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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD (REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 - REACH)

PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
(Reglamento REACH (CE) n° 1907/2006 - n° 2015/830)

SECCIÓN 1 : IDENTIFICACIÓN DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O LA EMPRESA

1.1. Identificador del producto

Nombre del producto : PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA

Código del producto : 2038000

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

Tratamiento higiénico y desinfectante quirúrgico de las manos

Para más información sobre la indicación del producto, consulte la etiqueta.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Denominación Social : PROCLINIC S.A..

Dirección : C/Botánica, 137 - 139 (Poligono Gran Via Sur).08908.L'Hospitalet de Llobregat.España.

Teléfono : 00.34.900.39.39.39.     Fax : .

mangeles.bravo@proclinic.es

1.4. Teléfono de emergencia : +34 91 562 04 20.

Sociedad/Organismo : SMIT (Servicio Médico de Información Toxicológica) - España.

SECCIÓN 2 : IDENTIFICACIÓN DE LOS PELIGROS

2.1. Clasificación de la sustancia o de la mezcla

En conformidad con el reglamento (CE) n° 1272/2008 y sus adaptaciones.

Líquido inflamable, Categoría 2 (Flam. Liq. 2, H225).

Irritación ocular, Categoría 2 (Eye Irrit. 2, H319).

Esta mezcla no es peligrosa para el medioambiente. No existe ninguna amenaza conocida ni previsible para el medioambiente en las

condiciones normales de uso.

2.2. Elementos de la etiqueta

En conformidad con el reglamento (CE) n° 1272/2008 y sus adaptaciones.

Pictogramas de peligro :

GHS07 GHS02

Palabra de advertencia :

PELIGRO

Indicaciones de peligro :

H225 Líquido y vapores muy inflamables.

H319 Provoca irritación ocular grave.

Consejos de prudencia - Carácter general :

P102 Mantener fuera del alcance de los niños.

Consejos de prudencia - Prevención :

P210 Mantener alejado de chispas y de llamas abiertas. No fumar.

Consejos de prudencia - Respuesta :

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir aclarando.

Consejos de prudencia - Almacenamiento :

P403 Almacenar en un lugar bien ventilado.

Consejos de prudencia - Eliminación :

P501 Eliminar el producto no utilizado y su recipiente como un desecho peligroso.

2.3. Otros peligros

La mezcla no contiene “Sustancias extremadamente preocupantes » (SVHC) >= 0,1%  publicadas por el Organismo Europeo de Productos

Químicos (ECHA) según el artículo 57 del REACH : http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

A día de hoy, según los actuales conocimientos científicos, queda excluido cualquier otro riesgo.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD (REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 - REACH)
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SECCIÓN 3 : COMPOSICIÓN/INFORMACIÓN SOBRE LOS COMPONENTES

Enunciado de las frases H y EUH: ver sección 16.

3.2. Mezclas

Composición :

Identificación (CE) 1272/2008 Nota %

CAS: 64-17-5 GHS07, GHS02 [1] 50 <= x % < 100

EC: 200-578-6 Dgr

REACH: 01-2119457610-43 Flam. Liq. 2, H225

Eye Irrit. 2, H319

ALCOHOL ETÍLICO

INDEX: 603-117-00-0 GHS02, GHS07 [1] 0 <= x % < 2.5

CAS: 67-63-0 Dgr

EC: 200-661-7 Flam. Liq. 2, H225

REACH: 01-2119457558-25 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H336

PROPAN-2-OL

Información sobre los componentes :

[1] Sustancia para la cual existen valores límites de exposición en el lugar de trabajo.

SECCIÓN 4 : PRIMEROS AUXILIOS

De forma general, en caso de duda o si persisten los síntomas, llamar siempre a un médico

NO hacer ingerir NUNCA nada a una persona inconsciente.

4.1. Descripción de los primeros auxilios

En caso de exposición por inhalación :

Alejar al sujeto del lugar de exposición y llevarlo al aire libre.

En caso de proyecciones o de contacto con los ojos :

Si fuera necesario, retirar las lentillas de contacto de la persona.

Lavar abundantemente con agua dulce y limpia durante 15 minutos, manteniendo los párpados separados.

Si aparece un dolor, un enrojecimiento o una molestia visual, consultar con un oftalmólogo. Muéstresele la etiqueta o el envase.

En caso de ingestión :

Enjuagar la boca, no dar nada a beber, no provocar el vómito, calmar a la persona, y conducirla inmediatamente a una clínica o al médico.

Mostrar la etiqueta al médico.

4.2. Principales síntomas y efectos, agudos y retardados

Consultar la sección 11

4.3. Indicación de toda atención médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

Consultar las recomendaciones del médico

SECCIÓN 5 : MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

Inflamable.

Alejar del fuego los productos comburentes.

Alejar del fuego cualquier material inflamable.

5.1. Medios de extinción

Medios de extinción apropiados

Impedir que los efluentes utilizados para la lucha contra el fuego penetren en desagües o cursos de agua

Utilizar extintores de polvo o de espuma.

Espumas especiales para líquidos polares, polvos y dióxido carbónico.

