FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

de acuerdo al Reglamento (CE) No. 1907/2006

C.f.a.s. Lipids
Version Fecha de revision: Fecha de la Ultima expedicién:
1.18 19.06.2019 30.01.2019
Fecha de la primera expedicion:
22.08.2012

SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa
1.1 Identificador del producto
Nombre comercial . C.f.as. Lipids

Cadigo del producto : 12172623122

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

Restricciones recomendadas : Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.
del uso

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Compafiia . Roche Diagnostics, SL.

Avda. Generalitat, 171-173
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Teléfono : +34-93-5834000
Telefax : +34-93-4146489
Departamento Responsable  : +34-93 583 40 30--
E-mail de contacto . sant_cugat.safety_officer@roche.com
1.4 Teléfono de emergencia
En caso de emergencia, . Servicio de Informacion To-  +34-91 562 04 20
contactar con: xicologica, Madrid

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

El producto es un kit compuesto por diferentes ingredientes individuales. La clasificacion
de los ingredientes se puede consultar en la seccién 3. La seccion Elementos de la etique-
ta contiene el etiquetado resultante para el kit.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Indicaciones de peligro : H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Consejos de prudencia S
Prevencion:

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

Eliminacion:
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2.3 Otros peligros
Ver SECCION 3

P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de
eliminacién de residuos autorizada.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

Clasificacion (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

Peligro a largo plazo (crénico) para el
medio ambiente acuatico, Categoria 3

Naturaleza quimica

Manejar como potencialmente infeccioso.

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

Componentes

Nombre quimico No. CAS Clasificacion Concentracion
No. CE (% wiw)
No. Indice
Numero de registro

aziduro de sodio 26628-22-8 Acute Tox. 2; H300 >=0,25-<1,0
247-852-1 Acute Tox. 1; H310
011-004-00-7 STOT RE 2; H373

01-2119457019-37-
XXXX

Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

Para la explicacion de las abreviaturas véase la seccién 16.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios
No deje a la victima desatendida.

Recomendaciones generales

Si es inhalado

En caso de contacto con la
piel

En caso de contacto con los
0jos

Trasladarse a un espacio abierto.
En caso de inconsciencia, colocar en posicién de recupera-
cion y pedir consejo médico.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Si esta en piel, aclare bien con agua.

Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua.

Retirar las lentillas.

Proteger el ojo no dafiado.
Si persiste la irritacion de los ojos, consultar a un especialista.
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Por ingestion : Mantener el tracto respiratorio libre.

No dar leche ni bebidas alcohdlicas.

Nunca debe administrarse nada por la boca a una persona
inconsciente.

Si los sintomas persisten consultar a un médico.

Enjuague la boca con agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas : No hay informacion disponible.

4.3 Indicacién de toda atencion médicay de los tratamientos especiales que deban dispensar-
se inmediatamente

Tratamiento . El procedimiento de primeros auxilios deberé establecerse
con la participacion del médico de empresa.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion apropia- : Usar medidas de extincién que sean apropiadas a las circuns-
dos tancias del local y a sus alrededores.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligros especificos en la . No permita que las aguas de extincién entren en el alcantari-
lucha contra incendios llado o en los cursos de agua.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipo de proteccion espe- : Si es necesario, usar equipo de respiracion autbnomo para la
cial para el personal de lucha lucha contra el fuego.
contra incendios

Otros datos . El agua de extincién debe recogerse por separado, no debe
penetrar en el alcantarillado.
Los restos del incendio y el agua de extincién contaminada
deben eliminarse segln las normas locales en vigor.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de emergencia
Precauciones personales . Evite la formacién de polvo.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Precauciones relativas al . Evite que el producto penetre en el alcantarillado.
medio ambiente Las autoridades locales deben de ser informadas si los de-
rrames importantes no pueden ser contenidos.
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6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza . Recoger y preparar la eliminacion sin originar polvo.
Limpiar y traspalar.
Guardar en contenedores apropiados y cerrados para su eli-
minacion.

