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

1.1 Identificador de producto

Nombre comercial DURACOLOUR TRANSPARENT
Identificacion de la sustancia 2-butoxyethanol

Numero de registro (REACH) 01-2119475108-36-xxxX

Numero CE 203-905-0

Numero CAS 111-76-2

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

Usos pertinentes identificados Usos profesionales
Tinta de imprenta

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

POLYCHROMAL B.V.
Apartado postal: 8043
1802 KA
Alkmaar

Teléfono: +31 72 5670799

Fax: +31 72 5624095

e-mail: products@polychromal.nl
Sitio web: www.polychromal.com

e-mail (persona competente) products@polychromal.nl
1.4 Teléfono de emergencia
Servicios de informacion para casos de emergencia ~ +31725670799

Este numero esta disponible exclusivamente en el siguiente horario
de oficina: Lu-Vi de 08:00 a 17:00 horas

Centro toxicologico

Pais Nombre Teléfono
Espafa Servicio de Informacion Toxicolégica +34 9156204 20
Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses
(INTCF)

SECCION 2. Identificacién de los peligros

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

Seccion Clase de peligro Catego- | Clase y categoria de | Indicacion de
ria peligro peligro
310 toxicidad aguda (oral) 4 Acute Tox. 4 H302
3.11 toxicidad aguda (por inhalacion) 3 Acute Tox. 3 H331
32 corrosion o irritacién cutaneas 2 Skin Irrit. 2 H315
3.3 lesiones oculares graves o irritacion ocular 2 Eye Irrit. 2 H319
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Véase el texto completo de las frases H en la SECCION 16
Clasificacion armonizada (la clasificacién de la sustancia corresponde a la entrada en la lista conforme a 1272/2008/CE, Anexo

V)

Sustancia con un valor limite comunitario de exposicién profesional indicativo

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

advertencia

- pictogramas

GHS06

- indicaciones de peligro

H302
H315
H319
H331

- consejos de prudencia
P261
P280
P304+P340

P305+P351+P338

P311
P403+P233
P501

2.3 Otros peligros

Nocivo en caso de ingestién.
Provoca irritacién cutanea.
Provoca irritacion ocular grave.
Toéxico en caso de inhalacion.

Evitar respirar el polvo/el humof/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que
le facilite la respiracion.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Prose-
guir con el lavado.

Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico.
Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Eliminar el contenido/recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/internacional.

Este material es combustible, pero no facilmente inflamable.
Resultados de la valoracién PBT y mPmB
La evaluacién de esta sustancia determina que no es PBT ni mPmB.

Propiedades de alteracion endocrina
No contiene un alterador endocrino (ED) en una concentracion de = 0,1%.

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

3.1  Sustancias
Nombre de la sustancia
Identificadores
No de Registro REACH
No CAS
No CE
No de indice
Pureza

Espana: es

2-Butoxietanol

01-2119475108-36-xxxx
111-76-2

203-905-0
603-014-00-0
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Sustancia: Limite de concentracién, Factor M, ETA

Limites de concentracion especificos Factores M ETA Via de exposi-
cion
- - 1.200 MYy q oral
3 M9//4h inhalacion: vapor
Férmula molecular C6H1402
Masa molar 118,29

SECCION 4. Primeros auxilios

41

4.2

4.3

Descripcion de los primeros auxilios

Notas generales

No dejar a la persona afectada desatendida. Retirar a la victima de la zona de peligro. En caso de inconsciencia procurar una
postura de seguridad de decubito lateral y no administrar nada via oral. Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.
Si aparece malestar o en caso de duda consultar a un médico.

En caso de inhalacion

Proporcionar aire fresco. En caso de respiracion irregular o de paro respiratorio, buscar asistencia médica inmediatamente y
disponerse a tomar medidas de primeros auxilios. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico.

En caso de contacto con la piel
Lavar con abundante agua y jabén. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico.
En caso de contacto con los ojos

Mantener separados los parpados y enjuagar con abundante agua limpia y fresca por lo menos durante 15 minutos. Quitar las
lentes de contacto, silleva y resulta facil. Seguir aclarando. Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico.

