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

1.1 Identificador de producto

Nombre comercial BAX® System Lysis Buffer
Numero de registro (REACH) no pertinente (mezcla)
Cdédigo(s) de producto(s) ASY2011

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

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Qualicon Diagnostics LLC
941 Avenida Acaso
Camarillo CA 93012
Estados Unidos

Teléfono: 1-302-695-5300

Fax: 1-302-351-6454

e-mail: Techsupport@hygiena.com
Sitio web: https://www.hygiena.com

e-mail (persona competente) Techsupport@hygiena.com

14 Teléfono de emergencia

Servicios de informacién para casos de emergencia 1-302-695-5300
Este nUmero esta disponible exclusivamente en el
siguiente horario de oficina: Lu-Vi de 08:00 a 17:00
horas

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Clasificacién segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
Esta mezcla no reuine los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
no es necesario

2.3  Otros peligros

Resultados de la valoracién PBT y mPmB
No contiene una sustancia PBT/mPmB a una concentraciéon de > 0,1%.

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

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias
No pertinente (mezcla)
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3.2 Mezclas
Descripcién de la mezcla

Nombre de la sustancia Identificador Clasificacion segin SGA Pictogramas
Agua libre de pirégenos No CAS >90
7732-18-5
Tris(hidroximetil)Jaminome- No CAS 0,1-<1
tano 77-86-1
No CE
201-064-4

No de Registro REACH
01-2119957659-16-XxxXX

Tris HCI TRIS(HIDROXIME- No CAS 0,1-<1
TIL)AMINOMETANO CLORHI- 1185-53-1
DRATO
No CE
214-684-5

No de Registro REACH
01-2120301688-54-xxxx

Potassium Chloride No CAS 0,1-<1

7447-40-7

Reduced Triton X-100 No CAS 0,0001-<0,1
92046-34-9

Magnesium Chloride He- No CAS 0,0001-<0,1
xahydrate 7791-18-6

No CE
232-094-6
Observaciones

Véase el texto completo en la SECCION 16

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Notas generales
No dejar a la persona afectada desatendida. Retirar a la victima de la zona de peligro. Mantener a la persona afectada ca-
liente, tranquila y cubierta. Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada. Si aparece malestar o en caso de du-
da consultar a un médico. En caso de inconsciencia procurar una postura de seguridad de decubito lateral y no adminis-
trar nada via oral.

En caso de inhalacién
En caso de respiracién irregular o de paro respiratorio, buscar asistencia médica inmediatamente y disponerse a tomar
medidas de primeros auxilios. Proporcionar aire fresco.

En caso de contacto con la piel
Lavar con abundante agua y jabén.

En caso de contacto con los ojos

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Sequir aclarando. Mantener separados los parpados y enjuagar con
abundante agua limpia y fresca por lo menos durante 10 minutos.

En caso de ingestiéon
Enjudguese la boca con agua (solamente si la persona esta consciente). NO provocar el vomito.
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4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
A la fecha no se conocen sintomas y efectos.

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

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincién apropiados
Agua pulverizada, Polvo BC, Diéxido de carbono (CO2)

Medios de extincién no apropiados
Chorro de agua

5.2  Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de combustion peligrosos
Monoéxido de carbono (CO), Diéxido de carbono (CO2)

5.3 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 extincidon alcance el desaglie. Recoger el agua de extinciéon separadamente. Luchar contra el
incendio desde una distancia razonable, tomando las precauciones habituales.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de protecciéon 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.

Para el personal de emergencia
Llevar aparatos respiratorios en caso de exposicidn a vapores/polvos/aerosoles/gases.

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

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
Limpiar con materiales absorbentes (p.ej. pafio, vellén). Recoger el vertido: serrin, kieselgur (diatomita), arena, aglome-
rante universal
Técnicas de contencion adecuadas
Utilizacion de materiales absorbentes.
Otras indicaciones relativas a los vertidos y las fugas
Colocar en recipientes apropiados para su eliminacién. Ventilar la zona afectada.

6.4 Referencia a otras secciones

Productos de combustién peligrosos: véase seccion 5. Equipo de proteccidén personal: véase secciéon 8. Materiales incom-
patibles: véase seccion 10. Consideraciones relativas a la eliminacién: véase seccion 13.
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SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacién segura
Recomendaciones

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

Utilizacion 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 utilizacion. 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.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Controlar los efectos

Proteger contra la exposicion externa, como
heladas

7.3  Usos especificos finales
Véase la seccion 16 para una orientacion general.

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccién individual

8.1 Parametros de control

Valores limites de exposicién profesional (limites de exposicién en el lugar de trabajo)
esta informacion no esta disponible

DNEL pertinentes de los componentes

Nombre de la sustan- No CAS Parame- Niveles um- Objetivo de protec- Utilizado en Tiempo de exposi-
cia tro brales cién, via de exposi- cién
cion
Tris(hidroximetil)ami- 77-86-1 DNEL 117,5 mg/m3 [humana, por inhala-|trabajador (industria)| crénico - efectos sis-
nometano cién témicos
Tris(hidroximetil)ami- 77-86-1 DNEL 166,7 mg/kg | humana, cutanea |trabajador (industria)| crénico - efectos sis-
nometano pc/dia témicos
Tris HCI TRIS(HIDROXI-|  1185-53-1 DNEL 152,8 mg/m?3 [humana, por inhala-|trabajador (industria)| crénico - efectos sis-
METIL)AMINOMETANO ciéon témicos
CLORHIDRATO
Tris HCl TRIS(HIDROXI-| 1185-53-1 DNEL 216,6 mg/kg | humana, cutdnea |trabajador (industria)| crénico - efectos sis-
METIL)AMINOMETANO pc/dia témicos
CLORHIDRATO

