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Version 8.7
Fecha de revisién 22.09.2021
de acuerdo el Reglamento (CE) No. 1907/2006 Fecha de impresion 22.09.2021

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

1.1 Identificadores del producto

Nombre del producto  : dj-Sodio tetraborato decahidrato EMPROVE®
ESSENTIAL Ph Eur,BP,JP,NF

Referencia : 1.06303

Articulo nimero : 106303

Marca : Millipore

No. Indice : 005-011-01-1

REACH No. : 01-2119490790-32-XXXX
No. CAS : 1303-96-4

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

Usos identificados . Produccién farmacéutica
1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Compaifiia . Merck Life Science S.L.
Calle Maria de Molina 40
E-28006 MADRID

Teléfono : +34916 619 977
Fax : +34 916 619 642
E-mail de contacto . serviciotecnico@merckgroup.com

1.4 Teléfono de emergencia

Teléfono de Urgencia : 900-868538 (CHEMTREC Espafia)
+(34)-931768545 (CHEMTREC
internacional)

SECCION 2. Identificacion de los peligros
2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008
Irritacion ocular (Categoria 2), H319
Toxicidad para la reproduccidon (Categoria 1B), H360FD

Para el texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccion, véase la Seccion
16.

2.2 Elementos de la etiqueta
Etiquetado de acuerdo con el Reglamento (CE) 1272/2008
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Pictograma @@

Palabra de advertencia Peligro

Indicacién(es) de peligro

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafiar al feto.

Declaracién(es) de prudencia

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido
todas las instrucciones de seguridad.

P264 Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.

P280 Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccién para
los ojos/ la cara/ los oidos.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua

cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

P308 + P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un
meédico.
P337 + P313 Si persiste la irritacién ocular: Consultar a un médico.

Declaracién Suplementaria ninguno(a)
del Peligro

Reservado exclusivamente a usuarios profesionales.
Etiquetado reducido (<= 125 ml)

Pictograma

Palabra de advertencia Peligro

Indicacién(es) de peligro

H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafiar al feto.

Declaraciéon(es) de prudencia

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido
todas las instrucciones de seguridad.

P280 Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccion para
los ojos/ la cara/ los oidos.

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

Declaracién Suplementaria ninguno(a)
del Peligro

2.3 Otros Peligros
Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean
bioacumulativos y toxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes
(vPvB) a niveles del 0,1% o superiores.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancias

Formula : B4Na207.10H20
Peso molecular : 381,37 g/mol
No. CAS : 1303-96-4
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No. CE : 603-411-9
No. Indice : 005-011-01-1

Componente | Clasificacion | Concentracidn

Boric acid (H2B407), disodium salt, decahydrate Incluido en la lista de candidatos de
Sustancias Altamente Preocupantes (SVHC) de acuerdo con el Reglamento (CE) n ©

1907/2006
No. CAS 1303-96-4 Eye Irrit. 2; Repr. 1B; <= 100 %
No. CE 603-411-9 H319, H360FD
No. Indice 005-011-01-1 Limites de concentracion:
>= 8,5 %: Repr. 1B,
H360FD;

Para el texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccion, véase la Seccidn
16.

SECCION 4. Primeros auxilios
4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Recomendaciones generales
Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esté de servicio.

Si es inhalado
Tras inhalacion: aire fresco. Llamar al médico.

En caso de contacto con la piel
En caso de contacto con la piel: Quitar inmediatamente todas las prendas contaminadas.
Aclararse la piel con agua/ducharse. Consultar a un médico.

En caso de contacto con los ojos
Tras contacto con los ojos: aclarar con abundante agua. Consultar al oftalmdlogo. Retirar
las lentillas.

Por ingestion
Tras ingestion: hacer beber agua inmediatamente (maximo 2 vasos). Consultar a un
meédico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Los sintomas y efectos mas importantes conocidos se describen en la etiqueta (ver seccion
2.2) y/ o en la seccién 11

4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
Sin datos disponibles

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios
5.1 Medios de extincion

Medios de extincion apropiados
Usar medidas de extincion que sean apropiadas a las circunstancias del local y a sus
alrededores.

Medios de extincion no apropiados
No existen limitaciones de agentes extinguidores para esta sustancia/mez cla.
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5.2

5.3

5.4

Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Oxidos de borano/boro

Oxidos de sodio

No combustible.

Posibilidad de formacion de vapores peligrosos por incendio en el entorno.

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Permanencia en el area de riesgo sélo con sistemas de respiracion artificiales e
independientes del ambiente. Proteccidn de la piel mediante observacion de una distancia
de seguridad y uso de ropa protectora adecuada .

Otros datos
Reprimir los gases/vapores/neblinas con agua pulverizada. Impedir la contaminacion de las
aguas superficiales o subterraneas por el agua que ha servido a la extincién de incendios.

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
Indicaciones para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia: Evitar la
inhalacion de polvo. Evitar el contacto con la sustancia. Aseglrese una ventilaciéon
apropiada. Evacue el area de peligro, respete los procedimientos de emergencia, con
sulte con expertos.

Equipo de proteccién individual, ver seccién 8.

Precauciones relativas al medio ambiente
No dejar que el producto entre en el sistema de alcantarillado.