Medios de extinción inapropiados

En caso de incendio, no utilizar :

- chorro de agua

5.2. Peligros específicos derivados de la sustancia o la mezcla

Un incendio produce frecuentemente un espeso humo negro. La exposición a los productos de descomposición puede conllevar riesgos para la

salud

No respirar los humos

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

El personal de intervención deberá estar equipado de aparatos de protección respiratoria autónomos aislantes

Mono completo de protección.
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SECCIÓN 6 : MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1. Precauciones personales, equipo de protección y procedimientos de emergencia

Remitirse a las medidas de protección enumeradas en las rúbricas 7 y 8

Mantener alejado de las personas no protegidas.

Poner todas las fuentes inflamables fuera de peligro y mantenerlas alejadas.

Eliminar toda posible fuente de ignición y ventilar los locales

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Contener y recoger las fugas con materiales absorbentes no combustibles, como por ejemplo : arena, tierra, vernicular, tierra de diatomeas en

bidones para la eliminación de los residuos

No tirar en el medio ambiente (cursos de agua, suelos, vegetaciones, etc.)

6.3. Métodos y material de contención y de limpieza

Absorber el producto disperso con materiales absorbentes no combustibles y barrer o retirar con una pala. Colocar los residuos en bidones con

vistas a su eliminación. No mezclarlos con ningún otro residuo. Lavar con abundante agua la superficie manchada.

No recuperar el producto con vistas a una reutilización.

6.4. Referencia a otras secciones

Consideraciones relativas a la eliminación: ver sección 13.

SECCIÓN 7 : MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO

7.1. Precauciones para una manipulación segura

Producto para uso externo - No tragar.

Manejar de acuerdo con las instrucciones de uso indicadas en la etiqueta

Manipular a una temperatura inferior o igual a 45º C.

Manipular en un local correctamente ventilado.

Prevención de incendios :

Guardar los embalajes firmemente cerrados y alejarlos de las fuentes de calor, chispas y llamas desnudas

No utilizar herramientas que puedan provocar chispas, No fumar.

Prohibir el acceso a las personas no autorizadas

Conservar alejado de materiales inflamables.

Conservar alejado de toda fuente de ignición – No fumar.

Equipos y procedimientos recomendados :

Para la protección individual, consultar la sección 8.

Observar las precauciones indicadas en la etiqueta, así como las normativas de la protección de seguridad y prevención de riegos laborales.

Evitar el contacto de la mezcla con los ojos.

Los embalajes abiertos deben cerrarse cuidadosamente y conservarse en posición vertical

Punto de agua a proximidad.

Equipos y procedimientos prohibidos :

Está prohibido fumar, comer y beber en los lugares donde se utiliza la mezcla.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Conservar el recipiente bien cerrado.

Conservar únicamente en el recipiente original, en un lugar fresco y bien ventilado, protegido de todas las fuentes de ignición, de calor y de luz

solar directa.

Temperatura de almacenamiento aconsejada: de +5° C a +30° C.

No superar la fecha de caducidad indicada en el envase.

Manténgase fuera del alcance de los niños.

Conservar lejos de las materias incompatibles (ver sección 10)

7.3. Usos específicos finales

Para uso profesional exclusivamente.

Consultar el apartado 1 para la indicación del producto

SECCIÓN 8 : CONTROLES DE EXPOSICIÓN/PROTECCIÓN INDIVIDUAL

Los datos de este capítulo se refieren al producto específicamente designado en el presente documento. En caso de manipulación concomitante

y/o exposición simultánea a otros agentes químicos, éstos deben tenerse en cuenta obligatoriamente para la elección de los equipos de

protección individual.

Los VLE/VME franceses (equivalentes del VLA o Valor Límite Ambiental español) indicados a continuación son los mencionados por el número

CAS de la substancia. El apartado 3 precisa el nombre químico correspondiente al número CAS.

8.1. Parámetros de control

Valores límite de exposición profesional :

- Francia (INRS - ED984 :2008) :
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CAS VME-ppm : VME-mg/m3 : VLE-ppm : VLE-mg/m3 : Notas : TMP N°:

64-17-5 1000 1900 5000 9500 - 84

67-63-0 - - 400 980 - 84

- Bélgica (Decreto del 19/05/2009, 2010) :

CAS TWA : STEL : Techo : Definitión : Criterios :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Polonia (2009) :

CAS TWA : STEL : Techo : Definitión : Criterios :

64-17-5 1900 mg/m3 - - - -

67-63-0 900 mg/m3 1200 mg/m3 - - -

- España (Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), Mayo 2010) :

CAS TWA : STEL : Techo : Definitión : Criterios :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- República Checa (Reglamento n° 361/2007) :

CAS TWA : STEL : Techo : Definitión : Criterios :

64-17-5 1000 mg/m3 3000 mg/m3 - - -

67-63-0 500 mg/m3 1000 mg/m3 - - -

- Eslovaquia (Reglamento n° 300/2007) :

CAS TWA : STEL : Techo : Definitión : Criterios :

64-17-5 500 ppm 960 mg/m3 II..1

67-63-0 200 ppm 500 mg/m3 II..1

- Alemania - AGW (BAuA - TRGS 900, 21/06/2010) :

CAS VME : VME : Rebasamiento Observaciones

64-17-5 500 ml/m3 960 mg/m3 2(II) DFG. Y

67-63-0 200 ml/m3 500 mg/m3 2(II) DFG, Y

- Suiza (SUVA 2009) :

CAS VME-mg/m3 : VME-ppm : VLE-mg/m3 : VLE-ppm : Tiempo : RSB :

64-17-5 960 500 1920 1000 4x15 -

67-63-0 500 200 1000 400 4x15 B

8.2. Controles de la exposición

Controles técnicos apropiados

Asegurar una buena ventilación de los locales. Las concentraciones en la atmósfera del lugar de trabajo no deben sobrepasar los valores límites

indicados en las condiciones normales de uso.