PNEC pertinentes de los componentes

Nombre de la sustan- No CAS Parame- Niveles um- Organismo Compartimiento  Tiempo de exposi-
cia tro brales ambiental cién
Tris(hidroximetil)ami- 77-86-1 PNEC 300 M9y organismos acuati- |depuradora de aguas| corto plazo (ocasién
nometano cos residuales (STP) Unica)
Magnesium Chloride 7791-18-6 PNEC 3,21 M9/, | organismos acuati- agua dulce corto plazo (ocasion
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PNEC pertinentes de los componentes

Nombre de la sustan- No CAS Parame- Niveles um- Organismo Compartimiento  Tiempo de exposi-
cia tro brales ambiental cion
Hexahydrate cos Unica)
Magnesium Chloride 7791-18-6 PNEC 0,32 M9/, | organismos acuati- agua marina corto plazo (ocasion
Hexahydrate cos Unica)
Magnesium Chloride 7791-18-6 PNEC 90 MYy organismos acuati- |depuradora de aguas| corto plazo (ocasién
Hexahydrate cos residuales (STP) Unica)
Magnesium Chloride 7791-18-6 PNEC 288,9 M9/ g | organismos acuéti- | sedimentos de agua | corto plazo (ocasién
Hexahydrate cos dulce Unica)
Magnesium Chloride 7791-18-6 PNEC 28,89 M9/ 4 | organismos acuéti- | sedimentos marinos | corto plazo (ocasién
Hexahydrate cos Unica)
Magnesium Chloride 7791-18-6 PNEC 662,8 M9/,y | organismos terres- suelo corto plazo (ocasion
Hexahydrate tres Unica)

8.2  Controles de la exposicién

Controles técnicos apropiados
Ventilacién general.

Medidas de proteccién individual, como equipo de proteccidn personal (EPP)

Proteccién de los ojos/la cara
Usese proteccién para los ojos/la cara.

Proteccién 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. En caso de reutilizacién de guantes, limpiarlos antes quitarlos y después
orear. Para usos especiales se recomienda verificar con el proveedor de los guantes de proteccién, sobre la resistencia de
éstos contra los productos quimicos arriba mencionados.

- Otras medidas de proteccién

Hacer periodos de recuperacion para la regeneracion de la piel. Estan recomendados los protectores de piel preventivos
(cremas de proteccién/pomadas). Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacién.

Proteccién respiratoria
En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria.

Controles de exposicion medioambiental

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente. Mantener el producto aleja-
do de los desaglies y de las aguas superficiales y subterraneas.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico liquido

Color no determinado
Olor caracteristico
Punto de fusién/punto de congelacién no determinado
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9.2

Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicién e
intervalo de ebullicién

no determinado

Inflamabilidad

este material es combustible, pero no facilmente
inflamable

Limite superior e inferior de explosividad

no determinado

Punto de inflamacion

no determinado

Temperatura de auto-inflamacién

no determinado

Temperatura de descomposicion

no relevantes

pH (valor)

no determinado

Viscosidad cinematica

no determinado

Solubilidad(es)

no determinado

Coeficiente de reparto

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

esta informacion no esta disponible

Presion de vapor

no determinado

Densidad y/o densidad relativa

Densidad

no determinado

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

clases de peligro conforme al SGA (peligros fisi-
cos): no relevantes

Otras caracteristicas de sequridad

Contenido liquido

99,27 %

Contenido de materiales sélidos

0,732 %
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SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
Concerniente a la incompatibilidad: véase mas abajo "Condiciones que deben evitarse" y "Materiales incompatibles”.

10.2 Estabilidad quimica

El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de temperatura y presién du-
rante su almacenamiento y manipulacién.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No tiene reacciones peligrosas conocidas.

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

10.5 Materiales incompatibles
Comburentes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos

No se conocen productos de descomposicion peligrosos que se puedan anticipar razonablemente como resultado del uso,
el almacenamiento, el vertido y el calentamiento. Productos de combustién peligrosos: véase seccién 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 clasificacién de la mezcla esta basada en los componentes (férmula de adicion).

Clasificacién conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
Esta mezcla no reuine los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.

Toxicidad aguda
No se clasificara como toxicidad aguda.

Corrosion o irritacién cutanea
No se clasificard como corrosivo/irritante para la piel.

Lesiones oculares graves o irritacion ocular
No se clasificara como causante de lesiones oculares graves o como irritante ocular.

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
No se clasificara como sensibilizante respiratoria o sensibilizante cutanea.

Mutagenicidad en células germinales
No se clasificard como mutdgeno en células germinales.

Carcinogenicidad
No se clasificara como carcinégeno.

Toxicidad para la reproduccién
No se clasificard como téxico para la reproduccion.

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

Toxicidad especifica en determinados drganos - exposicidn repetida
No se clasifica como tdxico especifico en determinados 6rganos (exposicion repetida).
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Peligro por aspiracion
No se clasifica como peligroso en caso de aspiracon.

11.2 Informacioén relativa a otros peligros
No hay informacién adicional.

SECCION 12. Informacién ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
No se dispone de datos.

