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Ficha de Datos de Seguridad

————
MannaPro

nurturine life”

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

Simple Solution Cat Litter Tray Deodoriser

Numero de la version: GHS 1.0

Fecha de emision: 23.11.2021

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

1.1

1.2

1.3

1.4

Identificador de producto
Nombre comercial

Numero de registro (REACH)
Otro(s) nimero(s)

Simple Solution Cat Litter Tray Deodoriser
(Simple Solution Desodorizante para bandeja de are-
na para gatos)

no pertinente (mezcla)
90555

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

Usos pertinentes identificados

Solo para uso aficionado como quitamanchas y quita
olores

Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Manna Pro

Barnack House

Suite 2

Orton Southgate

Peterborough

PE2 6GP

Teléfono: +44-(0)-1733 404390 (Office Hours)
Fax: +44-(0)-1733 685437
E-mail: admin@mannaprouk.com
Manna Pro (Ireland) Ltd

Unit 2, Abbey Street

AB7 E278 Wicklow Town

Irlanda

Teléfono: +353 (0) 404 33051
e-mail: admin@mannaproeu.com

e-mail (persona competente)

Teléfono de emergencia
Servicios de informacidn para casos de emergencia

SECCION 2: Identificacion de los peligros

admin@mannaprouk.com

Servicio de Informacién Toxicoldgica

Teléfono: + 34 91 562 04 20 (solo emergencias toxi-
coldgicas)

Informacién en espafiol (24h/365 dias)

Para mas informacién: intcf.doc@justicia.es y
intcf@justicia.es

Tel. 917689800

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacién segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 (CLP)
Esta mezcla no relne 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
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2.3  Otros peligros
Este material es combustible, pero no facilmente inflamable.

Resultados de la valoracién PBT y mPmB
La evaluacion de esta mezcla determina que no contiene sustancias que sean PBT o mPmB.

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1 Sustancias
No pertinente (mezcla)

3.2 Mezclas
Clasificacion segun 1272/ Pictogramas

Identificador
2008/CE

Nombre de la sustancia

Etanol

No CAS
64-17-5

Flam. Lig. 2/ H225
Eye Irrit. 2/H319

&

GHS-HC
OEL

No CE
200-578-6

No de indice
603-002-00-5

No de Registro
REACH
01-2119457610-43-
XXXX

Notas
GHS-HC: Clasificaciéon armonizada (la clasificacion de la sustancia corresponde a la entrada en la lista conforme a 1272/2008/CE, Anexo VI)

OEL: sustancia con los valores limite nacionales de exposicién ocupacional

Componentes peligrosos: Limite de concentracion

Limites de concentracion especificos

Nombre de la sustancia

Etanol Eye Irrit. 2; H319: C 2 50 %

Véase el texto completo en la SECCION 16.

SECCION 4: Primeros auxilios

41 Descripcion de los primeros auxilios

Notas generales
En caso de accidente o malestar, acidase inmediatamente al médico (si es posible, muéstresele la etiqueta o la ficha de seguri-
dad).

En caso de inhalacién
Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la respiracion.

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

En caso de contacto con los ojos
Mantener separados los parpados y enjuagar con abundante agua limpia y fresca por lo menos durante 15 minutos. Si persiste

la irritacién ocular: consultar a un médico.

Espafia: es Pagina: 2/15
EKOTOXCONS 008783 SDS-01



Ficha de Datos de Seguridad

/\ conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)
“J‘-‘*_—‘
—
MannaPro’

nurturine life”

Simple Solution Cat Litter Tray Deodoriser

Numero de la version: GHS 1.0 Fecha de emision: 23.11.2021

En caso de ingestion
Enjuaguese la boca con agua (solamente si la persona esta consciente). Enjuagarse la boca. NO provocar el vémito. Siapare-
ce malestar o en caso de duda consultar a un médico.
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

Tratar sintomaticamente.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion
No se espera que sea inflamable. Medidas de extincién adecuadas al entorno.

Medios de extincion apropiados
Agua pulverizada, espuma resistente al alcohol, polvo extinguidor seco, diéxido de carbono (CO2).

5.2  Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
No se espera que sea inflamable. Cuando esta expuesta a altas temperaturas, la preparacion puede liberar productos de des-
composicién peligrosos como monéxido y diéxido de carbono, humo y/o 6xido de nitrégeno. El material puede crear condicio-
nes resbaladizas.