- Protección de ojos / rostro

Evitar el contacto con los ojos

Punto de agua a proximidad.

- Protección de las manos

No concernido.

- Protección corporal

No concernido.

MEDIDAS DE HIGIENE:

No comer, no beber y no fumar durante la utilización.

- Protección respiratoria

No concernido en condiciones normales de uso.

Evitar la inhalación del producto.

SECCIÓN 9 : PROPIEDADES FÍSICAS Y QUÍMICAS

9.1. Información sobre propiedades físicas y químicas básicas

Información general

Estado Físico : Líquido Viscoso

Color: Incoloro

Olor: característico del alcohol

Información importante en relación con la salud, la seguridad y el medio ambiente :

pH : 5.25   .

Neutro

Punto/intervalo de ebullición : > 35°C

Punto de inflamación : 22.50  °C.

Presión de vapor (50°C) : No concernido.
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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD (REGLAMENTO (CE) n° 1907/2006 - REACH)
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Densidad : +/- 0.9

Solubilidad en agua : Soluble.

Punto/intervalo de fusión : No precisado.

Temperatura de autoinflamación : no precisado.

Punto/intervalo de descomposición : No precisado.

9.2. Otros datos

No hay datos disponibles.

SECCIÓN 10 : ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1. Reactividad

No hay reacción peligrosa si se respetan las recomendaciones/indicaciones para el almacenaje y la manipulación.

10.2. Estabilidad química

Esta mezcla es estable en las condiciones de manipulación y de almacenamiento recomendadas en la sección 7.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Ver secciones 10.1 y 10.2

10.4. Condiciones que deben evitarse

Evitar toda exposición al calor.

10.5. Materiales incompatibles

No mezclar con otros productos.

10.6. Productos de descomposición peligrosos

En caso de altas temperaturas, pueden originarse productos de descomposición peligrosos, tales como humo, monóxidos y dióxidos de carbono,

óxidos de nitrógeno.

SECCIÓN 11 : INFORMACIÓN TOXICOLÓGICA

11.1. Información sobre los efectos toxicológicos

11.1.1. Sustancias

No especificado

11.1.2. Mezcla

Toxicidad aguda :

Estimación de la toxicidad aguda (ETA)* :

ETA oral : > 2000 mg/kg

* según el método de cálculo presentado en el reglamento CLP (Clasificación, Etiquetado, Embalaje) Parte 3 Capítulo 3.1, a partir de los datos

de los diferentes componentes presentes en el producto

La ingestión puede ocasionar una irritación del aparato digestivo, dolor abdominal, así como dolores de cabeza y náuseas.

Lesiones oculares graves/irritación ocular :

Irritación ocular: especialmente rojeces de la conjuntiva y lagrimeo.

Otra información

Evaluación de la tolerancia cutánea en el voluntario sano (preparato simile):

Buena tolerancia cutánea (parche oclusivo de 48 horas en 10 voluntarios)

Ausencia de puesta en evidencia de potencial sensibilizante (HRIPT)

SECCIÓN 12 : INFORMACIÓN ECOLÓGICA

12.1. Toxicidad

12.1.1. Sustancias

No especificado

12.1.2. Mezclas

La mezcla no está clasificada como peligrosa para el medio ambiente de acuerdo con el reglamento CE 1272/2008.

12.2. Persistencia y degradabilidad

No hay datos disponibles.

12.3. Potencial de bioacumulación

No hay datos disponibles.

12.4. Movilidad en el suelo

No hay datos disponibles.

12.5. Resultados de la valoración PBT y mPmB

No hay datos disponibles.
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12.6. Otros efectos adversos

No hay datos disponibles.

SECCIÓN 13 : CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACIÓN

Se debe realizar una gestión apropiada de los residuos de la mezcla y/o de su envase en conformidad con las disposiciones de la directiva

2008/98/CE.

Los embalajes no deben reutilizarse.

No verter en los ríos.

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Residuos :

La gestión de los residuos se realiza sin poner en peligro la salud humana y sin perjudicar el medioambiente, y en especial, sin crear riesgos

para el agua, el aire, el suelo, la fauna o la flora.

Reciclarlos o eliminarlos según la legislación en vigor, de preferencia por un gestor de residuos o una empresa autorizada.

Envases contaminados :

Vaciar completamente el envase. Conservar la(las) etiqueta(s) en el envase.

Entregar a un gestor autorizado.

Códigos de residuos (Decisión 2001/573/CE, Directiva 2006/12/CEE , Directiva 94/31/CEE sobre residuos peligrosos) :

18 01 06 * Productos químicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

Para información :

El código de residuo se proporciona a título indicativo.

El código de residuo debe determinarlo el usuario en función de la aplicación del producto.

18 = Residuos de servicios médicos o veterinarios y/o de investigación asociada (salvo los residuos de cocina y de restaurante no procedentes

directamente de los servicios médicos)

SECCIÓN 14 : INFORMACIÓN RELATIVA AL TRANSPORTE

Transportar el producto de conformidad con las disposiciones del ADR por carretera, del RID por ferrocarril, del IMDG por mar y del ICAO/IATA

por aire (ADR 2015 - IMDG 2014 - ICAO/IATA 2015).