12.3 Potencial de bioacumulacion
No se dispone de datos.

12.4 Movilidad en el suelo
No se dispone de datos.

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB
La evaluacién de esta sustancia determina que no es PBT ni mPmB. No contiene una sustancia PBT/mPmB a una concen-
tracion de = 0,1%.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina
No contiene un alterador endocrino (ED) en una concentracién de > 0,1%.

12.7 Otros efectos adversos
No se dispone de datos.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Informacién pertinente para el tratamiento de las aguas residuales

No tirar los residuos por el desaguie. Evitese su liberaciéon al medio ambiente. Recabense instrucciones especificas de la fi-
cha de datos de seguridad.

Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes
Envases completamente 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 catego-
rias aceptadas por los centros locales o nacionales de tratamiento de residuos.

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nuamero ONU o numero ID no esta sometido a las reglamentaciones de trans-
porte
14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones no relevantes
Unidas
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte ninguno
14.4 Grupo de embalaje no asignado
14.5 Peligros para el medio ambiente no peligroso para el medio ambiente conforme al
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reglamento para el transporte de mercancias peli-
grosas

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No hay informacién adicional.

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

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

Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - Informacién adicional
No estd sometido al IMDG.

Organizacion de Aviacién Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacién adicional
No esta sometido a la OACI-IATA.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislaciéon 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
ninguno de los componentes esta incluido en la lista

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

Directiva Decopaint

Contenido de COV 99,94 %

Directiva sobre Emisiones Industriales (DEI)

Contenido de COV 99,65 %

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

ninguno de los componentes esta 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)
ninguno de los componentes esta incluido en la lista

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

Pais Inventario Estatuto
AU AIIC no todos los componentes estan incluidos en la lista
CA DSL no todos los componentes estan incluidos en la lista
CN IECSC no todos los componentes estan incluidos en la lista
EU ECSI no todos los componentes estan incluidos en la lista
EU REACH Reg. no todos los componentes estan incluidos en la lista
JP CSCL-ENCS no todos los componentes estan incluidos en la lista
KR KECI no todos los componentes estan incluidos en la lista
MX INSQ no todos los componentes estan incluidos en la lista
Nz NZIoC no todos los componentes estan incluidos en la lista
PH PICCS no todos los componentes estan incluidos en la lista
TR CICR no todos los componentes estan incluidos en la lista
T™W TCSI todos los componentes estan listados
us TSCA no todos los componentes estan incluidos en la lista
Leyenda
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
CICR Chemical Inventory 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 Téxicas

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado una evaluacién de la seguridad quimica de las sustancias en esta mezcla.

SECCION 16. Otra informacion

Indicaciéon de modificaciones (ficha de datos de seguridad revisada)

Seccion Inscripcién anerior (texto/valor) Inscripcién actual (texto/valor) Relevante
para la se-
guridad
1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguri- | Datos del proveedor de la ficha de datos de seguri- si
dad: dad:
Qualicon Diagnostics LLC Qualicon Diagnostics LLC
941 Avenida Acaso 941 Avenida Acaso
Camarillo CA 93012 Camarillo CA 93012
Estados Unidos Estados Unidos
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Seccion Inscripcién anerior (texto/valor) Inscripcién actual (texto/valor) Relevante
para la se-
guridad
Teléfono: 1-302-695-5300 Teléfono: 1-302-695-5300
Fax: 1-302-351-6454 Fax: 1-302-351-6454
e-mail: diagnostics.support@hygiena.com e-mail: Techsupport@hygiena.com
Sitio web: https://www.hygiena.com Sitio web: https://www.hygiena.com
1.3 e-mail (persona competente): e-mail (persona competente): si
diagnostics.support@hygiena.com Techsupport@hygiena.com
23 Otros peligros: Otros peligros si

no es significativa

23 Resultados de la valoracién PBT y mPmB: si
No contiene una sustancia PBT/mPmB a una con-
centracién de > 0,1%.

2.3 Propiedades de alteracién endocrina: si
No contiene un alterador endocrino (ED) en una
concentracion de > 0,1%.

3.2 Descripcién de la mezcla: si
modificacién en el listado (tabla)

3.2 Observaciones: 3 si
Véase el texto completo en la SECCION 16

8.1 Parametros de control: Pardmetros de control: si

Esta informacién no esté disponible. Valores limites de exposicién profesional (Iimites de
exposicion en el lugar de trabajo)

esta informacioén no esta disponible

8.1 DNEL pertinentes de los componentes: si
modificacién en el listado (tabla)
8.1 PNEC pertinentes de los componentes: si
modificacion en el listado (tabla)
9.2 Contenido en disolventes: Contenido liquido: si
99,65 % 99,27 %
9.2 Contenido de materiales sélidos: Contenido de materiales sélidos: si
0,346 % 0,732 %
12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB: Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB: si
No se dispone de datos. La evaluacién de esta sustancia determina que no

es PBT ni mPmB. No contiene una sustancia
PBT/mPmB a una concentracién de > 0,1%.