En caso de ingestion
Enjuéguese la boca con agua (solamente si la persona est4 consciente). NO provocar el vomito. Llamar a un CENTRO DE TO-
XICOLOGIA/médico.
Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
A la fecha no se conocen sintomas y efectos.
Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
Por consejo de un especialista en contacto con el centro de control de envenenamiento.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1

5.2

5.3

Medios de extincion

Medios de extincién apropiados

Agua pulverizada; Espuma resistente al alcohol; Polvo extinguidor seco; Didxido de carbono (CO2);
Medidas coordinadas de lucha contra incendios en el entorno.

Medios de extincién no apropiados
Chorro de agua.

Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de combustién peligrosos
En caso de incendio se podrian producir humo/humo peligroso. Monéxido de carbono (CO). Diéxido de carbono (CO2).

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

En caso de incendio y/o de explosién no respire los humos. Medidas coordinadas de lucha contra incendios en el entorno. No
permitir que el agua de extincion alcance el desagiie. Recoger el agua de extincion separadamente. Luchar contra el incendio
desde una distancia razonable, tomando las precauciones habituales.

Equipos de proteccion especial que debe llevar el personal de lucha contra incendios
Aparato de respiracion auténomo (EN 133). Ropa de proteccién estandar para los bomberos.
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SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1

6.2

6.3

6.4

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia
Llevar a las personas afectadas a un lugar seguro. Ventilar la zona afectada.

Para el personal de emergencia
Llevar aparatos respiratorios en caso de exposicion a vapores/polvos/aerosoles/gases. Utilizar el equipo de proteccion indivi-
dual obligatorio.

Precauciones relativas al medio ambiente
Mantener el producto alejado de los desaglies y de las aguas superficiales y subterraneas. Retener y eliminar el agua de lavado
contaminada.

Métodos y material de contenciéon y de limpieza

Consejos sobre la manera de contener un vertido
Cierre de desaglies.

Indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido
Limpiar con materiales absorbentes (p.ej. pafio, vellén).

Técnicas de contencion adecuadas
Utilizaciéon de materiales absorbentes.

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

Referencia a otras secciones

Productos de combustién peligrosos: véase seccion 5. Equipo de proteccién personal: véase seccién 8. Materiales incompati-
bles: véase seccion 10. Consideraciones relativas a la eliminacién: véase seccion 13.

SECCION 7. Manipulaciéon y almacenamiento

71

7.2

Precauciones para una manipulacion segura
Recomendaciones

- medidas de prevencion de incendios, asi como las destinadas a impedir la formacion de particulas en
suspensién y polvo

Utilizacién de ventilacién local y general. Usese Gnicamente en lugares bien ventilados.
Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo

Lavarse las manos después de cada utilizacién. No comer, beber ni fumar en las zonas de trabajo. Despojarse de prendas de
vestir y equipos de proteccion contaminados antes de entrar en las zonas para comer. No guarde juntos alimentos y productos
quimicos. No utilice para guardar productos quimicos envases destinados normalmente a guardar alimentos. Manténgase lejos
de alimentos, bebidas y piensos.

Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Gestionar los riesgos asociados

- peligros de inflamabilidad

Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fu-
mar.

- sustancias o mezclas incompatibles
Consérvese lejos de lejias, sustancias oxidantes, acidos.

Controlar los efectos
Proteger contra la exposicion externa, como
Temperaturas altas. Radiacioén UV/luz solar.

Atencidn a otras indicaciones
Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
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7.3

- requisitos de ventilacién

Almacene los productos peligrosos que desprendan vapores en lugares permanentemente ventilados.
- compatibilidades de embalaje

Solamente pueden usarse envsases que han sido aprobados (p.ej. segun ADR).