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. Lu-
char contra el incendio desde una distancia razonable, tomando las precauciones habituales. Enfriar los contenedores cerrados
expuestos al fuego con agua pulverizada.

El personal de extincién de incendios debe estar debidamente capacitado y equipado con aparatos de respiraciéon auténomos y
ropa protectora completa.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa. Usar el equipo de proteccién individual. Seguir las instrucciones de las Seccio-
nes 7y 8. Evitar nuevas fugas o derrames si es seguro hacerlo. El material puede crear condiciones resbaladizas.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar la liberacién de producto puro al agua superficial y al sistema de alcantarillado sanitario.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Consejos sobre la manera de contener un vertido
Contener el derrame, secarlo con material absorbente no combustible (por ejemplo, arena, tierra, tierra de diatomeas, vermiculi-
ta) y transferirlo a un recipiente para su eliminacién de acuerdo con las regulaciones locales/nacionales (ver seccién 13).
Indicaciones adecuadas sobre la manera de limpiar un vertido
Lavar con detergentes. No usar disolventes.

6.4 Referencia a otras secciones

Seccién 7: Manipulacién y almacenamiento. Equipo de proteccion personal: véase secciéon 8. Consideraciones relativas a la eli-
minacioén: véase seccion 13.
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SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

71 Precauciones para una manipulacion segura

Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa. Evitar respirar la niebla/los vapores. No comer, beber ni fumar durante su utili-
zaciéon. Asegurar una ventilacion adecuada.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Almacenar en el envase original bien cerrado en un lugar seco, fresco y bien ventilado. Manténgase fuera del alcance de los ni-
fos.

7.3 Usos especificos finales

Solo para uso aficionado como quitamanchas y quita olores.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

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

Pais Nombre de la sus- No CAS Identifi- VLA-ED VLA-ED VLA-EC VLA-EC VLA-VM VLA-VM Anota- Fuente
tancia cador [ppm] [mg/m® [ppm] [mg/m® [ppm] [mg/m® cién
ES Etanol 64-17-5 VLA 1.000 1.910 INSHT
Anotacién
VLA-EC valor limite ambiental-exposicién de corta duracién (nivel de exposicién de corta duracion): valor limite a partir del cual no debe pro-

ducirse ninguna exposicién y que hace referencia a un periodo de 15 minutos (salvo que se disponga lo contrario)

VLA-ED valor limite ambiental-exposicion diaria (limite de exposicion de larga duracion): tiempo medido o calculado en relacién con un perio-
do de referencia de una media ponderada en el tiempo de ocho horas (salvo que se disponga lo contrario)
VLA-VM valor maximo a partir del cual no debe producirse ninguna exposicion (ceiling value)

DNEL pertinentes de los componentes de la mezcla

Nombre de la sustan- No CAS Parametro Niveles um- Objetivo de protec- Utilizado en Tiempo de exposi-
cia brales cion, via de exposi- cion
cion
Etanol 64-17-5 DNEL 950 mg/m® | humana, por inhala- | trabajador (industria) |crénico - efectos sisté-
cién micos
Etanol 64-17-5 DNEL |343 mg/kg pc/| humana, cutanea | trabajador (industria) [cronico - efectos sisté-
dia micos
Etanol 64-17-5 DNEL 114 mg/m® | humana, por inhala- |consumidores (domici-|crénico - efectos sisté-
cién lios particulares) micos
Etanol 64-17-5 DNEL |206 mg/kg pc/| humana, cutanea |consumidores (domici-|crénico - efectos sisté-
dia lios particulares) micos
Etanol 64-17-5 DNEL | 87 mg/kg pc/ humana, oral consumidores (domici-|crénico - efectos sisté-
dia lios particulares) micos
PNEC pertinentes de los componentes de la mezcla
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Nombre de la sustan- No CAS  Parametro Niveles um- Organismo Compartimiento am- Tiempo de exposi-
cia brales biental cién
Etanol 64-17-5 PNEC 0,96 M9, sin especificacion agua dulce sin especificacion
Etanol 64-17-5 PNEC 2,75 M9, sin especificacion agua dulce emisione? intermiten-
es
Etanol 64-17-5 PNEC 0,79 M9, sin especificacion agua marina sin especificacion
Etanol 64-17-5 PNEC 580 M9 sin especificacién | depuradora de aguas | sin especificacion
residuales (STP)
Etanol 64-17-5 PNEC 3,6 Mg sin especificacion | sedimentos de agua | sin especificacion
dulce
Etanol 64-17-5 PNEC 2,9 Mg sin especificacién | sedimentos marinos | sin especificacion
Etanol 64-17-5 PNEC 0,63 MYyg sin especificacion suelo sin especificacion
Etanol: Intoxicacién secundaria, PNEC oral: valor PNEC = 0,38 g/kg, alimento; AF: 90