12.6 Propiedades de alteracién endocrina: Propiedades de alteracién endocrina: si
Ninguno de los componentes estd incluido en la lis-| No contiene un alterador endocrino (ED) en una
ta. concentracién de > 0,1%.
15.1 Catalogos nacionales: si

modificacién en el listado (tabla)

Abreviaturas y los acrénimos

Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo relativo al trans-
porte internacional de mercancias peligrosas por carretera)

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 Pac-
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Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas

kaging) de sustancias y mezclas

cov Compuestos organicos volatiles
DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento para el transporte de mercancias peligrosas, véase IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (nivel sin efecto derivado)
ED Alterador endocrino
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (catalogo europeo de sustancias quimicas
comercializadas)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (lista europea de sustancias quimicas notificadas)
IATA Asociacién Internacional de Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercan-
cias peligrosas por aire)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (c6digo maritimo internacional de mercancias peligrosas)
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 cddigo de identificacion 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
PNEC Predicted No-Effect Concentration (concentracion prevista sin efecto)
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacién, autorizacién y res-

triccion de las sustancias y preparados quimicos9

RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamento re-
ferente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)

SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de sustancias quimicas" elaborado por Na-
ciones Unidas

SVHC Substance of Very High Concern (sustancia extremadamente preocupante)

Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos
Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packaging) de sus-
tancias 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 trans-
porte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas (RID). Co6digo maritimo internacional de mercancias peligro-
sas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercan-
cias peligrosas por aire).

Procedimientos de clasificacion

Propiedades fisicas y quimicas: La clasificacion estd basada en la mezcla sometida a ensayo.
Peligros para la salud humana, Peligros para el medio ambiente: La clasificacién de la mezcla esta basada en los compo-
nentes (férmula de adicién).

Clausula de exencidn de responsabilidad

Esta informacién se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se refiere exclusivamente
a este producto.
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SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1 Identificador de producto

Nombre comercial BAX® System PROTEASE
Numero de registro (REACH) no pertinente (mezcla)
Cdédigo(s) de producto(s) ASY2012

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

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Qualicon Diagnostics LLC
941 Avenida Acaso
Camarillo CA 93012
Estados Unidos

Teléfono: 1-302-695-5300

Fax: 1-302-351-6454

e-mail: Techsupport@hygiena.com
Sitio web: https://www.hygiena.com

e-mail (persona competente) Techsupport@hygiena.com

14 Teléfono de emergencia

Servicios de informacién para casos de emergencia 1-302-695-5300
Este nUmero esta disponible exclusivamente en el
siguiente horario de oficina: Lu-Vi de 08:00 a 17:00
horas

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Clasificacién segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
Esta mezcla no reuine los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
no es necesario

2.3  Otros peligros

Resultados de la valoracién PBT y mPmB
No contiene una sustancia PBT/mPmB a una concentraciéon de > 0,1%.

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

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias
No pertinente (mezcla)
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3.2 Mezclas
Descripcién de la mezcla

Nombre de la sustancia Identificador Clasificacion segin SGA Pictogramas

Agua destilada No CAS 0,1-<1
7732-18-5

Glycerol No CAS 0,1-<1
56-81-5

No CE
200-289-5

No de Registro REACH
01-2119471987-18-xxxx

Protease No CAS 0,0001-<0,1 Skin Irrit. 2 / H315
9036-06-0 Eye Irrit. 2/ H319
Resp. Sens. 1B/ H334

STOT SE 3/ H335
Tris(hidroximetil)Jaminome- No CAS 0,0001-<0,1
tano 77-86-1
No CE
201-064-4

No de Registro REACH
01-2119957659-16-xxxX

Acido clorhidrico No CAS 0,0001-<0,1 Press. Gas C / H280 %
7647-01-0 Acute Tox. 3/ H331
Skin Corr. 1A/ H314

No CE
231-595-7

No de indice
017-002-00-2

No de Registro REACH
01-2119484862-27-XXXX

Nombre de la sustancia  Limites de concentracién especificos Factores M Via de exposicion
Acido clorhidrico - - >700 PPMVy/ inhalacién: gas
Observaciones

Véase el texto completo en la SECCION 16

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Notas generales

No dejar a la persona afectada desatendida. Retirar a la victima de la zona de peligro. Mantener a la persona afectada ca-
liente, tranquila y cubierta. Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada. Si aparece malestar o en caso de du-
da consultar a un médico. En caso de inconsciencia procurar una postura de seguridad de decubito lateral y no adminis-
trar nada via oral.

En caso de inhalacién

En caso de respiracion irregular o de paro respiratorio, buscar asistencia médica inmediatamente y disponerse a tomar
medidas de primeros auxilios. Proporcionar aire fresco.
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En caso de contacto con la piel
Lavar con abundante agua y jabon.

En caso de contacto con los ojos

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Sequir aclarando. Mantener separados los parpados y enjuagar con
abundante agua limpia y fresca por lo menos durante 10 minutos.

En caso de ingestiéon
Enjudguese la boca con agua (solamente si la persona esta consciente). NO provocar el vomito.

4.2  Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
A la fecha no se conocen sintomas y efectos.
4.3 Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente
ninguno

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién
Medios de extincién apropiados
Agua pulverizada, Polvo BC, Diéxido de carbono (CO2)
Medios de extincién no apropiados
Chorro de agua

5.2  Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de combustion peligrosos
Oxidos de nitrégeno (NOx)

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

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

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccidon 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.

Para el personal de emergencia
Llevar aparatos respiratorios en caso de exposiciéon a vapores/polvos/aerosoles/gases.

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

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

Limpiar con materiales absorbentes (p.ej. pafio, vellon). Recoger el vertido: serrin, kieselgur (diatomita), arena, aglome-
rante universal
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Técnicas de contencién adecuadas
Utilizacién de materiales absorbentes.