Métodos y material de contencidén y de limpieza

Cubra las alcantarillas. Recoja, una y aspire los derrames. Observe posibles restricciones
de materiales (véanse indicaciones en las secciénes 7 o 10). Recoger con precaucion,
proceder a su eliminacién. Aclarar. Evitar le formacién de polvo.

Referencia a otras secciones
Para eliminacion de desechos ver seccion 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacion segura
Consejos para una manipulacion segura
Trabajar bajo campana extractora. No inhalar la sustancia/la mezcla.
Medidas de higiene
Sustituir inmediatamente la ropa contaminada. Proteccién preventiva de la piel. Lavar cara
y manos al término del trabajo.
Ver precauciones en la seccién 2.2
7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Condiciones de almacenamiento
Bien cerrado. Seco. Manténgase el recipiente en un lugar bien ventilado. Mantenerlo
encerrado en una zona unicamente accesible por las personas autorizadas o calificadas.
Temperatura de almacenaje recomendada indicada en la etiqueta del producto.
Clase de almacenamiento
Clase de almacenamiento (TRGS 510): 6.1D: Materiales téxicos peligrosos o materiales
peligrosos que causan efectos cronicos/No combustibles, toxicos agudos Cat.3
7.3 Usos especificos finales
Aparte de los usos mencionados en la seccion 1.2 no se estipulan otros usos especificos
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SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1

Parametros de control

Componentes con valores limite ambientales de exposicién profesional.

Componente No. CAS Valor Parametros de | Base
control
Boric acid 1303-96-4 |VLA-ED 2 mg/m3 Limites de Exposicién
(H2B407), Profesional para Agentes
disodium salt, Quimicos - Tabla 1: Limites
decahydrate Ambientales de exposicion
profesional
Observacio | Sustancias de las que se supone que son téxicas para la
nes reproduccion humana. La clasificacion en la categoria 1B se

basa fundamentalmente en la existencia de datos
procedentes de estudios con animales.

VLA-EC 6 mg/m3

Limites de Exposicion
Profesional para Agentes
Quimicos - Tabla 1: Limites
Ambientales de exposicion
profesional

Sustancias de las que se supone que son toxicas para la
reproducciéon humana. La clasificacién en la categoria 1B se
basa fundamentalmente en la existencia de datos
procedentes de estudios con animales.

Nivel sin efecto d

erivado (DNEL)

Area de aplicacién | Via de Efecto en la salud Valor
exposicion
DNEL trabajador, |inhalativo Efectos locales 2,52 mg/m3
agudo
Observaciones Expresado como, Boro
DNEL trabajador, |dérmica efectos sistémicos
cronico
Expresado como, Boro
DNEL trabajador, |inhalativo efectos sistémicos 1,45 mg/m3
cronico
Expresado como, Boro
DNEL trabajador, |inhalativo Efectos locales 2,52 mg/m3
cronico
Expresado como, Boro
DNEL consumidor, | oral efectos sistémicos
agudo
Expresado como, Boro
DNEL consumidor, | inhalativo Efectos locales 2,52 mg/m3
agudo
Expresado como, Boro
DNEL consumidor, | dérmica efectos sistémicos
prolongado
Expresado como, Boro
DNEL consumidor, | inhalativo efectos sistémicos 0,73 mg/m3
prolongado
Expresado como, Boro
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8.2

prolongado

DNEL consumidor, | oral efectos sistémicos

Expresado como, Boro

prolongado

DNEL consumidor, | inhalativo Efectos locales

2,52 mg/m3

Expresado como, Boro

Concentracion prevista sin efecto (PNEC)

| Compartimento | Valor
Agua dulce 2,9 mg/I
Observaciones Expresado como, Boro
Agua de mar 2,9 mg/I|
Expresado como, Boro
Liberacién periddica al agua 13,7 mg/l
Expresado como, Boro
Planta de tratamiento de aguas residuales 10 mg/I
Expresado como, Boro
Suelo 5,7 mg/kg
Expresado como, Boro

Controles de la exposicion

Proteccion personal

Proteccion de los ojos/ la cara

Use equipo de proteccion para los ojos probado y aprobado segun las normas
gubernamentales correspondientes, tales como NIOSH (EE.UU.) o EN 166 (UE).

Gafas de seguridad

Proteccion de la piel

Esta recomendacion solo es valida para el producto mencionado en la ficha de
datos de seguridad, suministrado por nosotros y para el fin indicado. Al disolver o
mezclar en otras sustancias y cuando las condiciones difieran de las indicadas en
EN374, debe dirigirse al suministrador de guantes con distintivo CE (por ejem.
KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Internet: www.kcl.de)

Sumercion

Material: Caucho nitrilo

espesura minima de capa: 0,11 mm
Tiempo de penetracion: 480 min
Material probado:KCL 741 Dermatril® L

Esta recomendacion solo es valida para el producto mencionado en la ficha de
datos de seguridad, suministrado por nosotros y para el fin indicado. Al disolver o
mezclar en otras sustancias y cuando las condiciones difieran de las indicadas en
EN374, debe dirigirse al suministrador de guantes con distintivo CE (por ejem.
KCL GmbH, D-36124 Eichenzell, Internet: www.kcl.de)

Salpicaduras

Material: Caucho nitrilo

espesura minima de capa: 0,11 mm
Tiempo de penetracion: 480 min
Material probado:KCL 741 Dermatril® L

Proteccion Corporal
prendas de proteccion
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Proteccion respiratoria

necesaria en presencia de polvo.