8.2  Controles de la exposicion

No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Manipular de acuerdo con las buenas practicas de seguridad e higiene indus-
trial. Lavar las manos antes de los descansos y después del trabajo.

Controles técnicos apropiados
Ventilacion general.

Medidas de proteccién individual (equipo de proteccién personal)
Utilizar equipo de proteccion individual con marcado CE.

Proteccion de los ojos/la cara
Gafas de seguridad si el método de uso presenta la probabilidad de contacto visual. Aprobado segun EN 166.
Proteccion de la piel

- Proteccién de las manos

Uso a largo plazo: Utilizar guantes de proteccion adecuados conforme a EN 374. Para conocer los tiempos de ruptura, consul-
tar las recomendaciones de los fabricantes de los guantes.

- Tipo de material
Caucho nitrilo, PVC: policloruro de vinilo, Neopreno

- Otras medidas de proteccién
Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacion.

Proteccion respiratoria
En caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria.

Controles de exposicion medioambiental
Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién del medio ambiente.
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SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico liquido

Color amarillo claro
Olor vainilla

Punto de fusién/punto de congelacion -5°C

Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicién e 100 °C

intervalo de ebullicion

Inflamabilidad este material es combustible, pero no facilmente in-
flamable

Limite superior e inferior de explosividad no determinado

Punto de inflamacién >62 °C

Temperatura de auto-inflamacion no determinado

Temperatura de descomposicion no relevantes

pH (valor) 6

Viscosidad cineméatica no determinado

Solubilidad(es)

Hidrosolubilidad Soluble en agua

Coeficiente de reparto

Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor esta informacién no esta disponible
logaritmico)
Presién de vapor no determinado

Densidad y/o densidad relativa

Densidad no determinado
Densidad de vapor las informaciones sobre esta propiedad no estan dis-
ponibles
Gravedad especifica 1.0 g/cm3
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Caracteristicas de las particulas no relevantes (liquido)
9.2  Otros datos

Informacién relativa a las clases de peligro fisico clases de peligro conforme al SGA (peligros fisicos):
no relevantes

Otras caracteristicas de seguridad

Miscibilidad Completamente miscible con agua.

Contenido de COV 2.57%

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1

10.2

Reactividad
No se comunicaron reacciones.

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

Posibilidad de reacciones peligrosas
Nada comunicado.

Condiciones que deben evitarse
No exponga a la luz solar directa. Manténgase el recipiente bien cerrado.

Materiales incompatibles
Nada comunicado.

Productos de descomposicion peligrosos

Polimerizacion peligrosa: No ocurriré.
No se conoce incompatibilidad quimica.

SECCION 11: Informacién toxicologica

111

Informacion 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 (féormula de adicién).

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

Toxicidad aguda
No se clasificara como toxicidad aguda.
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- Toxicidad aguda de los componentes de la mezcla

Nombre de la sustancia No CAS Via de exposi- Parametro Especie
cion
Etanol 64-17-5 oral LD50 10.470 MYyg rata
Etanol 64-17-5 cutanea LD50 >16.000 Y/q conejo

Corrosion o irritacion cutanea
No se clasificara 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 mutédgeno en células germinales.

Carcinogenicidad
No se clasificara como carcinégeno.

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

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

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

Peligro por aspiracion

No se clasifica como peligroso en caso de aspiracén.

11.2 Informaciodn relativa a otros peligros
No hay informacién adicional.

SECCION 12: Informacion ecologica

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

Toxicidad acuatica (aguda) de los componentes de la mezcla

Nombre de la sus- No CAS Parametro Especie Tiempo de

tancia exposicion

Etanol 64-17-5 LC50 13.000 MY/, pez Salmo gairdneri 96 h

Etanol

Persistencia y degradabilidad: Faciimente biodegradable en agua. Biodegradable en suelo. No hay datos (de prueba) disponi-
bles sobre la movilidad de la sustancia.