14.1. Número ONU

1170

14.2. Designación oficial de transporte de las Naciones Unidas

UN1170=ETANOL

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

- Clasificación :

3

14.4. Grupo de embalaje

II

14.5. Peligros para el medio ambiente

-

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

ADR/RID Clase Código Cifra Etiqueta Identif. LQ Dispo. EQ Cat. Túnel

3 F1 II 3 33 1 L 144 601 E2 2 D/E

IMDG Clase 2°Etiq. Cifra LQ Ems Dispo. EQ

3 - II 1 L F-E,S-D 144 E2

IATA Clase 2°Etiq. Cifra Pasajero Pasajero Carguero. Carguero nota EQ

3 - II 353 5 L 364 60 L A3 A58 E2

A180

3 - II Y341 1 L - - A3 A58 E2

A180

Para las cantidades limitadas, véase la parte 2.7 del OACI/IATA y el capítulo 3.4 del ADR y del IMDG.

Para las cantidades exceptuadas, véase la parte 2.6 del OACI/IATA y el capítulo 3.5 del ADR y del IMDG.

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo II del Convenio MARPOL y el Código IBC

No aplicable
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SECCIÓN 15 : INFORMACIÓN REGLAMENTARIA

15.1. Reglamentación y legislación en materia de seguridad, salud y medio ambiente específicas para la sustancia o la mezcla

 -Información relativa a la clasificación y al etiquetado que figura en la sección 2:

Se han tenido en cuenta las siguientes reglamentaciones:

Reglamento (CE) n° 1272/2008 y sus adaptaciones.

- Disposiciones particulares :

No hay datos disponibles.

15.2. Evaluación de la seguridad química

Los datos procedentes de la evaluación de seguridad química de las sustancias presentes en el producto deben integrarse en las secciones

apropiadas de la presente ficha de datos de seguridad, siempre que sea necesario.

SECCIÓN 16 : OTRA INFORMACIÓN

Dado que no conocemos las condiciones de trabajo del usuario, las informaciones que figuran en la presente ficha de seguridad se basarán en el

estado de nuestros conocimientos y en las normativas tanto nacionales como comunitarias.

El usuario es totalmente responsable de tomar todas las medidas necesarias para responder a las exigencias de las leyes y normativas locales.

La información aportada en la presente ficha de datos de seguridad debe ser considerada como una descripción de las exigencias de seguridad

relativas a esta mezcla.

Se recomienda transmitir a los usuarios las informaciones de esta ficha de datos de seguridad, eventualmente en una forma apropiada.

Esta información se refiere al producto específicamente designado y no puede ser válido en combinación con otro(s)producto(s). El producto no

debe utilizarse para otros usos que los especificados en la rúbrica 1 sin haber obtenido previamente las instrucciones de manipulación escritas.

MODIFICACIONES APORTADAS CON RESPECTO A LA VERSIÓN ANTERIOR

-  § 2

-  § 3

-  § 4

-  § 7

-  § 14

Texto de las frases mencionadas en la sección 3 :

H225 Líquido y vapores muy inflamables.

H319 Provoca irritación ocular grave.

H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.

Abreviaturas :

ADR : Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancías peligrosas por carretera.

IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

OACI : Organización de Aviación Civil Internacional.

RID : Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.

GHS02 : Llama

GHS07 : Signo de exclamación

PBT : Persistente, bioacumulable y tóxico.

vPvB : Muy persistente y muy bioacumulable.

SVHC : Sustancias extremadamente preocupantes.
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SAFETY DATA SHEET (REGULATION (EC) n° 1907/2006 - REACH)

PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

SAFETY DATA SHEET
(REACH regulation (EC) n° 1907/2006 - n° 2015/830)

SECTION 1 : IDENTIFICATION OF THE SUBSTANCE/MIXTURE AND OF THE COMPANY/UNDERTAKING

1.1. Product identifier

Product name : PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA

Product code : 2038000.

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

Hygienic treatment and surgical hands disinfection

For further information on product indication, please see the label.

1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

Registered company name : PROCLINIC S.A..

Address : C/Botánica, 137 - 139 (Poligono Gran Via Sur).08908.L'Hospitalet de Llobregat.España.

Telephone : 00.34.900.39.39.39.     Fax : .

mangeles.bravo@proclinic.es

1.4. Emergency telephone number : +34 91 562 04 20.

Association/Organisation : SMIT (Servicio Médico de Información Toxicológica) - España.

SECTION 2 : HAZARDS IDENTIFICATION

2.1. Classification of the substance or mixture

In compliance with EC regulation No. 1272/2008 and its amendments.

Flammable liquid, Category 2 (Flam. Liq. 2, H225).

Eye irritation, Category 2 (Eye Irrit. 2, H319).

This mixture does not present an environmental hazard. No known or foreseeable environmental damage under standard conditions of use.

2.2. Label elements

In compliance with EC regulation No. 1272/2008 and its amendments.

Hazard pictograms :

GHS07 GHS02

Signal Word :

DANGER

Hazard statements :

H225 Highly flammable liquid and vapour.

H319 Causes serious eye irritation.

Precautionary statements - General :

P102 Keep out of reach of children.

Precautionary statements - Prevention :

P210 Keep away from sparks and open flames.  No smoking.

Precautionary statements - Response :

P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if

present and easy to do. Continue rinsing.

Precautionary statements - Storage :

P403 Store in a well-ventilated place.