6.4 Referencia a otras secciones
Tratar el material recuperado como esta descrito en la seccion "Consideraciones de eliminacion".

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Consejos para una manipu- : Equipo de proteccién individual, ver seccién 8.

lacion segura No fumar, no comer ni beber durante el trabajo.

Indicaciones para la protec- : Debe disponer de extraccion adecuada en aquellos lugares
cién contra incendio y explo- en los que se forma polvo.

sion

Medidas de higiene . Manipular con las precauciones de higiene industrial adecua-

das, y respetar las practicas de seguridad.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Exigencias técnicas para . Los contenedores que se abren deben volverse a cerrar cui-
almacenes y recipientes dadosamente y mantener en posicion vertical para evitar pér-
didas. Las instalaciones eléctricas y los materiales de trabajo
deben estar conforme a las normas de seguridad.

Informacién complementaria : Ver etiqueta o prospecto
sobre las condiciones de
almacenamiento

Indicaciones para el almace- : Ningun material a mencionar especialmente.
namiento conjunto

Més informacién acercade la : No se descompone si se almacena y aplica como se indica.
estabilidad durante el alma-
cenamiento

7.3 Usos especificos finales
Usos especificos . Productos quimicos de laboratorio

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccién individual

8.1 Parametros de control

CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1
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Limites de exposicion profesional

Componentes No. CAS Tipo de valor Parametros de control Base
(Forma de expo-
sicién)
sacarosa 57-50-1 VLA-ED 10 mg/m3 ES VLA
aziduro de sodio 26628-22-8 | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC

Otros datos

Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo

| STEL [ 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC

Otros datos

Identifica la posibilidad de una absorcion importante a través de la piel, Indi-
cativo

| VLA-ED [ 0,1 mg/m3 | ESVLA

Otros datos

Via dérmica, Agente quimico para el que la UE estableci6 en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (véase
Anexo C. Bibliografia). Los Estados miembros deberan establecer un valor
limite en sus respectivas legislaciones, en el plazo indicado en dichas directi-
vas. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el resto
de los valores adoptados por el pais.

| VLA-EC [ 0,3 mg/m3 | ESVLA

Otros datos

Via dérmica, Agente quimico para el que la UE estableci6 en su dia un valor
limite indicativo. Todos estos agentes quimicos figuran al menos en una de
las directivas de valores limite indicativos publicadas hasta ahora (véase
Anexo C. Bibliografia). Los Estados miembros deberan establecer un valor
limite en sus respectivas legislaciones, en el plazo indicado en dichas directi-
vas. Una vez adoptados, estos valores tienen la misma validez que el resto
de los valores adoptados por el pais.

8.2 Controles de la exposicion

Medidas de ingenieria

Sin datos disponibles

Proteccién personal

Proteccion de los ojos

Gafas de seguridad

Proteccion de las manos

Material

Observaciones

Guantes protectores

Los guantes de proteccién seleccionados deben de cumplir
con las especificaciones del Reglamento (UE) 2016/425 y de
la norma EN 374 derivada del mismo. Esta recomendacion
es solamenta valida para el producto mencionado en la hoja
técnica de seguridad y proporcionada por nosotros, y para la
aplicacion especificada por nosotros. Por favor, observe las
instrucciones en cuanto a la permeabilidad y el tiempo de
adelanto que son provistos por el proveedor de los guantes.
También tener en cuenta las condiciones locales especificas
bajo las cuales el producto es utilizado, tal como el peligro de
cortes, de abrasion y el tiempo de contacto. La conveniencia
para un lugar de trabajo especifico debe de ser tratada con
los productores de los guantes de proteccion.
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Proteccion de la piel y del
cuerpo
Proteccidn respiratoria

Traje protector

Normalmente no requiere el uso de un equipo de proteccion
individual respiratorio.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

Aspecto

Color

Olor

Umbral olfativo

pH

Punto/intervalo de fusion
Punto /intervalo de ebullicion
Punto de inflamacion

Tasa de evaporacion

Limite superior de explosivi-

dad / Limites de inflamabilidad .