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

6.4 Referencia a otras secciones

Productos de combustién peligrosos: véase seccion 5. Equipo de proteccién personal: véase seccién 8. Materiales incom-
patibles: véase seccion 10. Consideraciones relativas a la eliminacion: véase seccion 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1  Precauciones para una manipulacién 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 (inicamente 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 proteccién 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.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

No hay informacién adicional.
Concerniente a la incompatibilidad: véase mas abajo "Condiciones que deben evitarse" y "Materiales incompatibles” (Sec-
ciéon 10).

7.3  Usos especificos finales
Véase la seccion 16 para una orientacién general.

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccién individual

8.1 Parametros de control

Valores limites de exposicion profesional (limites de exposicion en el lugar de trabajo)

Pais Nombre del agen- No CAS Identi- VLA-ED VLA-ED VLA-EC VLA-EC VLA-VM VLA-VM Anota- Fuente

te ficador [ppm] [mg/m3] [ppm] [mg/m3] [ppm] [mg/m3] cién
ES glicerina 56-81-5 VLA 10 mist | INSHT
ES |cloruro de hidrége-| 7647-01-0 | VLA 5 7.6 10 15 INSHT
no
EU |cloruro de hidrége-| 7647-01-0 | IOELV 5 8 10 15 2000/39/
no CE
Anotacion
mist como nieblas
VLA-EC valor limite ambiental-exposicién de corta duracién (nivel de exposicién de corta duracién): valor limite a partir del cual no de-
be producirse 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 exposicion de larga duracion): tiempo medido o calculado en relacién con
un periodo de referencia de una media ponderada en el tiempo de ocho horas (salvo que se disponga lo contrario)
VLA-VM valor maximo a partir del cual no debe producirse ninguna exposicién (ceiling value)
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8.2

DNEL pertinentes de los componentes

Nombre de la sustan-

(dF]

No CAS

Parame-
tro

Niveles um-
brales

Objetivo de protec-
cion, via de exposi-
cién

Utilizado en

Tiempo de exposi-
cion

Glycerol 56-81-5 DNEL 220 mg/m3 |humana, por inhala-|trabajador (industria) |crénico - efectos loca-
cion les
Tris(hidroximetil)ami- 77-86-1 DNEL 117,5 mg/m3 |humana, por inhala-|trabajador (industria)| crénico - efectos sis-
nometano cién témicos
Tris(hidroximetil)ami- 77-86-1 DNEL 166,7 mg/kg | humana, cutdnea |trabajador (industria)| crénico - efectos sis-
nometano pc/dia témicos
Acido clorhidrico 7647-01-0 DNEL 8 mg/m3 |humana, por inhala-|trabajador (industria)|crénico - efectos loca-
cién les
Acido clorhidrico 7647-01-0 DNEL 15 mg/m3 |humana, por inhala-|trabajador (industria)| agudo - efectos loca-

ciéon

les

PNEC pertinentes de los componentes

Nombre de la sustan-
cia

No CAS

Parame-
tro

Niveles um-
brales

Organismo

Compartimiento
ambiental

Tiempo de exposi-
cién

Glycerol 56-81-5 PNEC 1.000 M9/, | organismos acuati- |depuradora de aguas| corto plazo (ocasion
cos residuales (STP) Unica)
Tris(hidroximetil)ami- 77-86-1 PNEC 300 M9/, | organismos acuati- |depuradora de aguas| corto plazo (ocasion

nometano

cos

residuales (STP)

Unica)

Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados

Ventilacién general.

Medidas de proteccién individual, como equipo de proteccién personal (EPP)

Proteccién de los ojos/la cara
Usese proteccién para los ojos/la cara.

Proteccién de la piel

- Proteccién de las manos

Usense guantes adecuados. Adecuado es un guante de proteccién quimica probado segin la norma EN 374. Revisar la

hermeticidad/impermeabilidad antes de su uso. En caso de reutilizacién de guantes, limpiarlos antes quitarlos y después
orear. Para usos especiales se recomienda verificar con el proveedor de los guantes de proteccion, sobre la resistencia de
éstos contra los productos quimicos arriba mencionados.

- Otras medidas de proteccion

Hacer periodos de recuperacion para la regeneracion de la piel. Estan recomendados los protectores de piel preventivos
(cremas de proteccion/pomadas). Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

Proteccién respiratoria
En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria.

Controles de exposicion medioambiental

Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente. Mantener el producto aleja-
do de los desaglies y de las aguas superficiales y subterraneas.
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Pagina:5/ 14



@ hygiena’

Ficha de Datos de Seguridad

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

BAX® System PROTEASE

Numero de la version: 3.0
Reemplaza la version de: 23.10.2023 (2)

Revision: 18.03.2025

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Estado fisico liquido
Color no determinado
Olor caracteristico
Punto de fusién/punto de congelacion no determinado
Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicibn e | no determinado
intervalo de ebulliciéon
Inflamabilidad no combustible
Limite superior e inferior de explosividad no determinado
Punto de inflamacion no determinado
Temperatura de auto-inflamacién no determinado
Temperatura de descomposicion no relevantes
pH (valor) no determinado
Viscosidad cinematica no determinado
Solubilidad(es) no determinado
Coeficiente de reparto
Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor esta informacion no esta disponible
logaritmico)
Presion de vapor no determinado
Densidad y/o densidad relativa
Densidad no determinado
Densidad de vapor las informaciones sobre esta propiedad no estan
disponibles
Caracteristicas de las particulas no relevantes (liquido)
9.2  Otros datos
Espafia: es Pagina: 6/ 14
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Informacion relativa a las clases de peligro fisico clases de peligro conforme al SGA (peligros fisi-
cos): no relevantes

Otras caracteristicas de seguridad

Contenido liquido 0,9929 %

Contenido de materiales sélidos 0,001082 %

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
Concerniente a la incompatibilidad: véase mas abajo "Condiciones que deben evitarse" y "Materiales incompatibles".