Usos especificos finales
Véase seccion 1.2.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control
Valores limites nacionales
Valores limites de exposicién profesional (limites de exposicion en el lugar de trabajo)
ES 2-butoxietanol 111-76-2 VLA 20 98 50 245 INSHT
EU 2-butoxietanol 111-76-2 IOELV 20 98 50 246 H 2000/39/CE
Anotacién
H via dérmica
VLA-EC valor limite ambiental-exposicion de corta duracion (nivel de exposicion de corta duracion): valor limite a partir del cual no debe pro-
ducirse ninguna exposicién y que hace referencia a un periodo de 15 minutos (salvo que se disponga lo contrario)
VLA-ED valor limite ambiental-exposicién diaria (limite de exposicién de larga duracién): tiempo medido o calculado en relacién con un perio-
do de referencia de una media ponderada en el tiempo de ocho horas (salvo que se disponga lo contrario)
Valores limite biolégicos
Valores limite biol6gicos
ES 2-butoxietanol acido 2-butoxiacetico hydr, VLB 200 mg/g INSHT
crea
Anotacién
crea creatinina
hydr hidrélisis
DNEL/DMEL/PNEC pertinentes y otros niveles umbrales
DNEL pertinentes y otros niveles umbrales
DNEL 125 mg/kg pc/dia humana, cutanea trabajador (industria) croénico - efectos sistémicos
DNEL 89 mg/kg pc/dia humana, cutanea trabajador (industria) agudo - efectos sistémicos
DNEL 75 mg/kg pc/dia humana, cutanea consumidores (domicilios parti- crénico - efectos sistémicos
culares)
DNEL 89 mg/kg pc/dia humana, cutanea consumidores (domicilios parti- agudo - efectos sistémicos
culares)
Espana: es P&gina:5/15
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DNEL pertinentes y otros niveles umbrales

Parametro Niveles um- Objetivo de protec- Utilizado en Tiempo de exposicion
brales cion, via de exposi-
cion
DNEL 98 mg/m? humana, por inhalacién trabajador (industria) crénico - efectos sistémicos
DNEL 1.091 mg/m?® humana, por inhalacién trabajador (industria) agudo - efectos sistémicos
DNEL 246 mg/m?® humana, por inhalacién trabajador (industria) agudo - efectos locales
DNEL 59 mg/m?® humana, por inhalacién | consumidores (domicilios parti- crénico - efectos sistémicos
culares)
DNEL 426 mg/m® humana, por inhalacién | consumidores (domicilios parti- agudo - efectos sistémicos
culares)
DNEL 147 mg/m? humana, por inhalacion | consumidores (domicilios parti- agudo - efectos locales
culares)
DNEL 6,3 mg/kg pc/dia humana, oral consumidores (domicilios parti- crénico - efectos sistémicos
culares)
DNEL 26,7 mg/kg humana, oral consumidores (domicilios parti- agudo - efectos sistémicos
pc/dia culares)

PNEC pertinentes y otros niveles umbrales

Parame- Niveles um- Organismo Compartimiento ambiental Tiempo de exposicion
tro brales
PNEC 9,1 M9, organismos acuaticos agua emisiones intermitentes
PNEC 8,8 M9, organismos acuaticos agua dulce corto plazo (ocasion tnica)
PNEC 0,88 M9y, organismos acuaticos agua marina corto plazo (ocasion Unica)
PNEC 463 M9, organismos acuaticos depuradora de aguas residua- corto plazo (ocasion Unica)
les (STP)
PNEC 34,6 Mg organismos acuaticos sedimentos de agua dulce corto plazo (ocasion Unica)
PNEC 3,46 M9y q organismos acuaticos sedimentos marinos corto plazo (ocasion Unica)
PNEC 2,33 Mg organismos terrestres suelo corto plazo (ocasion unica)
8.2 Controles de la exposicion
Controles técnicos apropiados
Ventilaciéon general. Proporcionar estaciones de lavado de ojos y duchas de seguridad en el lugar de trabajo.
Medidas de proteccién individual, como equipo de proteccién personal (EPP)
Proteccién de los ojos/la cara
Utilizar gafas de proteccién con proteccién a los costados (EN 166).
Proteccion de la piel @
Ropa de proteccion (EN 340 & EN ISO 13688).
Proteccion de las manos @
Usense guantes adecuados. Revisar la hermeticidad/impermeabilidad antes de su uso. Para usos especiales se recomienda
verificar con el proveedor de los guantes de proteccién, sobre la resistencia de éstos contra los productos quimicos arriba men-
cionados. Adecuado es un guante de proteccién quimica probado segun la norma EN 374. La seleccion de los guantes ade-
Espana: es Pagina:6/15
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cuados no solo depende del material, sino también de otras caracteristicas de calidad y varia de un fabricante a otro.