Demanda bioquimica de oxigeno (DBO): 0,8 - 0,967 g O, / g sustancia;

Demanda quimica de oxigeno (DQO): 1,70 g O, / g sustancia;

Demanda Tedrica de Oxigeno ThOD: 2,10 g O, / g sustancia.
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12.2 Persistencia y degradabilidad

El o los tensioactivos contenidos en esta preparacién cumplen (cumplen) los criterios de biodegradabilidad establecidos en el
Reglamento (CE) n.o 648/2004 sobre detergentes. Los datos que respaldan esta afirmacién se mantienen a disposicion de las
autoridades competentes de los Estados miembros y se pondran a su disposicién, a solicitud directa de ellos o de un fabricante
de detergentes.

12.3 Potencial de bioacumulacién

No se dispone de datos.

124 Movilidad en el suelo
Soluble en agua.

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB
La evaluacion de esta mezcla determina que no contiene sustancias que sean PBT o mPmB.

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

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

El producto usado se puede drenar a las aguas residuales si no contiene materiales peligrosos y el pH es neutro (tipicamente de
5,5a9).

Tratamiento de residuos de recipientes/embalajes

Envases completamente vacios pueden ser reciclados. Manipular los envases contaminados de la misma forma que la sustan-
cia. Los contenedores vacios deben tomarse para su reciclaje, recuperacion o eliminacioén de desechos locales. Reciclar segun
normativa oficial.

Cadigo de residuo (UE):

07 06 01* Liquidos de limpieza y licores madre acuosos.

Observaciones

Por favor considerar las disposiciones nacionales o regionales pertinentes. Los residuos se deben clasificar en las categorias
aceptadas por los centros locales o nacionales de tratamiento de residuos. Segun el Catalogo de residuos europeo, los cédigos
de residuos no son especificos de un producto, sino de una aplicacién especifica.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

14.1 Numero ONU o numero ID tno esta sometido a las reglamentaciones de transpor-
e
14.2 Designacion oficial de transporte de las no relevantes
Naciones 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 re-

glamento para el transporte de mercancias peligrosas

14.6 Precauciones particulares para los usuarios
No hay informacién adicional.
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14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
El transporte a granel de la mercancia no esta previsto.

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

Transporte de mercancias peligrosas por carretera, por ferrocarril o por via navegable (ADR/RID/
ADN) - Informacion adicional

No estd sometido al ADR, RID y al ADN.

Cddigo maritimo internacional de mercancias peligrosas (IMDG) - Informacion adicional
No esta sometido al IMDG.

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

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

Disposiciones pertinentes de la Unién Europea (UE)

REGLAMENTO (CE) N o0 1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sus-
tancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n o 793/93 del Consejo
y el Reglamento (CE) n 0 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisiéon, REGLAMENTO (CE) No 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO sobre clasificacion, etiqguetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Di-
rectivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) no 1907/2006.

Reglamento 648/2004/CE sobre detergentes.

Restricciones conforme a REACH, Anexo XVII

Sustancias peligrosas con restricciones (REACH, Anexo XVII)

Nombre de la sustancia Nombre segun el inventario No CAS Restriccion

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

Etanol inflamable / piroférico R40 40
Etanol sustancias en las tintas de los tatuajes y del R75 75
magquillaje permanente
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, lampa-
ras de ambiente y ceniceros,

- articulos de diversién y broma,

- 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 comercializaran cuando contengan un agente colorante, a menos que se requiera por razones fiscales, un agente perfumante o
ambos, si:

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

— presentan un riesgo de aspiracion y estan etiquetadas con la frase H304.

4. Las lamparas de aceite decorativas destinadas a ser suministradas al publico en general no se comercializaran a menos que se ajus-
ten a la norma europea sobre lamparas de aceite decorativas (EN 14059) adoptada por el Comité Europeo de Normalizacién (CEN).