Precautionary statements - Disposal :

P501 Dispose of unused product and its container as hazardous waste.

2.3. Other hazards

The mixture does not contain substances classified as ‘Substances of Very High Concern' (SVHC) >= 0.1% published by the European

CHemicals Agency (ECHA) under article 57 of REACH: http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

No other hazard identified in the current state of knowledge.

SECTION 3 : COMPOSITION/INFORMATION ON INGREDIENTS

Title for H and EUH statements: see § 16.
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SAFETY DATA SHEET (REGULATION (EC) n° 1907/2006 - REACH)

PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

3.2. Mixtures

Composition :

Identification (EC) 1272/2008 Note %

CAS: 64-17-5 GHS07, GHS02 [1] 50 <= x % < 100

EC: 200-578-6 Dgr

REACH: 01-2119457610-43 Flam. Liq. 2, H225

Eye Irrit. 2, H319

ETHYL ALCOHOL

INDEX: 603-117-00-0 GHS02, GHS07 [1] 0 <= x % < 2.5

CAS: 67-63-0 Dgr

EC: 200-661-7 Flam. Liq. 2, H225

REACH: 01-2119457558-25 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H336

PROPAN-2-OL

Information on ingredients :

[1] Substance for which maximum workplace exposure limits are available.

SECTION 4 : FIRST AID MEASURES

As a general rule, in case of doubt or if symptoms persist, always call a doctor.

NEVER induce swallowing by an unconscious person.

4.1. Description of first aid measures

In the event of exposure by inhalation :

Move the person away from the place of exposure and take him/her outside.

In the event of splashes or contact with eyes :

If applicable, remove contact lenses.

Wash thoroughly with soft clean water for 15 minutes, holding the eyelids open.

If there is any redness, pain or visual  impairment, consult an ophthalmologist. Show this container or label.

In the event of swallowing :

Rinse out the mouth, do not allow to drink, do not induce vomiting. Calm the person down and transfer immediatly to hospital or doctor. Show the

label to the doctor.

4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed

Cf. § 11

4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Refer to the recommendation of the doctor.

SECTION 5 : FIREFIGHTING MEASURES

Flammable.

Move oxidising products away from the fire.

Move any flammable materials away from the fire.

5.1. Extinguishing media

Suitable methods of extinction

Prevent the effluent of fire-fighting measures from entering drains or waterways.

Use powder or foam extinguishers.

Special foams for polar liquids, powders and carbon dioxide.

Unsuitable methods of extinction

In the event of a fire, do not use :

- water jet

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture

A fire will often produce a thick black smoke.  Exposure to decomposition products may be hazardous to health.

Do not breathe in smoke.

5.3. Advice for firefighters

Fire-fighting personnel are to be equipped with autonomous insulating breathing apparatus.

Full protective suit.

SECTION 6 : ACCIDENTAL RELEASE MEASURES

6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

Consult the safety measures listed under headings 7 and 8.
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SAFETY DATA SHEET (REGULATION (EC) n° 1907/2006 - REACH)

PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

Keep away any unprotected person.

Move all flammable sources out of danger and keep them away from the scene.

Eliminate any possible source of ignition and ventilate the premises.

6.2. Environmental precautions

Contain and control the leaks or spills with non-combustible absorbent materials such as sand, earth, vermiculite, diatomaceous earth in drums

for waste disposal.

Do not get rid  in natural spaces (waterways, ground and vegetations...)

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Absorb any spilled product with absorbent non-combustible materials, and sweep away or remove with a shovel. Put any waste in drums for

disposal. Do not mix with any other waste. Wash the contaminated surface thoroughly with water.

Do not collect the product for re-use.

6.4. Reference to other sections

Disposal considerations: see section 13.

SECTION 7 : HANDLING AND STORAGE

7.1. Precautions for safe handling

Product for external use - do not swallow.

Handle in accordance with user instructions on label

Handle at a temperature not exceeding 45° C.

Handle in well-ventilated premises.

Fire prevention :

Keep packages tightly closed and away from sources of heat, sparks and naked flames.

Do not use tools which may produce sparks. Do not smoke.

Prevent access by unauthorised personnel.

Keep away from flammable materials

Keep away from sources of ignition - no smoking.

Recommended equipment and procedures :

For personal protection, see section 8.

Observe precautions stated on label and also industrial safety regulations.

Avoid eye contact with this mixture.

Packages which have been opened must be reclosed carefully and stored in an upright position.

Water source nearby.

Prohibited equipment and procedures :

No smoking, eating or drinking in areas where the mixture is used.

7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Keep the container tightly closed

Keep in the original container only, in a cool and well-ventilated place, away from all sources of ignition, heat and direct sunlight.

Recommended storage temperature: from +5°C to +30°C.

Do not use after the expiry date mentioned on the packaging.

Keep out of the reach of children

Store away from incompatible materials (see section 10)

7.3. Specific end use(s)

For professional use only

Refer to paragraph 1 for product indication

SECTION 8 : EXPOSURE CONTROLS/PERSONAL PROTECTION

The information in this chapter refers to the product specifically described in this document. If the product is handled and/or exposed

simultaneously with other chemical agents, these must be taken into consideration when choosing personal safety equipment.

The Exposure Threshold Limit Value and the Average Exposure Value given below are quoted by the CAS number of the substance. Paragraph 3

details the chemical name corresponding to the CAS number.