superior

Limites inferior de explosivi-
dad / Limites de inflamabili-
dad inferior

Presién de vapor

Densidad relativa del vapor

Densidad relativa

Solubilidad(es)
Solubilidad en agua

Solubilidad en otros disol-
ventes

Coeficiente de reparto n-
octanol/agua

Temperatura de auto-

sélido
amarillo claro
inodoro

No aplicable

8,0 (25 °C)
(como soluciéon acuosa)

Sin datos disponibles
Sin datos disponibles
no se inflama

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
No aplicable

Sin datos disponibles

soluble

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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inflamacion
Temperatura de descomposi- : Sin datos disponibles
ciéon
Viscosidad
Viscosidad, dinamica . No aplicable
Viscosidad, cinematica . No aplicable
Propiedades comburentes . La sustancia o mezcla no se clasifica como oxidante.
9.2 Otros datos
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1
Autoencendido : Sin datos disponibles

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso normales.

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

Reacciones peligrosas . No se conoce reacciones peligrosas bajo condiciones de uso
normales.

Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomenda-
das.
Sin peligros a mencionar especialmente.

10.4 Condiciones que deben evitarse

Condiciones que deben evi- . Calor, llamas y chispas.
tarse

Fuentes directas de calor.

10.5 Materiales incompatibles
Materias que deben evitarse : Sin datos disponibles

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
No se conoce ningun producto peligroso de la descomposicion.
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SECCION 11. Informacion toxicolégica

11.1 Informacién sobre los efectos toxicolégicos
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

Toxicidad aguda
No esta clasificado en base a la informacion disponible.
Componentes:

aziduro de sodio:
Toxicidad oral aguda . DL50 Oral (Rata): 27 mg/kg

Toxicidad cutanea aguda . DL50 cutanea (Conejo): 20 mg/kg

DL50 cutanea (Rata): 50 mg/kg

Corrosion o irritacién cutaneas
No esté clasificado en base a la informacion disponible.

Lesiones o irritacién ocular graves
No esta clasificado en base a la informacion disponible.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Sensibilizacién cutanea

No esté clasificado en base a la informacion disponible.
Sensibilizacién respiratoria

No esta clasificado en base a la informacion disponible.
Mutagenicidad en células germinales

No esté clasificado en base a la informacion disponible.
Carcinogenicidad

No esté clasificado en base a la informacion disponible.
Toxicidad para la reproduccion

No esta clasificado en base a la informacion disponible.
Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion Gnica
No esté clasificado en base a la informacion disponible.

Componentes:

aziduro de sodio:

Valoracion . La sustancia o mezcla no se clasifica como téxica especifica
de 6rganos diana, exposicién Unica.

Toxicidad especifica en determinados drganos (STOT) - exposicion repetida
No est4 clasificado en base a la informacion disponible.
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Componentes:

aziduro de sodio:

Valoracion Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones pro-

longadas o repetidas.

Toxicidad por aspiracion
No esté clasificado en base a la informacién disponible.

SECCION 12. Informacion ecoldgica

12.1 Toxicidad
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

Componentes:

aziduro de sodio:

Toxicidad para los peces CL50 (Pimephales promelas (Piscardo de cabeza gorda)):
5,46 mgl/l
Tiempo de exposicion: 96 h

Método: Directrices de ensayo 203 del OECD

Toxicidad para las dafnias y
otros invertebrados acuaticos

Toxicidad para las al-
gas/plantas acuaticas

Toxicidad para los microor-
ganismos

Evaluacion Ecotoxicolégica
Toxicidad acuética aguda

Toxicidad acuatica cronica

Datos sobre la toxicidad en
el suelo

CES50 (Daphnia pulex (Copépodo)): 4,2 mg/|

Tiempo de exposicion: 96 h

CE50 (Pseudokirchneriella subcapitata (alga verde)): 0,35
mg/I

Tiempo de exposicion: 96 h

Tipo de Prueba: Ensayo estatico

Método: OECD TG 201

CES50 (Photobacterium phosphoreum): 43 - 66 mg/I

Muy toxico para los organismos acuaticos.

Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos noci-
vos duraderos.

No se espera ser absorbido por el suelo.

12.2 Persistencia y degradabilidad
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1
Sin datos disponibles

12.3 Potencial de bioacumulaciéon
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1
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Componentes:

aziduro de sodio:

Coeficiente de reparto n- . log Pow: 0,3
octanol/agua

12.4 Movilidad en el suelo
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

Sin datos disponibles
12.5 Resultados de la valoracion PBTy mPmB
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

No relevante
12.6 Otros efectos adversos
CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

Sin datos disponibles

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto . Es obligatorio el tratamiento especial como material infeccioso
de acuerdo con las regulaciones locales (desinfeccion e inci-
neracion).

No se debe permitir que el producto penetre en los desaglies,
tuberias, o la tierra (suelos).

Puede considerarse como agua residual para eliminacion si
las normas locales lo permiten.

Envases contaminados . Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de
manejo aprobado para desechos, para el reciclado o elimina-
cion.

No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1 Nimero ONU
No esté clasificado como producto peligroso.

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
No est4 clasificado como producto peligroso.

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
No estéa clasificado como producto peligroso.

14.4 Grupo de embalaje

No estéa clasificado como producto peligroso.
14.5 Peligros para el medio ambiente

No esté4 clasificado como producto peligroso.
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14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Observaciones . Mercancias sin peligro segin ADR/RID, ADN, Cédigo-IMDG,
ICAO/IATA-DGR

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y del C4digo IBC
Observaciones : No aplicable

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacién y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especifi-
cas para la sustancia o la mezcla

Seveso lll: Directiva 2012/18/UE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa al control de los
riesgos inherentes a los accidentes graves en los que intervengan sustancias peligrosas.
No aplicable

CAL-FAS-LIPID F-mSw Cal 1

REACH - Lista de sustancias candidatas que suscitan . No aplicable
especial preocupacion para su Autorizacion (articulo

59).

REACH - Lista de sustancias sujetas a autorizacion . No aplicable

(Annexo XIV)

Reglamento (CE) no 1005/2009 sobre las sustancias . No aplicable
gue agotan la capa de ozono

Reglamento (CE) N° 850/2004 sobre contaminantes : No aplicable
organicos persistentes

Reglamento (CE) n 0 649/2012 del Parlamento Europeo : No aplicable
y del Consejo relativo a la exportaciéon e importacion de
productos quimicos peligrosos

REACH - Restricciones a la fabricacion, comercializa- . No aplicable
cion y uso de determinadas sustancias, preparados y
articulos peligrosos (Anexo XVII)

Los componentes de este producto estan presentados en los inventarios siguientes:
DSL . Este producto contiene los componentes siguientes que no
estan en la lista canadiense NDSL, ni en la lista DSL.

Human serum /-plasma / -hemolysate, lyophilized

AICS : No de conformidad con el inventario
NZloC : En o de conformidad con el inventario
ENCS . No de conformidad con el inventario
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ISHL . No de conformidad con el inventario
KECI . No de conformidad con el inventario
PICCS . No de conformidad con el inventario
IECSC . No de conformidad con el inventario
TCSI . No de conformidad con el inventario
TSCA . Sustancia(s) no enumerada(s) en el inventario TSCA
Compuestos organicos vola- : Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
tiles de 24 de noviembre de 2010 , sobre las emisiones industria-

les (prevencidn y control integrados de la contaminacidn)
Observaciones: No aplicable

Etiquetado (REGLAMENTO (CE) No 1272/2008)

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

Consejos de prudencia .
Prevencion:

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

Eliminacioén:

P501 Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de

eliminacién de residuos autorizada.

15.2 Evaluacién de la seguridad quimica

SECCION 16. Otra informacién

Texto completo de las Declaraciones-H

H300 . Mortal en caso de ingestion.

H310 . Mortal en contacto con la piel.

H373 . Puede provocar dafios en los 6rganos tras exposiciones pro-
longadas o repetidas.

H400 . Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 : Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos noci-

vos duraderos.