Nuestras recomendaciones sobre proteccion respiratoria se basan en las normas
siguientes: DIN EN 143, DIN 14387 y otras normas relativas al uso de la proteccion

respiratoria usada.

Tipo de Filtro recomendado: Filtro tipo P3

El empresario debe garantizar que el mantenimiento, la limpieza y la prueba técnica
de los protectores respiratorios se hagan segun las instrucciones del productor de
las mismas. Estas medidas deben ser documentadas debidamente.

Control de exposicion ambiental
No dejar que el producto entre en el sistema de alcantarillado.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1
a)

b)
c)
d)

e)

f)

9)
h)

i)

j)

P)

q)

Aspecto

Olor
Umbral olfativo
pH

Punto de fusidon/

punto de congelacién

Punto inicial de
ebullicidon e intervalo
de ebullicidn

Punto de inflamacion
Tasa de evaporacién

Inflamabilidad
(sdlido, gas)

Inflamabilidad
superior/inferior o
limites explosivos

Presion de vapor
Densidad de vapor
Densidad

Densidad relativa
Solubilidad en agua

Coeficiente de
reparto n-
octanol/agua

Temperatura de
auto-inflamacién

Temperatura de
descomposicién

Millipore- 1.06303
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Informacioén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma: cristales
Color: blanco

inodoro
No aplicable
9,0-9,5 a 38,19/l a25°C

Punto de fusién: 75 °C - Eliminacion del agua de la cristalisacion
320 °C - Se descompone por debajo del punto de ebullicion.
No aplicable

Sin datos disponibles
El producto no es inflamable.

Sin datos disponibles

0,213 hPa a 20 °C

Sin datos disponibles

1,730 gcm3

Sin datos disponibles

38,1 g/l a 20 °C - totalmente soluble

No aplicable para sustancias inorganicas

Sin datos disponibles

Sin datos disponibles
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r) Viscosidad Viscosidad, cinematica: Sin datos disponibles
Viscosidad, dindamica: Sin datos disponibles

s) Propiedades Sin datos disponibles
explosivas

t) Propiedades ningan
comburentes

9.2 Otra informacién de seguridad

Densidad aparente aprox.750 kg/m3

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
Sin datos disponibles

10.2 Estabilidad quimica
El producto es quimicamente estable bajo condiciones normales (a tempera tura
ambiental).

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Posibles reacciones violentas con:
oxidantes fuertes
Acidos
sales metalicas

10.4 Condiciones que deben evitarse
informacién no disponible

10.5 Materiales incompatibles
Sin datos disponibles

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
En caso de incendio: véase seccion 5

SECCION 11. Informacion toxicolégica
11.1 Informacion sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda

DL50 Oral - Rata - macho - > 2.500 mg/kg

(Directrices de ensayo 401 del OECD)

CL50 Inhalacién - Rata - machos y hembras - 4 h - > 2,12 mg/I

(Directrices de ensayo 403 del OECD)

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: Sodium tetraborate
pentahydrate

DL50 Cutaneo - Conejo - machos y hembras - > 2.000 mg/kg

Observaciones: (ECHA)

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: Sodium tetraborate
pentahydrate

Corrosion o irritaciéon cutaneas

Piel - Conejo

Resultado: No irrita la piel - 24 h

Observaciones: (ECHA)

El valor viene dado por analogia con las siguientes sustancias: Sodium tetraborate
pentahydrate
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Lesiones o irritacion ocular graves

Ojos - Conejo

Resultado: Provoca irritacion ocular grave. - 14 Dias
(Directrices de ensayo 405 del OECD)

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Buehler Test - Conejillo de indias
Resultado: negativo

(Directrices de ensayo 406 del OECD)

Mutagenicidad en células germinales

Tipo de Prueba: ensayo del intercambio de las cromatides hermanas
Sistema experimental: células del ovario del hamster chino
Activacién metabdlica: con o sin activacion metabdlica

Resultado: negativo

Observaciones: (analogamente a compuestos similares)

Tipo de Prueba: Prueba de Ames

Sistema experimental: S.typhimurium

Activacién metabdlica: con o sin activacion metabdlica

Método: Directrices de ensayo 471 del OECD

Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de mutacion genética de células de mamifero in vitro
Sistema experimental: células de linfoma de ratén

Activacion metabolica: con o sin activacion metabdlica

Método: Directrices de ensayo 476 del OECD

Resultado: negativo

Tipo de Prueba: Ensayo de micronucleos
Especies: Ratdén

Via de aplicacién: Oral
Método: Directrices de ensayo 474 del OECD

Carcinogenicidad
Sin datos disponibles

Toxicidad para la reproduccion
Puede dafiar al feto.
Puede perjudicar a la fertilidad.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposicion Unica
Sin datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados 6rganos - exposiciones repetidas
Sin datos disponibles

Peligro de aspiracion
Sin datos disponibles

11.2 Informacion Adicional

Toxicidad por dosis repetidas - Rata - machos y hembras - Oral - 2 a - Nivel sin efecto
adverso observado - 100 mg/kg - Nivel con minimo efecto adverso observado - 334 mg/kg
Observaciones: (ECHA)

Los estudios sobre la alimentacion de ratas, ratones y perros, con altas dosis, han
demostrado efectos sobre la fertilidad y los testiculos. Los estudios quimicos relacionados al
acido borico en ratas, ratones y conejos, sometidos a altas dosis, demuestran efectos sobre
el desarrollo del feto, que incluyen pérdida de peso del feto y modificaciones esqueléticas
menores. Las dosis administradas eran muy superiores a aquéllas a las cuales los seres
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humanos estarian expuestos normalmente.Los estudios epidemioldgicos en el hombre no
demuestran un aumento de las enfermedades pulmonares en aquellas poblaciones que
trabajan expuestos cronicamente al polvo de dcodo bérico y de borato de sodio. Un
reciente estudio epidemioldgico sobre las condiciones normales de exposicidn al polvo de
boratos no indican efectos sobre la fertilidad.