- tipo de material
Caucho de nitrilo

- espesor del material
Usar guantes con un minimo espesor del material: > 0,38 mm.

- tiempo de penetracion del material con el que estén fabricados los guantes
Usar guantes con un minimo tiempo de penetracion del material con el que estén fabricados los guantes: >480 minutos (per-
meacién: nivel 6).

- otras medidas de proteccion
Hacer periodos de recuperacion para la regeneracién de la piel. Estan recomendados los protectores de piel preventivos (cre-
mas de proteccidén/pomadas). Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

Proteccion respiratoria

En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria. Mascara completa/media mascara/cuarto de mas-
cara (EN 136/140). Tipo: A (contra gases y vapores organicos con un punto de ebullicién de > 65°C, codigo de color: marrén).
Tipo: ABEK-P2 (filtros combinados contra gases, vapores y particulas, codigo de color: marron/gris/amarillo/verde/blanco).

Controles de exposicion medioambiental

Tomar las precauciones adecuadas para evitar la liberacion incontrolada al medio ambiente. Mantener el producto alejado de
los desagles 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 incolor
Olor caracteristico
Punto de fusion/punto de congelacién 74,8 °Calatm
Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicién e >171-<171,5°Catatm
intervalo de ebullicion
Inflamabilidad este material es combustible, pero no facilmente inflamable
Limite superior e inferior de explosividad LIE: LSE: no determinado
Punto de inflamacion 67 °Ca1.013 hPa
Temperatura de auto-inflamacion 230 °C a 1 atm (temperatura de autoinflamacion (liquidos y gases))
Temperatura de descomposicién no existen datos disponibles
pH (valor) >5-<9 (en solucién acuosa: 25 % vol, 25 °C)
Viscosidad cinematica 6,746 M/5a 0 °C
Solubilidad
Hidrosolubilidad 900 94a20 °C
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9.2

Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor 0,81 (pH valor: 7, 25 °C)
logaritmico)

Presion de vapor 0,8hPaa20 °C

Densidad y/o densidad relativa

Densidad 900 9/2a 20 °C
Densidad de vapor las informaciones sobre esta propiedad no estan disponibles
Caracteristicas de las particulas no relevantes (liquido)

Otros datos

Informacion relativa a las clases de peligro fisico tC|aseS de peligro conforme al SGA (peligros fisicos): no relevan-
es

Otras caracteristicas de seguridad

Tensioén superficial 65,03 ™/, (20 °C)

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

Reactividad
Este material no es reactivo bajo condiciones ambientales normales.

Estabilidad quimica
El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de temperatura y presion durante su
almacenamiento y manipulacion.

Posibilidad de reacciones peligrosas
No tiene reacciones peligrosas conocidas.

Condiciones que deben evitarse
No se conocen condiciones particulares que deban evitarse.

Materiales incompatibles
Comburentes.

Productos de descomposicion peligrosos

No se conocen productos de descomposicion peligrosos que se puedan anticipar razonablemente como resultado del uso, el al-
macenamiento, el vertido y el calentamiento. Productos de combustién peligrosos: véase seccion 5.

SECCION 11. Informacién toxicolégica

11.1

Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
Clasificacion conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)

Toxicidad aguda
Nocivo en caso de ingestion. Toxico en caso de inhalacién.
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- estimacion de la toxicidad aguda (ETA)

Oral

1.200 mg/kg

Inhalacién: vapor

3 M9/ /4h

Toxicidad aguda

cutanea

LD50

>2.000 M9y

rata

oral

LD50

1.414 M9

cobaya

Corrosién o irritacién cutanea

Provoca irritacién cutanea.