8.1. Control parameters

Occupational exposure limits :

- France (INRS - ED984 :2008) :

CAS VME-ppm : VME-mg/m3 : VLE-ppm : VLE-mg/m3 : Notes : TMP No :

64-17-5 1000 1900 5000 9500 - 84

67-63-0 - - 400 980 - 84

- UK / WEL (Workplace exposure limits, EH40/2005, 2007) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Definition : Criteria :

64-17-5 1000 ppm - - - -
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PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Belgium (Order of 19/05/2009, 2010) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Definition : Criteria :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Poland (2009) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Definition : Criteria :

64-17-5 1900 mg/m3 - - - -

67-63-0 900 mg/m3 1200 mg/m3 - - -

- Spain (Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), Mayo 2010) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Definition : Criteria :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

Czech Republic (Regulation No. 361/2007) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Definition : Criteria :

64-17-5 1000 mg/m3 3000 mg/m3 - - -

67-63-0 500 mg/m3 1000 mg/m3 - - -

Slovakia (Regulation No. 300/2007) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Definition : Criteria :

64-17-5 500 ppm 960 mg/m3 II..1

67-63-0 200 ppm 500 mg/m3 II..1

- Germany - AGW (BAuA - TRGS 900, 21/06/2010) :

CAS VME : VME : Excess Notes

64-17-5 500 ml/m3 960 mg/m3 2(II) DFG. Y

67-63-0 200 ml/m3 500 mg/m3 2(II) DFG, Y

- Switzerland (SUVA 2009) :

CAS VME-mg/m3 : VME-ppm : VLE-mg/m3 : VLE-ppm : Temps : RSB :

64-17-5 960 500 1920 1000 4x15 -

67-63-0 500 200 1000 400 4x15 B

8.2. Exposure controls

Suitable technical inspections

Ensure the rooms are well-ventilated. Atmospheric concentrations at the workplace must not exceed the limit values given for normal conditions

of use.

- Eye / face protection

Avoid contact with eyes.

Water source nearby.

- Hand protection

Not applicable.

- Body protection

Not applicable.

HEALTH MEASURES:

Do not eat, drink or smoke during use.

- Respiratory protection

Not applicable in normal conditions of use.

Avoid product's inhalation

SECTION 9 : PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES

9.1. Information on basic physical and chemical properties

General information :

Physical state : Viscous liquid.

Colour: colourless

Odour: typical of alcohol

Important health, safety and environmental information

pH : 5.25   .

Neutral.

Boiling point/boiling range : > 35°C

Flash Point : 22.50  °C.

Vapour pressure (50°C) : Not relevant.

Density : +/- 0.9

Water solubility : Soluble.
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SAFETY DATA SHEET (REGULATION (EC) n° 1907/2006 - REACH)

PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

Melting point/melting range : Not specified.

Self-ignition temperature : Not specified.

Decomposition point/decomposition range : Not specified.

9.2. Other information

No data available.

SECTION 10 : STABILITY AND REACTIVITY

10.1. Reactivity

No hazardous reaction if the instructions/indications for storage and handling are respected.

10.2. Chemical stability

This mixture is stable under the recommended handling and storage conditions in section 7.

10.3. Possibility of hazardous reactions

Cf. § 10.1 and 10.2

10.4. Conditions to avoid

Avoid exposure to heat.

10.5. Incompatible materials

Do not mix with other products.

10.6. Hazardous decomposition products

At high temperatures, dangerous decomposition products may be produced, such as fumes, carbon dioxide and carbon monoxide, nitrogen oxide.

SECTION 11 : TOXICOLOGICAL INFORMATION

11.1. Information on toxicological effects

11.1.1. Substances

Not specified

11.1.2. Mixture

Acute toxicity :

Acute toxicity estimate (ATE)* :

Oral ATE : > 2000 mg/kg

* according to the method of calculation describe in the CLP regulation (Classification, Labelling, Packaging) Part 3 Chapter 3.1 based on the

data of the different components present in the product.

Ingestion may lead to irritation of the digestive system, abdominal pain, headaches and nausea.

Serious damage to eyes/eye irritation :

Ocular irritation: notably redness of the conjonctiva and lacrimation.

Other information

Assessment of cutaneous tolerance in healthy volunteer (similar preparation):

Good cutaneous compatibility (48 h occlusive patch in 10 volunteers)

No evidence of skin sensitization (HRIPT)

SECTION 12 : ECOLOGICAL INFORMATION

12.1. Toxicity

12.1.1. Substances

Not specified

12.1.2. Mixtures

The mixture has not been classified as an environmental hazard, in compliance with EC regulation 1272/2008.

12.2. Persistence and degradability

No data available.

12.3. Bioaccumulative potential

No data available.

12.4. Mobility in soil

No data available.

12.5. Results of PBT and vPvB assessment

No data available.

12.6. Other adverse effects

No data available.
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SECTION 13 : DISPOSAL CONSIDERATIONS

Proper waste management of the mixture and/or its container must be determined in accordance with Directive 2008/98/EC.

The packages must not be reused.

Do not pour into waterways.

13.1. Waste treatment methods

Waste :

Waste management is carried out without endangering human health, without harming the environment and, in particular without risk to water, air,

soil, plants or animals.

Recycle or dispose of waste in compliance with current legislation, preferably via a certified collector or company.

Soiled packaging :

Empty container completely. Keep label(s) on container.

Give to a certified disposal contractor.