5. Sin perijuicio de la aplicacion de otras disposiciones de la Unién sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas,
los proveedores se aseguraran, antes de la comercializacién, de que se cumplen los siguientes requisitos:

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

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

c) para el 1 de diciembre de 2010, los aceites para lamparas y los liquidos encendedores de barbacoa etiquetados con la frase H304 y
destinados a ser suministrados al publico en general deberan presentarse en envases negros opacos de 1 litro como maximo;

R40 1. No podran utilizarse como sustancias o mezclas en generadores de aerosoles destinados a la venta al pablico en general con fines
recreativos y decorativos, como:
- brillo metalico decorativo utilizado fundamentalmente en decoracion,
- nieve y escarcha decorativas,
- almohadillas indecentes (ventosidades),
- serpentinas gelatinosas,
- excrementos de broma,
- pitos para fiestas (matasuegras),
- manchas y espumas decorativas,
- telarafias artificiales,
- bombas fétidas.
2. Sin perijuicio de la aplicacién de otras disposiciones comunitarias sobre clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias y mez-
clas, los proveedores deberan garantizar, antes de la comercializacién, que el envase de los generadores de aerosoles antes menciona-
dos lleve de forma visible, legible e indeleble la mencion siguiente:
«Reservado exclusivamente a usuarios profesionales».
3. No obstante, las disposiciones de los puntos 1y 2 no se aplicaran a los generadores de aerosoles a que se refiere el articulo 8, apar-
tado 1 bis, de la Directiva 75/324/CEE del Consejo (2).
4. Los generadores de aerosoles mencionados en los puntos 1y 2 solo podran comercializarse si cumplen los requisitos establecidos.
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R75 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

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

a) en el caso de las sustancias clasificadas en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 como carcinégenos de
categorias 1A, 1B 0 2, o mutagenos de células germinales de categorias 1A, 1B 0 2, la sustancia esta presente en la mezcla en una con-
centracién igual o superior al 0,00005 % en peso;

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

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

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

i) al 0,1 % en peso, si la sustancia se utiliza Unicamente como regulador de pH;

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

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

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

i) “Productos que se aclaran”;

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

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

g) si se trata de una sustancia para la que se ha especificado una condicién en la columna h (Concentracion maxima en el producto pre-
parado para el uso) o en la columna i (Otras condiciones) del cuadro del anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009, la sustancia es-
ta presente en la mezcla en una concentracion, o de algun otro modo, no conforme con la condicién especificada en dicha columna;

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

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

3. Si una sustancia no incluida en el apéndice 13 cumple mas de una de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a dicha sustancia el li-
mite de concentracién mas estricto establecido en los puntos de que se trate. Si una sustancia incluida en el apéndice 13 también cum-
ple una o varias de las letras a) a g) del punto 1, se aplicara a dicha sustancia el limite de concentracion establecido en la letra h) del
punto 1.

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

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

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

5. Si la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE) n.o 1272/2008 se modifica después del 4 de enero de 2021 para clasificar o reclasifi-
car una sustancia de tal modo que la sustancia quede incluida en las letras a), b), ¢) o d) del punto 1 de la presente entrada, o de modo
que quede incluida en una diferente de aquella en la que se hallaba anteriormente, y la fecha de aplicacién de esa clasificacién nueva o
revisada es posterior a la fecha mencionada en el punto 1 0, en su caso, en el punto 4 de la presente entrada, a efectos de la aplicaciéon
de la presente entrada a dicha sustancia se considerara que dicha modificacién surte efecto en la fecha de aplicacién de dicha clasifica-
cién nueva o revisada.

6. Si el anexo Il 0 el anexo IV del Reglamento (CE) n.o 1223/2009 se modifican después del 4 de enero de 2021 para incluir o modificar
lainclusion en la lista de una sustancia de modo que la sustancia quede comprendida en las letras €), f) 0 g) del punto 1 de la presente
entrada, o de modo que quede incluida en un punto diferente de aquel en el que se hallaba anteriormente, y la modificacién surte efecto
después de la fecha a que se refiere el punto 1 0, en su caso, el punto 4 de la presente entrada, a efectos de la aplicacién de la presen-
te entrada a dicha sustancia se considerara que dicha modificacion surte efecto dieciocho meses después de la entrada en vigor del ac-
to mediante el cual se efectud la modificacion.

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

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

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

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

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

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

f) la declaracion “Contiene cromo (VI). Puede provocar reacciones alérgicas” si la mezcla contiene cromo (V1) en una concentracion infe-
rior al limite especificado en el apéndice 13;

g) instrucciones de seguridad para el uso, en la medida en que no sea ya necesario que figuren en la etiqueta en virtud del Reglamento
(CE) n.o 1272/2008. La informacién debera ser claramente visible, facilmente 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 informacién indicada en el parrafo primero, excepto en lo que respecta a la letra
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a), se incluira en las instrucciones de uso. Antes de usar una mezcla para tatuaje, la persona que utilice la mezcla facilitara a la persona
que se someta al procedimiento la informacion que figure en el envase o en las instrucciones de uso con arreglo al presente punto.