Segun nuestras informaciones, creemos que no se han investigado adecuadamente las
propiedades quimicas, fisicas y toxicoldgicas.

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicidad
Sin datos disponibles

Persistencia y degradabilidad
Los métodos para la determinacion de biodegradabilidad no es aplicable para las sustancias
inorgdnicas.

Potencial de bioacumulacién
Debido al coeficiente de distribucion n-octanol/agua, no se prevé la acumulacién en los
organismos.

Movilidad en el suelo
Sin datos disponibles

Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Esta sustancia/mezcla no contiene componentes que se consideren que sean
bioacumulativos y toxicos persistentes (PBT) o muy bioacumulativos y muy persistentes
(vPvB) a niveles del 0,1% o superiores.

Otros efectos adversos
Herbicida
La descarga en el ambiente debe ser evitada.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1

Métodos para el tratamiento de residuos

Producto

Los residuos deben eliminarse de acuerdo con normativas locales y nacion a originales.
No los mezcle con otros residuos. Maneje los recipientes sucios como el propio producto.
Consulte en www.retrologistik.com sobre procesos relativos a la devolucidn de productos
guimicos o recipientes, o contactenos si tiene mas preguntas. Directiva sobre residuos
2008/98 nota / CE.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

14.1

Namero ONU
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
ADR/RID: Mercancia no peligrosa
IMDG: Not dangerous goods
IATA: Not dangerous goods
14.3 Clase(s) de peligro para el transporte
ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
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14.4 Grupo de embalaje

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -
14.5 Peligros para el medio ambiente
ADR/RID: no IMDG Contaminante marino: IATA: no
no

14.6 Precauciones particulares para los usuarios

Otros datos
Producto no peligroso segun los criterios de la reglamentacién del transporte.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente
especificas para la sustancia o la mezcla
La hoja técnica de seguridad cumple con los requisitos de la Reglamento (CE) No.
1907/2006.

Autorizaciones y / o restricciones de uso

REACH - Lista de sustancias candidatas que : disodium tetraborate decahydrate
suscitan especial preocupaciéon para su

Autorizacion (articulo 59).

REACH - Restricciones a la fabricacion, : disodium tetraborate decahydrate
comercializacion y uso de determinadas

sustancias, preparados y articulos peligrosos

(Anexo XVII)

Otras regulaciones
Obsérvense las restricciones considerando la proteccién maternal de acue r mas rigurosas
nacionales.

Tomar nota de la Directiva 94/33/CEE sobre la proteccion laboral de los jévenes.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
Se ha realizado una Valoracion de la Seguridad Quimica para esta sustancia.

SECCION 16. Otra informacién
Texto integro de las Declaraciones-H referidas en las secciones 2 y 3.

H319 Provoca irritacién ocular grave.
H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafiar al feto.

Otros datos

La informacién indicada arriba se considera correcta pero no pretende ser exhaustiva y
debera utilizarse Unicamente como orientacién. La informacion contenida en este
documento esta basada en el presente estado de nuestro conocimiento y es aplicable a
las precauciones de seguridad apropiadas para el producto. No representa ninguna
garantia de las propiedades del producto. La Corporacién Sigma-Aldrich y sus
Compaiiias Afiliadas, no responderan por ningun dafio resultante de la manipulacién o
contacto con el producto indicado arriba. Dirijase a www.sigma-aldrich.com y/o a los
términos y condiciones de venta en el reverso de la factura o de la nota de entrega.
Copyright 2020 Sigma-Aldrich Co. LLC. Se autoriza la reproduccién en namero ilimitado
de copias para uso exclusivamente interno.

La marca que aparece en el encabezado y/o el pie de pagina de este documento puede
no coincidir visualmente con el producto adquirido mientras hacemos la transicion de
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nuestra marca. Sin embargo, toda la informacién del documento relativa al producto
permanece sin cambios y coincide con el producto solicitado. Para mas informacion,
pongase en contacto con mlsbranding@sial.com
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Anexo: Escenarios de exposicion

Usos

identificados:

Uso: Uso industrial

SU 3: Usos industriales: Usos de sustancias como tales o en preparados en emplazamientos
industriales

SU 3, SU 10: Usos industriales: Usos de sustancias como tales o en preparados en
emplazamientos industriales, Formulacidon [mezcla] de preparados y/ o reenvasado (sin
incluir aleaciones)

PC19: Sustancias intermedias
PC39: Productos cosméticos y productos de cuidadopersonal

PROC1: Uso en procesos cerrados, exposicion improbable

PROC2: Utilizacion en procesos cerrados y continuos con exposicion ocasional controlada
PROC3: Uso en procesos por lotes cerrados (sintesis o formulacién)