Lesiones oculares graves o irritacion ocular

Provoca irritacién ocular grave.
Sensibilizacion 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 reproduccion
No se clasificara como toxico para la reproduccién.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicion Unica
No se clasifica como téxico especifico en determinados érganos (exposicion unica).

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

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

11.2 Informacion relativa a otros peligros

Otros datos

No hay informacion adicional.

SECCION 12. Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

No se clasificara como peligroso para el medio ambiente acuatico.

Toxicidad acuatica (aguda)

LC50 1.474 ™9, pez 96 h
EC50 1.550 MY, invertebrados acuaticos 48 h
ErC50 1.840 M9, alga 72h
Espana: es P&gina: 9/15
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Toxicidad acuatica (crénica)

Parametro Valor Especie Tiempo de expo-
sicion
EC50 297 M9, invertebrados acuaticos 21d

12.2 Persistencia y degradabilidad

Biodegradacién
La sustancia es facilmente biodegradable.

Procesos de degradacion

Proceso

Velocidad de degradacion

Tiempo

generacion de diéxido de carbono

18,3 %

3d

12.3 Potencial de bioacumulacion

n-octanol/agua (log KOW)

0,81 (pH valor: 7, 25 °C)

124 Movilidad en el suelo

Constante de la ley de Henry

0,1621 Pam’_ 1a25°C

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
La evaluacién de esta sustancia determina que no es PBT ni mPmB.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina

Las informaciones sobre esta propiedad no estan disponibles.

12.7 Otros efectos adversos
No se dispone de datos.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Informacién pertinente para el tratamiento de las aguas residuales
No tirar los residuos por el desague. Evitar su liberacién al medio ambiente.

Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes

Es un residuo peligroso; solamente pueden usarse envsases que han sido aprobado (p.ej. conforme a ADR). Envases comple-
tamente vacios pueden ser reciclados. Manipular los envases contaminados de la misma forma que la sustancia.

Observaciones

Por favor considerar las disposiciones nacionales o regionales pertinentes. Los residuos se deben clasificar en las categorias
aceptadas por los centros locales o nacionales de tratamiento de residuos.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Numero ONU o numero ID

no asignado

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones no asignado

Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte

14.4 Grupo de embalaje

Espana: es

ninguno

no asignado
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14.5 Peligros para el medio ambiente no peligroso para el medio ambiente conforme al reglamento para

el transporte de mercancias peligrosas

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
Las disposiciones concernientes a las mercancias peligrosas (ADR) se deben cumplir dentro de las instalaciones.

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
No existen datos disponibles.

Informacion adicional para cada uno de los Reglamentos tipo de las Naciones Unidas

Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera (ADR) -
informacion adicional

no asignado

Codigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - informacion adicional
no asignado

Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - informacion adicional
no asignado

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

Nombre Nombre segun el inventario Restriccion No
2-Butoxietanol este producto cumple con los criterios de clasi- R3 3
ficacion de acuerdo con el Reglamento n®
1272/2008/CE
2-Butoxietanol sustancias en las tintas de los tatuajes y del R75 75
maquillaje permanente

Leyenda

R3

R75

Espana: es

1. No se utilizaran en:

- articulos decorativos destinados a producir efectos luminosos o de color obtenidos por medio de distintas fases, por ejemplo, lamparas
de ambiente y ceniceros,

- articulos de diversion y broma,

- juegos para uno o més participantes o cualquier articulo que se vaya a utilizar como tal, incluso con caracter decorativo.

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:

— pueden utilizarse como combustible en l[Amparas de aceite decorativas destinadas a ser suministradas al publico en general, y