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

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

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

Directiva sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos (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 esté 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 esté incluido en la lista.

Catalogos nacionales

Inventario Estatuto

EU REACH Reg. todos los componentes estan listados

Leyenda
REACH Reg. sustancias registradas REACH

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica
Se ha realizado una evaluacion de la seguridad quimica para sustancias con un nimero de registro REACH.

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y los acronimos

Descripciones de las abreviaturas utilizadas

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieu-
res (Acuerdo Europeo sobre Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Vias Navegables Interiores)

ADR Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (Acuerdo relativo al transporte

internacional de mercancias peligrosas por carretera)
CAS Chemical Abstracts Service (nimero identificador Unico carente de significado quimico)
CLP Reglamento (CE) no 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado (Classification, Labelling and Packa-
ging) de sustancias y mezclas
Ccov Compuestos organicos volatiles
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Descripciones de las abreviaturas utilizadas

DGR Dangerous Goods Regulations (reglamento para el transporte de mercancias peligrosas, véase IATA/DGR)
DNEL Derived No-Effect Level (nivel sin efecto derivado)
EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (catalogo europeo de sustancias quimicas co-
mercializadas)
ELINCS European List of Notified Chemical Substances (lista europea de sustancias quimicas notificadas)
Eye Dam. Causante de lesiones oculares graves
Eye Irrit. Irritante para los ojos
Flam. Liq. Liquido inflamable
IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo
IATA/DGR Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento para el transporte de mercancias
peligrosas por aire)
IMDG International Maritime Dangerous Goods Code (cédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas)
INSHT Limites de Exposicién Profesional para Agentes Quimicos, INSHT
LC50 Lethal Concentration 50 % (concentracion letal 50%): la CL50 corresponde a la concentracion de una sustancia
sometida a prueba que provoca un porcentaje 50 de mortalidad durante un intervalo de tiempo determinado
LD50 Lethal Dose 50 % (dosis letal 50 %): la DL50 corresponde a la dosis de una sustancia sometida a prueba que pro-
voca un porcentaje 50 de mortalidad durante un intervalo de tiempo determinado
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 sustan-
cias de la UE (Uni6n Euroea)
No de indice El nimero de clasificacion es el codigo de identificacién que se da a la sustancia en la parte 3 del el anexo VI del
Reglamento (CE) no 1272/2008
OACI Organisation de |‘Aviation Civile International
PBT Persistente, Bioacumulable y Téxico
PNEC Predicted No-Effect Concentration (concentracién prevista sin efecto)
ppm Partes por millon
REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (registro, evaluacién, autorizacién y restric-
cién de las sustancias y preparados quimicos9
RID Reglement concernant le transport International ferroviaire des marchandises Dangereuses (Reglamento referen-
te al transporte internacional por ferrocarril de mercancias peligrosas)
SGA "Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y Stiq;etado de sustancias quimicas" elaborado por Naciones
nidas
SVHC Substance of Very High Concern (sustancia extremadamente preocupante)
VLA Valor limite ambiental
VLA-EC Valor limite ambiental-exposicién de corta duracion
VLA-ED Valor limite ambiental-exposicién diaria
VLA-VM Valor méximo
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Principales referencias bibliograficas y fuentes de datos

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

Transporte de mercancias peligrosas por carretera, por ferrocarril o por via navegable (ADR/RID/ADN). Cédigo maritimo inter-
nacional de mercancias peligrosas (IMDG). Dangerous Goods Regulations (DGR) for the air transport (IATA) (Reglamento pa-
ra el transporte de mercancias peligrosas por aire).

Procedimientos de clasificacion

Propiedades fisicas y quimicas: La clasificacién 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 componentes
(férmula de adicion).

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

Cadigo Texto

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejos relativos a la formacion

Recomendaciones de formacion: Los trabajadores deben ser conscientes de los riesgos de manipulacion y de los requisitos de
proteccién del medio ambiente y la salud.

Clausula de exencion de responsabilidad

Esta informacion se basa en los conocimientos de que disponemos hasta el momento. Esta FDS se refiere exclusivamente a es-
te producto.
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