PROC4: Utilizacion en procesos por lotes y de otro tipo (sintesis) en los que se puede
producir la exposicion

PROCS5: Mezclado en procesos por lotes para la formulacién de preparados y articulos (fases
multiples y/ o contacto significativo)

PROCS8a: Transferencia de sustancias o preparados (carga/ descarga) de o hacia buques o
grandes contenedores en instalaciones no especializadas

PROCS8b: Transferencia de sustancias o preparados (carga/ descarga) de o hacia buques o
grandes contenedores en instalaciones especializadas

PROC9: Transferencia de sustancias o preparados en pequefios contenedores (lineas de
llenado especializadas, incluido el pesaje)

PROC14: Produccién de preparados o articulos por tableteado, compresién, extrusion,
peletizacion

PROC15: Uso como reactivo de laboratorio

PROC22: Operaciones de transformacién potencialmente cerradas con metales o minerales
a altas temperaturas Emplazamientos industriales

PROC23: Procesos abiertos y operaciones de transferencia con minerales o metales a
temperaturas elevadas

ERC2, ERC4, ERC6a, ERC6b: Formulacion de preparados, Uso industrial de auxiliares
tecnoldgicos en procesos y productos, que no forman parte de articulos, Uso industrial que
da lugar a la fabricacién de otra sustancia (uso de sustancias intermedias), Uso industrial de
auxiliares tecnoldgicos reactivos

Uso: Uso profesional

SU 22: Usos profesionales: Ambito publico (administracion, educacién, espectéaculos,
servicios, artesania)

SU 22: Usos profesionales: Ambito publico (administracion, educacién, espectéaculos,
servicios, artesania)

PC39: Productos cosméticos y productos de cuidadopersonal

ERC8a, ERC8d: Amplio uso dispersivo interior de auxiliares tecnoldgicos en sistemas
abiertos, Amplio uso dispersivo exterior de auxiliares tecnoldgicos en sistemas abiertos

Uso: Uso por el consumidor

SU 21: Usos por los consumidores: Domicilios particulares (= publico general
consumidores)

SU 21: Usos por los consumidores: Domicilios particulares (= publico general
consumidores)

PC39: Productos cosméticos y productos de cuidadopersonal
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ERC8a, ERC8d: Amplio uso dispersivo interior de auxiliares tecnoldgicos en sistemas
abiertos, Amplio uso dispersivo exterior de auxiliares tecnoldgicos en sistemas abiertos

1. Titulo breve del escenario de exposicion: Uso industrial

Grupos de usuarios principales :SU3

Sectores de uso final :SU3,SU10

Categoria de productos quimicos : PC19, PC39

Categorias de proceso : PROC1, PROC2, PROC3, PROC4, PROCS5, PROCS8a,
PROCS8b, PROC9, PROC14, PROC15, PROC22,
PROC23

Categorias de emision al medio : ERC2, ERC4, ERC6a, ERC6b:

ambiente

2. Escenarios de exposicion

2.1 Escenario de contribuciéon que controla la exposicion ambiental para: ERC2

Cantidad utilizada
Cantidad anual por sitio 1950t
Observaciones : Expresado como, Boro

Factores ambientales no influenciados por la gestién de riesgos
Factor de dilucion (Rio) : 10

Otras condiciones operacionales dadas que afectan la exposicion ambiental
Numero de dias de emision al afio : 200

Factor de emisién o de descarga: : 0,0004 %
Aire

Factor de emision o de descarga: : 0,008 %
Agua

Condiciones técnicas y medidas/ medidas de organizacion

Aire : depurador de aire de escape, Filtro de tela, Ciclones de
aire para la recoleccion de polvo, Precipitacion
electrostatica para la recoleccién de polvo.

Condiciones y medidas relacionadas con la planta municipal de tratamiento de
aguas residuales

Tipo de Planta de Tratamiento de : Planta municipal de tratamiento de aguas residuales
Aguas Residuales

Velocidad de flujo del efluente en : 2.000 m3/d

la planta de tratamiento de aguas

residuales

Porcentaje eliminado de las aguas : 0 %
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residuales.
La concentracion en la planta de tratamiento de aguas debe se inferior al valor PNEC STP

Condiciones y medidas relacionadas con el tratamiento externo de los residuos

para su eliminacion

Métodos de eliminacion. : Disponer como desechos peligrosos de acuerdo con las
regulaciones locales y nacionales.

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH
Recoger o aspirar el derrame y ponerlo en un contenedor adecuado para la eliminacion.

2.1 Escenario de contribuciéon que controla la exposicion ambiental para: ERC4

Cantidad utilizada
Cantidad anual por sitio 114 ¢t
Observaciones : Expresado como, Boro

Factores ambientales no influenciados por la gestiéon de riesgos
Factor de dilucion (Rio) : 10

Otras condiciones operacionales dadas que afectan la exposicion ambiental
NUumero de dias de emisién al ano : 365

Factor de emisién o de descarga: : 0,037 %
Aire

Factor de emisién o de descarga: : 100 %
Agua

Condiciones y medidas relacionadas con la planta municipal de tratamiento de
aguas residuales

Tipo de Planta de Tratamiento de : Planta municipal de tratamiento de aguas residuales
Aguas Residuales

Velocidad de flujo del efluente en : 2.000 m3/d

la planta de tratamiento de aguas

residuales

Porcentaje eliminado de las aguas : 0 %

residuales.