10.2 Estabilidad quimica

El material es estable bajo condiciones ambientales normales y en condiciones previsibles de temperatura y presién du-
rante su almacenamiento y manipulacion.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
No tiene reacciones peligrosas conocidas.

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

10.5 Materiales incompatibles
No hay informacién adicional.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos

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

SECCION 11. Informacién toxicolégica

11.1 Informacidn 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 clasificacion
La clasificacion de la mezcla esta basada en los componentes (formula de adicion).

Clasificaciéon conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
Esta mezcla no relne los criterios para ser clasificada conforme al Reglamento no 1272/2008/CE.

Toxicidad aguda
No se clasificard como toxicidad aguda.

Estimacién de la toxicidad aguda (ETA) de los componentes

Nombre de la sustancia Via de exposicion

Acido clorhidrico 7647-01-0 inhalacién: gas >700 PPMV/ 41

Corrosion o irritaciéon cutanea
No se clasificara como corrosivo/irritante para la piel.

Lesiones oculares graves o irritacion ocular
No se clasificard como causante de lesiones oculares graves o como irritante ocular.
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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 clasificard como carcinégeno.

Toxicidad para la reproduccién
No se clasificara como toxico para la reproduccién.

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

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

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

11.2 Informacién relativa a otros peligros
No hay informacién adicional.

SECCION 12. Informacién ecolégica

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

12.2 Persistencia y degradabilidad
No se dispone de datos.

12.3 Potencial de bioacumulacién
No se dispone de datos.

12.4 Movilidad en el suelo
No se dispone de datos.

12.5 Resultados de la valoracién PBTy mPmB
No contiene una sustancia PBT/mPmB a una concentraciéon de > 0,1%.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina
No contiene un alterador endocrino (ED) en una concentracién de > 0,1%.

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 desagle. Evitese su liberaciéon al medio ambiente. Recdbense instrucciones especificas de la fi-
cha de datos de seguridad.

Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes

Envases completamente vacios pueden ser reciclados. Manipular los envases contaminados de la misma forma que la
sustancia.
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Observaciones

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

SECCION 14. Informacién relativa al transporte

14.1 Nuamero ONU o numero ID no esta sometido a las reglamentaciones de trans-
porte

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones no relevantes

Unidas

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte ninguno

14.4 Grupo de embalaje no asignado

14.5 Peligros para el medio ambiente no peligroso para el medio ambiente conforme al
reglamento para el transporte de mercancias peli-
grosas

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No hay informacién adicional.

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

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

Cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - Informacién adicional
No esta sometido al IMDG.

Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI-IATA/DGR) - Informacion adicional
No estd sometido a la OACI-IATA.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacién 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 segtn el inventario Restriccion

Acido clorhidrico sustancias en las tintas de los tatuajes y R75 75
del maquillaje permanente

Protease este producto cumple con los criterios de R3 3
clasificacién de acuerdo con el Reglamen-
to n°® 1272/2008/CE

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,
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Leyenda

R75

- juegos para uno o mas 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 comercializardn cuando contengan un agente colorante, a menos que se requiera por razones fiscales, un agente perfu-
mante o ambos, si:

— pueden utilizarse como combustible en Idmparas 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
ajusten a la norma europea sobre ld&mparas 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 mez-
clas, 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
visible, legible e indeleble la siguiente indicacién: “Mantener las ldmparas que contengan este liquido fuera del alcance de los ni-
flos.”; y, para el 1 de diciembre de 2010: “Un simple sorbo de aceite para lamparas, o incluso chupar la mecha, puede causar lesio-
nes 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 sumi-
nistrados al publico en general deberan llevar marcada de manera legible e indeleble la siguiente indicacién: “Un simple sorbo de
liquido encendedor de barbacoa puede causar lesiones pulmonares potencialmente mortales”;

c) para el 1 de diciembre de 2010, los aceites para ldamparas 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 maxi-
mo;

1. No se comercializardn 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

o las sustancias en cuestién 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
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 para la repro-
duccion de categorias 1A, 1B 0 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una concentracién igual o superior al 0,001 % en pe-
so;

c) en el caso de una sustancia clasificada en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como sensibilizante cuta-
neo de categorias 1, 1A 0 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 corrosivo cutaneo
de categorias 1, 1A, 1B 0 1C, irritante cutaneo de categoria 2, sustancia que causa lesiones oculares graves de categoria 1, o irri-
tante ocular 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 Gnicamente 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 presente en la mez-
cla 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 concentracién igual o superior al 0,00005 % en peso:

i) “Productos que se aclaran”;

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

i) “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 produc-
to preparado para el uso) o en la columna i (Otras condiciones) del cuadro del anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la sus-
tancia esta presente en la mezcla en una concentracién, o de algin otro modo, no conforme con la condicién especificada en di-
cha 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 con-
centracién 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 introduccién de la mezcla en
la piel, las mucosas o el globo ocular de una persona, mediante cualquier proceso o procedimiento [incluidos los procedimientos
comunmente denominados maquillaje permanente, tatuaje cosmético, micro-blading (disefio de cejas pelo a pelo) y micropig-
mentacion], 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 dicha sustancia
el limite de concentracién mas estricto establecido en los puntos de que se trate. Si una sustancia incluida en el apéndice 13 tam-
bién cumple una o varias de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a dicha sustancia el limite de concentracién establecido en la
letra h) del punto 1.