Codes of wastes (Decision 2001/573/EC, Directive 2006/12/EEC, Directive 94/31/EEC on hazardous waste) :

18 01 06 * chemicals consisting of or containing dangerous substances

For information :

The waste code is given for indicative purposes.

The waste code must be determined by the user, according to the application of the product.

18 = Wastes from human or animal health care and/or related research (except kitchen and restaurant wastes not arising from immediate health

care)

SECTION 14 : TRANSPORT INFORMATION

Transport product in compliance with provisions of the ADR for road, RID for rail, IMDG for sea and ICAO/IATA for air transport (ADR 2015 -

IMDG 2014 - ICAO/IATA 2015).

14.1. UN number

1170

14.2. UN proper shipping name

UN1170=ETHANOL SOLUTION (ETHYL ALCOHOL SOLUTION)

14.3. Transport hazard class(es)

- Classification :

3

14.4. Packing group

II

14.5. Environmental hazards

-

14.6. Special precautions for user

ADR/RID Class Code Pack gr. Label Ident. LQ Provis. EQ Cat. Tunnel

3 F1 II 3 33 1 L 144 601 E2 2 D/E

IMDG Class 2°Label Pack gr. LQ EMS Provis. EQ

3 - II 1 L F-E,S-D 144 E2

IATA Class 2°Label Pack gr. Passager Passager Cargo Cargo note EQ

3 - II 353 5 L 364 60 L A3 A58 E2

A180

3 - II Y341 1 L - - A3 A58 E2

A180

For limited quantities, see part 2.7 of the OACI/IATA and chapter 3.4 of the ADR and IMDG.

For excepted quantities, see part 2.6 of the OACI/IATA and chapter 3.5 of the ADR and IMDG.

14.7. Transport in bulk according to Annex II of Marpol and the IBC Code

Not applicable

SECTION 15 : REGULATORY INFORMATION

15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

- Classification and labelling information included in section 2:
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SAFETY DATA SHEET (REGULATION (EC) n° 1907/2006 - REACH)

PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

The following regulations have been used:

Regulation (EC) No. 1272/2008 and its amendments.

- Particular provisions :

No data available.

15.2. Chemical safety assessment

Information from the chemical safety assessment of substances present in the product is included in the appropriate sections of this safety data

sheet, whenever necessary.

SECTION 16 : OTHER INFORMATION

Since the user's working conditions are not known by us, the information supplied on this safety data sheet is based on our current level of

knowledge and on national and community regulations.

It is at all times the responsibility of the user to take all necessary measures to comply with legal requirements and local regulations.

The information in this safety data sheet must be regarded as a description of the safety requirements relating to the mixture.

It is recommended that the information contained in this safety data sheet is provided to the users, if necessary in an appropriate form.

This information relates to the specifically designated product and may not be valid in combination with any another product. The product must

not be used for applications other than those specified in heading 1 without having first obtained written handling instructions.

UPDATES SINCE PREVIOUS VERSION

-  § 2

-  § 3

-  § 4

-  § 7

-  § 14

Wording of the phrases mentioned in section 3 :

H225 Highly flammable liquid and vapour.

H319 Causes serious eye irritation.

H336 May cause drowsiness or dizziness.

Abbreviations :

ADR : European agreement concerning the international carriage of dangerous goods by Road.

IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

ICAO : International Civil Aviation Organisation

RID : Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.

GHS02 : Flame

GHS07 : Exclamation mark

PBT: Persistent, bioaccumulable and toxic.

vPvB : Very persistent, very bioaccumulable.

SVHC : Substances of very high concern.
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FICHE DE DONNÉES DE SÉCURITÉ (RÈGLEMENT (CE) n° 1907/2006 - REACH)

PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA - 2038000

FICHE DE DONNÉES DE SÉCURITÉ
(Règlement REACH (CE) n° 1907/2006 - n° 2015/830)

RUBRIQUE 1 : IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE/DU MÉLANGE ET DE LA SOCIÉTÉ/L´ENTREPRISE

1.1. Identificateur de produit

Nom du produit : PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA

Code du produit : 2038000

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Traitement hygiénique et désinfection chirurgicale des mains.

Pour plus d’information sur l’indication du produit, se référer à l’étiquette.

1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Raison Sociale : PROCLINIC S.A..

Adresse : C/Botánica, 137 - 139 (Poligono Gran Via Sur).08908.L'Hospitalet de Llobregat.España.

Téléphone : 00.34.900.39.39.39.     Fax : .

mangeles.bravo@proclinic.es

1.4. Numéro d´appel d´urgence : +34 91 562 04 20.

Société/Organisme : SMIT (Servicio Médico de Información Toxicológica) - España.

Autres numéros d'appel d'urgence

FRANCE : +33(0)1 45 42 59 59 (INRS)

RUBRIQUE 2 : IDENTIFICATION DES DANGERS

2.1. Classification de la substance ou du mélange

Conformément au règlement (CE) n° 1272/2008 et ses adaptations.

Liquide inflammable, Catégorie 2 (Flam. Liq. 2, H225).

Irritation oculaire, Catégorie 2 (Eye Irrit. 2, H319).

Ce mélange ne présente pas de danger pour l'environnement. Aucune atteinte à l'environnement n'est connue ou prévisible dans les conditions

normales d'utilisation.

2.2. Éléments d´étiquetage

Conformément au règlement (CE) n° 1272/2008 et ses adaptations.