La concentracion en la planta de tratamiento de aguas debe se inferior al valor PNEC STP

Condiciones y medidas relacionadas con el tratamiento externo de los residuos

para su eliminacion

Métodos de eliminacion. : Disponer como desechos peligrosos de acuerdo con las
regulaciones locales y nacionales.

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH
Recoger o aspirar el derrame y ponerlo en un contenedor adecuado para la eliminacion.

2.1 Escenario de contribucién que controla la exposicion ambiental para: ERC6a, ERC6b

Cantidad utilizada
Cantidad anual por sitio 190t
Observaciones : Expresado como, Boro

Factores ambientales no influenciados por la gestiéon de riesgos
Factor de dilucion (Rio) : 10

Otras condiciones operacionales dadas que afectan la exposicion ambiental
Nimero de dias de emisién al aflo : 100

Factor de emision o de descarga: : 0,037 %
Aire
Factor de emision o de descarga: : 0,06 %
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Agua

Condiciones y medidas relacionadas con la planta municipal de tratamiento de
aguas residuales

Tipo de Planta de Tratamiento de : Planta municipal de tratamiento de aguas residuales
Aguas Residuales

Velocidad de flujo del efluente en : 2.000 m3/d

la planta de tratamiento de aguas

residuales

Porcentaje eliminado de las aguas : 0 %

residuales.

La concentracion en la planta de tratamiento de aguas debe se inferior al valor PNEC STP

Condiciones y medidas relacionadas con el tratamiento externo de los residuos

para su eliminacion

Métodos de eliminacion. : Disponer como desechos peligrosos de acuerdo con las
regulaciones locales y nacionales.

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH
Recoger o aspirar el derrame y ponerlo en un contenedor adecuado para la eliminacion.

2.4 Escenario de contribuciéon que controla la exposicion de los trabajadores para:
PROC1, PROC2, PROC3, PROC22, PROC23

Caracteristicas del producto

Concentracion de la sustancia en : Cubre un porcentaje de 100% de sustancia en el
la Mezcla/Articulo producto (a menos que se indique lo contrario).
Forma fisica (en el momento del : Sélido, alta pulverulencia.

uso)

Frecuencia y duracién del uso

Frecuencia de uso : 8 horas / dia

Frecuencia de uso : 5 dias / semana

Otras condiciones operacionales que afectan a la exposiciéon de los trabajadores
Al exterior / Al Interior : Zona interior con aspiracion local (LEV)

Condiciones y medidas relacionadas con la proteccion personal, la higiene y la
evaluacion de la salud
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH

Utilice indumentaria adecuada para evitar la exposicion de la piel., Utilice guantes adecuados
aprobados por EN374.

2.5 Escenario de contribuciéon que controla la exposicion de los trabajadores para:
PROC4, PROC14

Caracteristicas del producto

Concentracion de la sustancia en : Cubre un porcentaje de sustancia en el producto hasta
la Mezcla/Articulo un 25%.
Forma fisica (en el momento del : Sdlido, alta pulverulencia.
uso)
Frecuencia y duracion del uso
Frecuencia de uso : < 15 minutos / dia
Frecuencia de uso : 5 dias / semana
Otras condiciones operacionales que afectan a la exposicion de los trabajadores
Al exterior / Al Interior : Zona interior con aspiracién local (LEV)
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Condiciones y medidas relacionadas con la proteccion personal, la higiene y la
evaluacion de la salud
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH

Utilice indumentaria adecuada para evitar la exposicidon de la piel., Utilice guantes adecuados
aprobados por EN374.

2.6 Escenario de contribuciéon que controla la exposicion de los trabajadores para:
PROC5

Caracteristicas del producto

Concentracion de la sustancia en : Cubre un porcentaje de 100% de sustancia en el
la Mezcla/Articulo producto (a menos que se indique lo contrario).
Forma fisica (en el momento del : Sélido, alta pulverulencia.

uso)

Frecuencia y duracién del uso

Frecuencia de uso : 8 horas / dia

Frecuencia de uso : 5 dias / semana

Otras condiciones operacionales que afectan a la exposiciéon de los trabajadores
Al exterior / Al Interior : Zona interior con aspiracion local (LEV)

Condiciones y medidas relacionadas con la proteccion personal, la higiene y la
evaluacion de la salud
Respirador con media mascara facial, Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH

Utilice indumentaria adecuada para evitar la exposicidon de la piel., Utilice guantes adecuados
aprobados por EN374.

2.7 Escenario de contribuciéon que controla la exposicion de los trabajadores para:
PROCS8a, PROC8b, PROC9

Caracteristicas del producto

Concentracion de la sustancia en : Cubre un porcentaje de sustancia en el producto hasta
la Mezcla/Articulo un 25%.

Forma fisica (en el momento del : Sdlido, alta pulverulencia.

uso)

Frecuencia y duracion del uso

Frecuencia de uso : 8 horas / dia

Frecuencia de uso : 5 dias / semana

Otras condiciones operacionales que afectan a la exposicion de los trabajadores
Al exterior / Al Interior : Zona interior con aspiracién local (LEV)

Condiciones y medidas relacionadas con la proteccion personal, la higiene y la
evaluacion de la salud
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH

Utilice indumentaria adecuada para evitar la exposicion de la piel., Utilice guantes adecuados
aprobados por EN374.