4. No obstante, el apartado 1 no sera 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. 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 recla-
sificar 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 clasifi-
cacién 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 considerara que dicha modificacién surte efecto en la fecha de
aplicacion de dicha clasificacién nueva o revisada.

6. Si el anexo II o el anexo 1V del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 se modifican después del 4 de enero de 2021 para incluir o modi-
ficar la inclusién en la lista de una sustancia de modo que la sustancia quede comprendida en las letras e), f) o 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 modifi-
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Leyenda

cacion 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 modificacién surte efecto dieciocho meses después
de la entrada en vigor del acto mediante el cual se efectué la modificacién.

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 informacién:

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;

¢) la lista de ingredientes con arreglo a la nomenclatura establecida en el glosario de nombres comunes de ingredientes de con-
formidad con el articulo 33 del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 o, de no haber un nombre comun del ingrediente, el nombre IU-
PAC. De no haber un nombre comun del ingrediente o un nombre IUPAC, el nimero CAS y el nimero CE. Los ingredientes se enu-
meraran por orden decreciente de peso o volumen de los ingredientes en el momento de la formulacién. Por “ingrediente” se en-
tiende cualquier sustancia afiadida durante el proceso de formulacién y 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 senti-
do de la presente entrada, figure en la etiqueta de conformidad con el Reglamento (CE) n.o 1272/2008, dicho ingrediente no ten-
dra 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 concentracion 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 virtud del Regla-
mento (CE) n.o 1272/2008. La informacion debera ser claramente visible, facilimente legible e indeleble. La informacion debera
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 informacion indicada en el parrafo primero, excepto en lo que respecta a la
letra a), se incluird 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 informacién 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 declaracién “Mezcla para su uso en tatuajes o en maquillaje perma-
nente”.

9. La presente entrada no es aplicable a las sustancias que son gases a una temperatura de 20 °Cy a una presién de 101,3 kPa, ni
producen una presién de vapor de mas de 300 kPa a una temperatura de 50 °C, a excepcién 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
Reglamento (UE) 2017/745, ni cuando se utilicen exclusivamente como producto sanitario o como accesorio de un producto sani-
tario, en el sentido del mismo Reglamento. Cuando la comercializacién o el uso puedan efectuarse no exclusivamente como pro-
ducto sanitario o como accesorio de un producto sanitario, los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 y del presente Reglamen-
to 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 Decopaint

Contenido de COV 0,01009 %

Directiva sobre Emisiones Industriales (DEI)

Contenido de COV 0,01009 %

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

ninguno de los componentes esta 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)
ninguno de los componentes estd incluido en la lista

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

Pais Inventario Estatuto
AU AIIC no todos los componentes estan incluidos en la lista
CA DSL no todos los componentes estan incluidos en la lista
CN IECSC todos los componentes estan listados
EU ECSI todos los componentes estan listados
EU REACH Reg. no todos los componentes estan incluidos en la lista
JP CSCL-ENCS no todos los componentes estan incluidos en la lista
KR KECI no todos los componentes estan incluidos en la lista
MX INSQ no todos los componentes estan incluidos en la lista
Nz NZIoC todos los componentes estan listados
PH PICCS no todos los componentes estan incluidos en la lista
TR CICR no todos los componentes estan incluidos en la lista
T™W TCSI todos los componentes estan listados
us TSCA no todos los componentes estan incluidos en la lista
Leyenda
AIIC Australian Inventory of Industrial Chemicals
CICR Chemical Inventory 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 Téxicas

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado una evaluacién de la seguridad quimica de las sustancias en esta mezcla.

SECCION 16. Otra informacion

Abreviaturas y los acré6nimos

Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas

2000/39/CE Directiva de la Comisién por la que se establece una primera lista de valores limite de exposicién profesional
indicativos en aplicacion de la Directiva 98/24/CE del Consejo
Acute Tox. Toxicidad aguda
ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo relativo al trans-
porte internacional de mercancias peligrosas por carretera)
CAS Chemical Abstracts Service (niUmero identificador Unico carente de significado quimico)
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Abrev. Descripciones de las abreviaturas utilizadas
CLP

Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacién, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Pac-
kaging) de sustancias y mezclas

cov Compuestos organicos volatiles
DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento para el transporte de mercancias peligrosas, véase IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (nivel sin efecto derivado)
ED Alterador endocrino
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (catalogo europeo de sustancias quimicas
comercializadas)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (lista europea de sustancias quimicas notificadas)
ETA Estimacion de la Toxicidad Aguda
Eye Dam. Causante de lesiones oculares graves
Eye Irrit. Irritante para los ojos
IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercan-
cias peligrosas por aire)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (c6digo maritimo internacional de mercancias peligrosas)
INSHT Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos, INSHT
IOELV Valore limite de exposicion profesional indicativo
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 (Uni6én Euroea)