— presentan un riesgo de aspiracion 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 ajus-
ten a la norma europea sobre lamparas 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 sustancias y mezclas,
los proveedores se aseguraran, antes de la comercializacién, de que se cumplen los siguientes requisitos:

a) los aceites para lamparas etiquetados con la frase H304 y destinados al publico en general deberan llevar marcada de manera visi-
ble, legible e indeleble la siguiente indicacion: “Mantener las lamparas que contengan este liquido fuera del alcance de los nifios.”; y, pa-
ra el 1 de diciembre de 2010: “Un simple sorbo de aceite para lamparas, o incluso chupar la mecha, puede causar lesiones pulmonares
potencialmente mortales.”;

b) para el 1 de diciembre de 2010, los liquidos encendedores de barbacoa etiquetados con la frase H304 y destinados a ser suministra-
dos al publico en general deberan llevar marcada de manera legible e indeleble la siguiente indicacion: “Un simple sorbo de liquido en-
cendedor de barbacoa puede causar lesiones pulmonares potencialmente mortales”;

c) para el 1 de diciembre de 2010, los aceites para lamparas 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;

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

o0 las sustancias en cuestion estan presentes en las siguientes circunstancias:

a) en el caso de las sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como carcinégenos de
categorias 1A, 1B 0 2, o mutagenos de células germinales de categorias 1A, 1B 0 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una con-
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centracién 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 para la reproduc-
cién de categorias 1A, 1B 0 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracion igual o superior al 0,001 % en peso;

c) en el caso de una sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como sensibilizante cutaneo de
categorias 1, 1A 0 1B, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracion 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 corrosivo cutaneo de
categorias 1, 1A, 1B o 1C, irritante cutaneo de categoria 2, sustancia que causa lesiones oculares graves de categoria 1, o irritante ocu-
lar de categoria 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracién igual o superior:

i) al 0,1 % en peso, si la sustancia se utiliza Unicamente 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 Il del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 (*1), la sustancia esta presente 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 sustancia esta presente en la mezcla en
una concentracion 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 (Concentracion maxima en el producto pre-
parado para el uso) o en la columna i (Otras condiciones) del cuadro del anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la sustancia esta
presente en la mezcla en una concentracion, o de algln otro modo, no conforme con la condicién 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 concentra-
cién 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 inyeccién o introduccion de la mezcla en la piel,
las mucosas o el globo ocular de una persona, mediante cualquier proceso o procedimiento [incluidos los procedimientos cominmente
denominados maquillaje permanente, tatuaje cosmético, micro-blading (disefio de cejas pelo a pelo) y micropigmentacién], con el objeti-
vo 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 dicha sustancia el li-
mite de concentracién més estricto establecido en los puntos de que se trate. Si una sustancia incluida en el apéndice 13 también cum-
ple una o varias de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a dicha sustancia el limite de concentracion establecido en la letra h) del
punto 1.

4. No obstante, el apartado 1 no sera aplicable a las sustancias indicadas a continuacion hasta el 4 de enero de 2023.

a) Pigmento Azul 15:3 (Cl 74160, N.o CE 205-685-1, n.o CAS 147-14-8);

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

5. Si la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 se modifica después del 4 de enero de 2021 para clasificar o reclasifi-
car 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 clasificacién 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 aplicacion
de la presente entrada a dicha sustancia se considerara que dicha modificacién surte efecto en la fecha de aplicacion de dicha clasifica-
cién nueva o revisada.

6. Si el anexo Il 0 el anexo 1V del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 se modifican después del 4 de enero de 2021 para incluir o modificar
la inclusion en la lista de una sustancia de modo que la sustancia quede comprendida en las letras €), 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 modificacion 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 aplicacién de la presente
entrada a dicha sustancia se considerara que dicha modificacion surte efecto dieciocho meses después de la entrada en vigor del acto
mediante el cual se efectu6 la modificacion.

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 ingredientes de conformidad
con el articulo 33 del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 o, de no haber un nombre comun del ingrediente, el nombre IUPAC. De no haber
un nombre comun del ingrediente o un nombre IUPAC, el nimero CAS y el nimero CE. Los ingredientes se enumeraran por orden de-
creciente de peso o volumen de los ingredientes en el momento de la formulacion. Por “ingrediente” se entiende cualquier sustancia
afadida durante el proceso de formulacion y presente en la mezcla para ser utilizada en tatuajes. Las impurezas no se consideraran in-
gredientes. 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 pre-
sente Reglamento;

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

e) la declaracioén “Contiene niquel. Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla contiene niquel en una concentracién inferior al li-
mite especificado en el apéndice 13;

f) la declaracion “Contiene cromo (VI). Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla contiene cromo (V1) en una concentracién infe-
rior 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 virtud del Reglamento
(CE) n.o 1272/2008. La informacioén debera ser claramente visible, facilmente legible e indeleble. La informacién deberé presentarse 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 utilice la mezcla facilitara a la persona
que se someta al procedimiento la informacion que figure en el envase o en las instrucciones de uso con arreglo al presente punto.