2.8 Escenario de contribuciéon que controla la exposicion de los trabajadores para:
PROC15

Caracteristicas del producto
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Concentracion de la sustancia en
la Mezcla/Articulo

Forma fisica (en el momento del
uso)

: Cubre un porcentaje de 100% de sustancia en el
producto (a menos que se indique lo contrario).
: Solido, alta pulverulencia.

Frecuencia y duracion del uso
Frecuencia de uso
Frecuencia de uso

: < 1 horas/ dia
: 5 dias / semana

Otras condiciones operacionales que afectan a la exposicion de los trabajadores
Al exterior / Al Interior : Zona interior con aspiracion local (LEV)

Condiciones y medidas relacionadas con la proteccion personal, la higiene y la
evaluacion de la salud
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH

Utilice indumentaria adecuada para evitar la exposicion de la piel., Utilice guantes adecuados
aprobados por EN374.

3. Estimacion de la exposicidn y referencia a su fuente

Medio Ambiente

Escenario Método de | Condicio | Compartim Valor Nivel de RCR*
de Evaluacion nes ento exposicion
contribucio de la especific
n exposicion as
ERC2 EUSES Agua dulce 0,68
ERC2 EUSES Suelo < 0,01
ERC4 EUSES Agua dulce 0,68
ERC4 EUSES Suelo 0,01
ERC6a EUSES Agua dulce 0,68
ERC6a EUSES Suelo 0,15
Trabajadores
Escenario Método de Condiciones Valor Nivel de RCR*
de Evaluacion especificas exposicion
contribucioé de la
n exposicion
PROC1 MEASE larga duracién, 0,06
inhalativo,
sistémico
PROC1 MEASE larga duracién, < 0,01
dermal,
sistémico
PROC1 larga duracién, 0,06
combinado,
sistémico
*Cociente de caracterizacion del riesgo
PROC4 MEASE larga duracion, 0,02
inhalativo,
sistémico
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PROC4

ART

larga duracion,
dermal,
sistémico

0,02

PROC4

larga duracion,
combinado,
sistémico

0,04

*Cociente de
PROC5

MEASE

caracterizacion del riesgo

larga duracion,
inhalativo,
sistémico

0,14

PROC5

Valores
medidos

larga duracion,
dermal,
sistémico

< 0,01

PROC5

larga duracion,
combinado,
sistémico

0,14

*Cociente de
PROCS8a

MEASE

caracterizacion del riesgo

larga duracién,
inhalativo,
sistémico

0,69

PROCS8a

ART

larga duracién,
dermal,
sistémico

0,14

PROCS8a

larga duracién,
combinado,
sistémico

0,83

*Cociente de
PROC15

MEASE

caracterizacion del riesgo

larga duracién,
inhalativo,
sistémico

0,11

PROC15

Valores
medidos

larga duracién,
dermal,
sistémico

< 0,01

PROC15

larga duracién,
combinado,
sistémico

0,11

*Cociente de caracterizacion del riesgo

4. Orientacion al Usuario Intermedio para evaluar si trabaja dentro de los limites
fijados por el Escenario de Exposicion

Consulte los documentos siguientes: ECHA Guidance on information requirements and
chemical safety assessment Chapter R.12: Use descriptor system; ECHA Guidance for
downstream users; ECHA Guidance on information requirements and chemical safety
assessment Part D: Exposure Scenario Building, Part E: Risk Characterisation and Part G:
Extending the SDS; VCI/Cefic REACH Practical Guides on Exposure Assessment and
Communications in the Supply Chain; CEFIC Guidance Specific Environmental Release
Categories (SPERCs).
Para la clasificacidon de valoraciones de exposicién al ambiente, consult e por favor la
herramienta ARCHE en www.arche-consulting.be/Metal-CSA-toolbox/du-scaling-tool.
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1. Titulo breve del escenario de exposiciéon: Uso profesional

Grupos de usuarios principales : SU 22

Sectores de uso final : SU 22
Categoria de productos quimicos : PC39
Categorias de emision al medio : ERC8a, ERC8d:
ambiente

2. Escenarios de exposicion
2.1 Escenario de contribucién que controla la exposicion ambiental para: ERC8a, ERC8d
Cantidad utilizada

Cuantia anual para usos de : 35000t
dispersiéon mas amplios
Observaciones : Expresado como, Boro

Factores ambientales no influenciados por la gestion de riesgos
Factor de dilucion (Rio) : 10

Otras condiciones operacionales dadas que afectan la exposicion ambiental
NUmero de dias de emision al afio : 365

Factor de emisién o de descarga: : 100 %

Agua

Condiciones y medidas relacionadas con la planta municipal de tratamiento de
aguas residuales

Tipo de Planta de Tratamiento de : Planta municipal de tratamiento de aguas residuales
Aguas Residuales

Velocidad de flujo del efluente en : 2.000 m3/d

la planta de tratamiento de aguas

residuales

Porcentaje eliminado de las aguas : 0 %

residuales.

La concentracion en la planta de tratamiento de aguas debe se inferior al valor PNEC STP

Condiciones y medidas relacionadas con el tratamiento externo de los residuos

para su eliminacion

Métodos de eliminacion. : Disponer como desechos peligrosos de acuerdo con las
regulaciones locales y nacionales.

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH
Recoger o aspirar el derrame y ponerlo en un contenedor adecuado para la eliminacion.