No de indice

El niUmero de clasificacion es el cédigo de identificaciéon 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
PNEC Predicted No-Effect Concentration (concentracién prevista sin efecto)
ppm Partes por millén
Press. Gas Gas a presion
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacion, autorizacion y res-
triccion de las sustancias y preparados quimicos9
Resp. Sens. Sensibilizacién respiratoria
RID Réglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamento re-
ferente al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)
SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de sustancias quimicas" elaborado por Na-
ciones Unidas
Skin Corr. Corrosivo cutdneo
Skin Irrit. Irritante cutaneo
STOT SE Toxicidad especifica en determinados 6rganos (exposicién Unica)
SVHC

Substance of Very High Concern (sustancia extremadamente preocupante)

Espafia: es

Pagina: 13/ 14



(]’ hvai . Ficha de Datos de Seguridad
l) YglenCl Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH), modificado por 2020/878/UE

BAX® System PROTEASE

Numero de la version: 3.0 Revision: 18.03.2025
Reemplaza la version de: 23.10.2023 (2)

Descripciones de las abreviaturas utilizadas

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 clasificacién, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packaging) de sus-
tancias 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 trans-
porte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas (RID). Cédigo maritimo internacional de mercancias peligro-
sas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercan-
cias 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 clasificacion de la mezcla esta basada en los compo-
nentes (férmula de adicién).

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

Cédigo Texto

H280 Contiene gas a presion; peligro de explosién en caso de calentamiento.

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

H315 Provoca irritacién cutdnea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

H331 Toxico en caso de inhalacién.

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.

Clausula de exencion de responsabilidad

Esta informacién se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se refiere exclusivamente
a este producto.

Espafia: es Pagina: 14 /14



	 - SECCIÓN 1. Identificación de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
	1.1 Identificador de producto
	
	


	 - SECCIÓN 2. Identificación de los peligros
	 - SECCIÓN 3. Composición/información sobre los componentes
	 - SECCIÓN 4. Primeros auxilios
	 - SECCIÓN 5. Medidas de lucha contra incendios
	 - SECCIÓN 6. Medidas en caso de vertido accidental
	 - SECCIÓN 7. Manipulación y almacenamiento
	 - SECCIÓN 8. Controles de exposición/protección individual
	8.1 Parámetros de control
	
	

	
	
	



	 - SECCIÓN 9. Propiedades físicas y químicas
	9.1 Información sobre propiedades físicas y químicas básicas
	Color
	Olor
	Punto de fusión/punto de congelación
	Punto de ebullición o punto inicial de ebullición e intervalo de ebullición
	Inflamabilidad
	Límite superior e inferior de explosividad
	Punto de inflamación
	Temperatura de auto-inflamación
	Temperatura de descomposición
	pH (valor)
	Viscosidad cinemática
	Solubilidad(es)
	 
 Densidad y/o densidad relativa
	Densidad de vapor


	9.2 Otros datos
	Otras características de seguridad
	Contenido de materiales sólidos



	 - SECCIÓN 10. Estabilidad y reactividad
	 - SECCIÓN 11. Información toxicológica
	11.1 Información sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
	Clasificación conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
	



	 - SECCIÓN 12. Información ecológica
	 - SECCIÓN 13. Consideraciones relativas a la eliminación
	 - SECCIÓN 14. Información relativa al transporte
	 - SECCIÓN 15. Información reglamentaria
	 - SECCIÓN 16. Otra información
	Principales referencias bibliográficas y fuentes de datos
	
	


	 - SECCIÓN 1. Identificación de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
	1.1 Identificador de producto
	
	


	 - SECCIÓN 2. Identificación de los peligros
	 - SECCIÓN 3. Composición/información sobre los componentes
	3.2 Mezclas
	


	 - SECCIÓN 4. Primeros auxilios
	 - SECCIÓN 5. Medidas de lucha contra incendios
	 - SECCIÓN 6. Medidas en caso de vertido accidental
	 - SECCIÓN 7. Manipulación y almacenamiento
	 - SECCIÓN 8. Controles de exposición/protección individual
	8.1 Parámetros de control
	
	

	
	
	



	 - SECCIÓN 9. Propiedades físicas y químicas
	9.1 Información sobre propiedades físicas y químicas básicas
	Color
	Olor
	Punto de fusión/punto de congelación
	Punto de ebullición o punto inicial de ebullición e intervalo de ebullición
	Inflamabilidad
	Límite superior e inferior de explosividad
	Punto de inflamación
	Temperatura de auto-inflamación
	Temperatura de descomposición
	pH (valor)
	Viscosidad cinemática
	Solubilidad(es)
	 
 Densidad y/o densidad relativa
	Densidad de vapor


	9.2 Otros datos
	Otras características de seguridad
	Contenido de materiales sólidos



	 - SECCIÓN 10. Estabilidad y reactividad
	 - SECCIÓN 11. Información toxicológica
	11.1 Información sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
	Clasificación conforme al SGA (1272/2008/CE, CLP)
	Toxicidad aguda
	

	



	 - SECCIÓN 12. Información ecológica
	 - SECCIÓN 13. Consideraciones relativas a la eliminación
	 - SECCIÓN 14. Información relativa al transporte
	 - SECCIÓN 15. Información reglamentaria
	 - SECCIÓN 16. Otra información
	Principales referencias bibliográficas y fuentes de datos
	
	