Texto completo de otras abreviaturas

Acute Tox. . Toxicidad aguda

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

Aquatic Chronic . Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente acuati-
co

STOT RE :  Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposiciones
repetidas

ADN - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias
navegables interiores; ADR - Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias
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peligrosas por carretera; AICS - Inventario Australiano de Sustancias Quimicas; ASTM - Socie-
dad Estadounidense para la Prueba de Materiales; bw - Peso corporal; CLP - Reglamentacion
sobre clasificacion, etiquetado y envasado; Reglamento (EC) No 1272/2008; CMR - Carcin6-
geno, mutageno o téxico para la reproduccién; DIN - Norma del Instituto Aleman para la Normali-
zacion; DSL - Lista Nacional de Sustancias (Canada); ECHA - Agencia Europea de Sustancias
Quimicas; EC-Number - Numero de la Comunidad Europea; ECx - Concentracion asociada con
respuesta x%; ELx - Tasa de carga asociada con respuesta x%; EmS - Procedimiento de emer-
gencia; ENCS - Sustancias Quimicas Existentes y Nuevas (Japén); ErCx - Concentracién aso-
ciada con respuesta de tasa de crecimiento x%; GHS - Sistema Globalmente Armonizado; GLP -
Buena practica de laboratorio; IARC - Agencia Internacional para la investigacion del cancer;
IATA - Asociacion Internacional de Transporte Aéreo; IBC - Cédigo internacional para la cons-
truccion y equipamiento de Embarcaciones que transportan quimicos peligros a granel; IC50 -
Concentracion inhibitoria maxima media; ICAO - Organizacion Internacional de Aviacién Civil;
IECSC - Inventario de Sustancias Quimicas en China; IMDG - Cédigo Maritimo Internacional de
Mercancias Peligrosas; IMO - Organizacién Maritima Internacional; ISHL - Ley de Seguridad e
Higiene Industrial (Japén); 1ISO - Organizacion Internacional para la Normalizacion; KECI - Inven-
tario de Quimicos Existentes de Corea; LC50 - Concentracion letal para 50% de una poblacion
de prueba; LD50 - Dosis letal para 50% de una poblacién de prueba (Dosis letal mediana);
MARPOL - Convenio Internacional para prevenir la Contaminacién en el mar por los buques;
n.o.s. - N.E.P.: No especificado en otra parte; NO(A)EC - Concentraciéon de efecto (adverso) no
observable; NO(A)EL - Nivel de efecto (adverso) no observable; NOELR - Tasa de carga de
efecto no observable; NZIoC - Inventario de Quimicos de Nueva Zelanda; OECD - Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico; OPPTS - Oficina para la Seguridad Quimica y
Prevencion de Contaminacién; PBT - Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica; PICCS - In-
ventario Filipino de Quimicos y Sustancias Quimicas; (Q)SAR - Relacion estructura-actividad
(cuantitativa); REACH - Reglamento (EC) No 1907/2006 del Parlamento y Consejo Europeos con
respecto al registro, evaluacion autorizacion y restriccion de quimicos; RID - reglamento relativo
al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril;, SADT - Temperatura de des-
composicion autoacelerada; SDS - Ficha de datos de seguridad; SVHC - sustancia altamente
preocupante; TCSI - Inventario de Sustancias Quimicas de Taiwan; TRGS - Regla técnica para
sustancias peligrosas; TSCA - Ley para el Control de Sustancias Toxicas (Estados Unidos); UN -
Naciones Unidas; vPvB - Muy persistente y muy bioacumulativo

Otros datos

La informacién proporcionada en esta Ficha de Datos de Seguridad, es la mas correcta de que
disponemos a la fecha de su publicacion. La informacién suministrada, esta concebida solamen-
te como una guia para la seguridad en el manejo, uso, procesado, almacenamiento, transporte,
eliminacién y descarga, y no debe ser considerada como una garantia o especificacién de cali-
dad. La informacion se refiere Gnicamente al material especificado, y no puede ser valida para
dicho material, usado en combinacion con otros materiales o en cualquier proceso, a menos que
sea indicado en el texto.
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