2.2 Escenario de contribucién que controla la exposicion de los trabajadores para:
PROC15

Caracteristicas del producto

Concentracién de la sustancia en : Cubre un porcentaje de 100% de sustancia en el
la Mezcla/Articulo producto (a menos que se indique lo contrario).
Forma fisica (en el momento del : Sélido, alta pulverulencia.
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uso)

Frecuencia y duracion del uso
Frecuencia de uso : < 1 horas / dia
Frecuencia de uso : 5 dias / semana

Otras condiciones operacionales que afectan a la exposicion de los trabajadores
Al exterior / Al Interior : Zona interior con aspiracion local (LEV)

Condiciones y medidas relacionadas con la proteccion personal, la higiene y la
evaluacion de la salud
Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH

Utilice indumentaria adecuada para evitar la exposicion de la piel., Utilice guantes adecuados
aprobados por EN374.

3. Estimacion de la exposicidon y referencia a su fuente

Medio Ambiente

Escenario Método de | Condicio | Compartim Valor Nivel de RCR*
de Evaluacion nes ento exposicion
contribucio de la especific
n exposicion as
ERC8a EUSES Agua dulce 0,35
ERC8a EUSES sistema de 0,96
depuracion
de aguas
residuales
Trabajadores
Escenario Método de Condiciones Valor Nivel de RCR*
de Evaluacion especificas exposicion
contribucioé de la
n exposicion
PROC15 MEASE larga duracién, 0,11
inhalativo,
sistémico
PROC15 Valores larga duracién, < 0,01
medidos dermal,
sistémico
PROC15 larga duracién, 0,11
combinado,
sistémico

*Cociente de caracterizacion del riesgo

4. Orientacion al Usuario Intermedio para evaluar si trabaja dentro de los limites
fijados por el Escenario de Exposicion

Consulte los documentos siguientes: ECHA Guidance on information requirements and
chemical safety assessment Chapter R.12: Use descriptor system; ECHA Guidance for
downstream users; ECHA Guidance on information requirements and chemical safety
assessment Part D: Exposure Scenario Building, Part E: Risk Characterisation and Part G:
Extending the SDS; VCI/Cefic REACH Practical Guides on Exposure Assessment and
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Communications in the Supply Chain; CEFIC Guidance Specific Environmental Release
Categories (SPERCs).

Para la clasificacion de valoraciones de exposicion al ambiente, consult e por favor la
herramienta ARCHE en www.arche-consulting.be/Metal-CSA-toolbox/du-scaling-tool.

1. Titulo breve del escenario de exposiciéon: Uso por el consumidor

Grupos de usuarios principales : SU 21

Sectores de uso final : SU 21
Categoria de productos quimicos : PC39
Categorias de emisidn al medio : ERC8a, ERC8d:
ambiente

2. Escenarios de exposicion

2.1 Escenario de contribucién que controla la exposicion ambiental para: ERC8a, ERC8d
Cantidad utilizada

Cuantia anual para usos de : 35000t
dispersién mas amplios
Observaciones : Expresado como, Boro

Factores ambientales no influenciados por la gestién de riesgos
Factor de dilucion (Rio) . 10

Otras condiciones operacionales dadas que afectan la exposicion ambiental
NUmero de dias de emision al afio : 365

Factor de emisién o de descarga: : 100 %

Agua

Condiciones y medidas relacionadas con la planta municipal de tratamiento de
aguas residuales

Tipo de Planta de Tratamiento de : Planta municipal de tratamiento de aguas residuales
Aguas Residuales

Velocidad de flujo del efluente en : 2.000 m3/d

la planta de tratamiento de aguas

residuales

Porcentaje eliminado de las aguas : 0 %

residuales.

La concentracion en la planta de tratamiento de aguas debe se inferior al valor PNEC STP

Condiciones y medidas relacionadas con el tratamiento externo de los residuos

para su eliminacion

Métodos de eliminacion. : Disponer como desechos peligrosos de acuerdo con las
regulaciones locales y nacionales.

Consejos adicionales para las buenas practicas mas alla de la Evaluacion de
Seguridad Quimica REACH
Recoger o aspirar el derrame y ponerlo en un contenedor adecuado para la eliminacion.

3. Estimacion de la exposiciéon y referencia a su fuente
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Medio Ambiente

Escenario Método de | Condicio | Compartim Valor Nivel de RCR*
de Evaluacion nes ento exposicion
contribucioé de la especific
n exposicion as
ERC8a EUSES Agua dulce 0,35
ERC8a EUSES sistema de 0,96
depuracion
de aguas
residuales

4. Orientacion al Usuario Intermedio para evaluar si trabaja dentro de los limites
fijados por el Escenario de Exposicion

Consulte los documentos siguientes: ECHA Guidance on information requirements and
chemical safety assessment Chapter R.12: Use descriptor system; ECHA Guidance for
downstream users; ECHA Guidance on information requirements and chemical safety
assessment Part D: Exposure Scenario Building, Part E: Risk Characterisation and Part G:
Extending the SDS; VCI/Cefic REACH Practical Guides on Exposure Assessment and
Communications in the Supply Chain; CEFIC Guidance Specific Environmental Release
Categories (SPERCs).
Para la clasificacion de valoraciones de exposicion al ambiente, consult e por favor la
herramienta ARCHE en www.arche-consulting.be/Metal-CSA-toolbox/du-scaling-tool.
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