interiores)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo relativo al
transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera)
Aquatic Acute Peligroso para el medio ambiente acuatico - peligro agudo
CAS Chemical Abstracts Service (nUmero identificador Unico carente de significado quimico)
CLP Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and
Packaging) de sustancias y mezclas
Cédico-IMDG Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
cov Compuestos organicos volatiles
DBO Demanda Bioquimica de Oxigeno
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Descripciones de las abreviaturas utilizadas

DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento para el transporte de mercancias peligrosas, véase IATA/
DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (nivel sin efecto derivado)
DQO Demanda Quimica de Oxigeno
EC50 Effective Concentration 50 % (porcentaje de concentracién efectivo). La CE50 corresponde a la concentra-
cién de una sustancia sometida a prueba que provoca un porcentaje 50 de cambios en la respuesta (por
ejemplo, en el crecimiento) durante un intervalo de tiempo determinado
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (catadlogo europeo de sustancias quimi-
cas comercializadas)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (lista europea de sustancias quimicas notificadas)
EmS Emergency Schedule (programa de emergencias)
ErC50 = CE50: en este ensayo, es la concentracién de la sustancia de ensayo que da lugar a una reduccién del
50 %, bien en el crecimiento (C50Eb) bien en la tasa de crecimiento (C50Er) con respecto al testigo
ETA Estimacién de la Toxicidad Aguda
Eye Dam. Causante de lesiones oculares graves
Eye Irrit. Irritante para los ojos
FBC Factor de bioconcentracién
IATA Asociacién Internacional de Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mer-
cancias peligrosas por aire)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas)
INSHT Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos, INSHT
IOELV Valore limite de exposicién profesional indicativo
LC50 Lethal Concentration 50 % (concentracién letal 50%): la CL50 corresponde a la concentracion de una sus-
tancia sometida a prueba que provoca un porcentaje 50 de mortalidad durante un intervalo de tiempo
determinado
LD50 Lethal Dose 50 % (dosis letal 50 %): la DL50 corresponde a la dosis de una sustancia sometida a prueba
que provoca un porcentaje 50 de mortalidad durante un intervalo de tiempo determinado
LIE Limite inferior de explosividad (LIE)
log KOW n-Octanol/agua
LSE Limite superior de explosividad (LSE)
mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
NLP No-Longer Polymer (ex-polimero)
No CE El inventario de la CE (EINECS, ELINCS y lista NLP) es la fuente para el nUmero CE como identificador de
sustancias de la UE (Unién Euroea)
No de indice El niUmero de clasificacion es el cddigo de identificaciéon que se da a la sustancia en la parte 3 del el ane-
xo VI del Reglamento (CE) no 1272/2008
OACI Organisation de |‘Aviation Civile International
OACL-IT Technical instructions for the safe transport of dangerous goods by air (instrucciones técnicas para el
transporte sin riesgos de mercancias peligrosas por via aérea)
PBT Persistente, Bioacumulable y Téxico
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Descripciones de las abreviaturas utilizadas

PNEC Predicted No-Effect Concentration (concentracién prevista sin efecto)
ppm Partes por millén
Press. Gas Gas a presién
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacién, autorizacién y

restriccion de las sustancias y preparados quimicos9

Repr. Toxicidad para la reproduccion
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamen-
to referente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)
SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de sustancias quimicas" elaborado por
Naciones Unidas
Skin Corr. Corrosivo cutaneo
Skin Irrit. Irritante cutdneo
STOT RE Toxicidad especifica en determinados 6érganos (exposiciones repetidas)
STOT SE Toxicidad especifica en determinados érganos (exposicién Unica)
SVHC Substance of Very High Concern (sustancia extremadamente preocupante)
VLA Valor limite ambiental
VLA-EC Valor limite ambiental-exposicién de corta duracién
VLA-ED Valor limite ambiental-exposicion diaria
VLA-VM Valor maximo

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos

Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Classification, Labelling
and Packaging) de sustancias y mezclas. Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por
2020/878/UE.

Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera (ADR). Reglamen-
to referente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas (RID). Cédigo mariti-
mo internacional de mercancias peligrosas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air
transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas por aire).

Procedimientos de clasificacion

Propiedades fisicas y quimicas. La clasificacion esta basada en la mezcla sometida a ensayo.
Peligros para la salud humana. Peligros para el medio ambiente. La clasificacién de la mezcla esta ba-
sada en los componentes (formula de adicién).

Frases pertinentes (c6digo y texto completo como se expone en la seccién 2y 3)

Codigo Texto

H280 Contiene gas a presion; peligro de explosion en caso de calentamiento.
H302 Nocivo en caso de ingestion.

H312 Nocivo en contacto con la piel.

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

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H319 Provoca irritacion ocular grave.
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Cédigo Texto
H331 Téxico en caso de inhalacién.
H332 Nocivo en caso de inhalacién.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H360D Puede dafar al feto.
H372 Provoca dafios en los 6rganos (tiroides) tras exposiciones prolongadas o repetidas (en caso de ingestion).
H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

Clausula de exencion de responsabilidad

Esta informacion se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se re-

fiere exclusivamente a este producto.
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