8. No se utilizaran para tatuaje mezclas que no contengan la declaracion “Mezcla para su uso en tatuajes o en maquillaje permanente”.
9. La presente entrada no es aplicable a las sustancias que son gases a una temperatura de 20 °C y a una presion de 101,3 kPa, ni pro-
ducen una presién de vapor de mas de 300 kPa a una temperatura de 50 °C, a excepcion del formaldehido (n.o CAS 50-00-0, n.o CE
200-001-8).

10. La presente entrada no es aplicable a la comercializacién 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 sanitario, en el sentido del Regla-
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Leyenda

mento (UE) 2017/745, ni cuando se utilicen exclusivamente como producto sanitario o como accesorio de un producto sanitario, en el
sentido del mismo Reglamento. Cuando la comercializacion o el uso puedan 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
No incluido en la lista.

Directiva Seveso

2012/18/UE (Seveso lll)
No Sustancia peligrosa/categorias de peligro Cantidades umbral (en toneladas) de aplica- | Notas
cion de los requisitos de nivel inferior e su-
perior
H2 toxicidad aguda (cat. 2 + cat. 3. inhal.) 50 200 41)
Anotacion

41) - categoria 2, todas las vias de exposicién
- categoria 3, via de exposicion por inhalacion

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

No 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
2-Butoxietanol Sustancias y preparados, o produc- a)

tos derivados de ellos, cuyas propie-
dades cancerigenas, mutagenas o
que puedan afectar a la tiroides, es-
teroidogénica, a la reproduccion o a
otras funciones endocrinas en el me-
dio acuatico o a través del medio
acuatico estén demostradas

Leyenda

a) Lista indicativa de los principales contaminantes

Reglamento (UE) 2019/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la
comercializacion y la utilizacion de precursores de explosivos, por el que se modifica el

Reglamento (CE) n.o 1907/2006 y se deroga el Reglamento (UE) n.o 98/2013
No incluido en la lista.

Reglamento sobre contaminantes organicos persistentes (POP)
No incluido en la lista.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
Para esta sustancia se ha realizado una evaluacion de la seguridad quimica.

SECCION 16. Otra informacion

Indicacion de modificaciones (ficha de datos de seguridad revisada)
Revision completa de la hoja de datos de seguridad.

Espana: es Pagina: 13/15



&

Polychromal

PRODUCT

8

Numero de la version: 12.0
Reemplaza la version de: 17.01.2022 (11)

Ficha de Datos de Seguridad

conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)
modificado por 2020/878/UE

DURACOLOUR TRANSPARENT

Revision: 02.10.2024

Abreviaturas y los acronimos

Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas
2000/39/CE Directiva de la Comision por la que se establece una primera lista de valores limite de exposicién profesional indi-
cativos en aplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consejo
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo relativo al transporte
internacional de mercancias peligrosas por carretera)
CAS Chemical Abstracts Service (ndmero identificador unico carente de significado quimico)
CLP Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packa-
ging) de sustancias y mezclas
DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento para el transporte de mercancias peligrosas, véase IATA/DGR)
DMEL Derived Minimal Effect Level (nivel derivado con efecto minimo)
DNEL Derived No-Effect Level (nivel sin efecto derivado)
EC50 Effective Concentration 50 % (porcentaje de concentracion efectivo). La CE50 corresponde a la concentracion 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
ED Alterador endocrino
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (catalogo europeo de sustancias quimicas co-
mercializadas)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (lista europea de sustancias quimicas notificadas)
ErC50 = CE50: en este ensayo, es la concentracion de la sustancia de ensayo que da lugar a una reduccion del 50 %,
bien en el crecimiento (C50EDb) bien en la tasa de crecimiento (C50Er) con respecto al testigo
ETA Estimacion de la Toxicidad Aguda
factor M Es un factor multiplicador Se aplica a la concentracion de una sustancia clasificada como peligrosa para el medio
ambiente acuatico en las categorias aguda 1 o crénica 1, y se utiliza para obtener, mediante el método de la su-
ma, la clasificacién de una mezcla en la que se halla presente la sustancia
IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercancias
peligrosas por aire)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (c6digo maritimo internacional de mercancias peligrosas)
INSHT Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos, INSHT
IOELV Valore limite de exposicion profesional indicativo
LC50 Lethal Concentration 50 % (concentracion letal 50%): la CL50 corresponde a la concentracion de una sustancia
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 pro-
voca un porcentaje 50 de mortalidad durante un intervalo de tiempo determinado
LIE Limite inferior de explosividad (LIE)
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 nimero CE como identificador de sus-
tancias de la UE (Unién Euroea)
No de indice El nimero de clasificacion es el codigo de identificacién que se da a la sustancia en la parte 3 del el anexo VI del
Reglamento (CE) no 1272/2008
OACI Organisation de I‘Aviation Civile International
PBT Persistente, Bioacumulable y Téxico

Espana: es
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Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas
PNEC Predicted No-Effect Concentration (concentracién prevista sin efecto)
ppm Partes por millén
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacién, autorizacién y restric-
cién de las sustancias y preparados quimicos9
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamento referente
al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)
SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y Stig;etado de sustancias quimicas" elaborado por Naciones
nidas
SVHC Substance of Very High Concern (sustancia extremadamente preocupante)
VLA Valor limite ambiental
VLA-EC Valor limite ambiental-exposicion de corta duracion
VLA-ED Valor limite ambiental-exposicion diaria

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos
Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packaging) de sustan-
cias y mezclas. Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por 2020/878/UE.
Acuerdo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera (ADR). Reglamento referente al transporte
internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas (RID). Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG).
Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas por

aire).

Frases pertinentes (codigo y texto completo como se expone en la seccion 2y 3)

Cadigo Texto
H302 Nocivo en caso de ingestion.
H315 Provoca irritacion cuténea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
H331 Téxico en caso de inhalacion.

Clausula de exencion de responsabilidad
Esta informacién se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se refiere exclusivamente a es-

te producto.

Espana: es
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                         Provoca irritación ocular grave.
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                         Tóxico en caso de inhalación.
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                         Nocivo en caso de ingestión.
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                         Provoca irritación cutánea.
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                         EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
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                         Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
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                         Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
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                         Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección.
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                         EN CASO DE INHALACIÓN: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posición que le facilite la respiración.
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                         Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGĺA/médico.
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                         Eliminar el contenido/recipiente conforme a la reglamentación local/regional/nacional/internacional.
                    
                
            
             
        
         
         
             
                 
                     no dejar a la persona afectada desatendida
                
                 
                     retirar a la víctima de la zona de peligro
                
                 
                     en caso de inconsciencia procurar una postura de seguridad de decúbito lateral y no administrar nada vía oral
                
                 
                     quítese inmediatamente la ropa manchada o salpicada
                
                 
                     si aparece malestar o en caso de duda consultar a un médico
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                     lavar con abundante agua y jabón
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                     mantener separados los párpados y enjuagar con abundante agua limpia y fresca por lo menos durante 15 minutos
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                     polvo extinguidor seco
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                     limpiar con materiales absorbentes (p.ej. paño, vellón)
                
            
        
         
             
                 
                     
                         utilización de ventilación local y general
                    
                     
                         úsese únicamente en lugares bien ventilados
                    
                
                 
                     lavarse las manos después de cada utilización
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                         en caso de ventilación insuficiente, llevar equipo de protección respiratoria
                    
                     
                         máscara completa/media máscara/cuarto de máscara (EN 136/140)
                    
                     
                         tipo: A (contra gases y vapores orgánicos con un punto de ebullición de > 65°C, código de color: marrón)
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                         revisar la hermeticidad/impermeabilidad antes de su uso
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