Pictogrammes de danger :

GHS07 GHS02

Mention d'avertissement :

DANGER

Mentions de danger et informations additionnelles sur les dangers :

H225 Liquide et vapeurs très inflammables.

H319 Provoque une sévère irritation des yeux.

Conseils de prudence - Généraux :

P102 Tenir hors de portée des enfants.

Conseils de prudence - Prévention :

P210 Tenir à l'écart des étincelles et flammes nues. Ne pas fumer.

Conseils de prudence - Intervention :

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution à l’eau pendant plusieurs minutes.

Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent être facilement

enlevées. Continuer à rincer.

Conseils de prudence - Stockage :

P403 Stocker dans un endroit bien ventilé.

Conseils de prudence - Elimination :

P501 Eliminer le produit non utilisé et son récipient comme un déchet dangereux.

2.3. Autres dangers

Le mélange ne contient pas de 'Substances extrêmement préoccupantes' (SVHC)>= 0.1% publiées par l´Agence Européenne des Produits

Chimiques (ECHA) selon l´article 57 du REACH : http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table
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Aucun autre danger identifié dans l'état actuel des connaissances.

RUBRIQUE 3 : COMPOSITION/INFORMATIONS SUR LES COMPOSANTS

Libellé des phrases H et EUH : voir rubrique 16.

3.2. Mélanges

Composition :

Identification (CE) 1272/2008 Nota %

CAS: 64-17-5 GHS07, GHS02 [1] 50 <= x % < 100

EC: 200-578-6 Dgr

REACH: 01-2119457610-43 Flam. Liq. 2, H225

Eye Irrit. 2, H319

ALCOOL ETHYLIQUE

INDEX: 603-117-00-0 GHS02, GHS07 [1] 0 <= x % < 2.5

CAS: 67-63-0 Dgr

EC: 200-661-7 Flam. Liq. 2, H225

REACH: 01-2119457558-25 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H336

PROPANE-2-OL

Informations sur les composants :

[1] Substance pour laquelle il existe des valeurs limites d'exposition sur le lieu de travail.

RUBRIQUE 4 : PREMIERS SECOURS

D'une manière générale, en cas de doute ou si des symptômes persistent,  toujours faire appel à un médecin.

NE JAMAIS rien faire ingérer à une personne inconsciente.

4.1. Description des premiers secours

En cas d'inhalation :

Eloigner le sujet du lieu d'exposition, et l'amener au grand air.

En cas de contact avec les yeux :

Le cas échéant, enlever les lentilles de contact.

Laver abondamment avec de l'eau douce et propre durant 15 minutes en maintenant les paupières écartées.

S'il apparaît une douleur, une rougeur ou une gêne visuelle, consulter un ophtalmologiste. Montrer l'emballage ou l'étiquette.

En cas d'ingestion :

Rincer la bouche, ne rien faire boire, ne pas faire vomir, calmer la personne, et la conduire immédiatement à la clinique ou chez le médecin.

Montrer l'étiquette au médecin.

4.2. Principaux symptômes et effets, aigus et différés

Se reporter à la rubrique 11.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires

Se reporter aux préconisations du médecin

RUBRIQUE 5 : MESURES DE LUTTE CONTRE L´INCENDIE

Inflammable.

Eloigner du feu les produits comburants.

Eloigner du feu toute matière inflammable.

5.1. Moyens d´extinction

Moyens d´extinction appropriés

Empêcher les effluents de la lutte contre le feu de pénétrer dans les égouts ou les cours d'eau.

Utiliser des extincteurs à poudre ou à mousse.

Mousses spéciales pour liquides polaires, poudres et dioxyde de carbone.

Moyens d´extinction inappropriés

En cas d'incendie, ne pas utiliser :

- jet d'eau

5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Un incendie produira souvent une épaisse fumée noire.  L'exposition aux produits de décomposition peut comporter des risques pour la santé.

Ne pas respirer les fumées.

5.3. Conseils aux pompiers

Les intervenants seront équipés d'appareils de protection respiratoire autonomes isolants.

Combinaison complète de protection.
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RUBRIQUE 6 : MESURES À PRENDRE EN CAS DE DISPERSION ACCIDENTELLE

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d´urgence

Se référer aux mesures de protection énumérées dans les rubriques 7 et 8.

Tenir à l'écart les personnes non protégées.

Mettre toutes les sources inflammables hors de danger et les tenir éloignées.

Eliminer toute source possible d'ignition et ventiler les locaux.

6.2. Précautions pour la protection de l´environnement

Contenir et recueillir les fuites avec des matériaux absorbants non combustibles, par exemple : sable, terre, vermiculite, terre de diatomées dans

des fûts en vue de l'élimination des déchets.

Ne pas rejeter dans le milieu naturel (cours d'eau, sols et végétations...)

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Absorber le produit répandu avec des matériaux absorbants non combustibles, et balayer ou enlever à la pelle. Mettre les déchets dans des fûts

en vue de leur élimination. Ne les mélanger à aucun autre déchet. Laver à grande eau la surface qui a été souillée.

Ne pas récupérer le produit en vue d'une réutilisation.

6.4. Référence à d´autres rubriques

Considérations relatives à l'élimination : voir rubrique 13.

RUBRIQUE 7 : MANIPULATION ET STOCKAGE

7.1. Précautions à prendre pour une manipulation sans danger

Produit d'usage externe - Ne pas avaler.

Manipuler dans le respect des instructions d'emploi reprises sur l'étiquette.

Manipuler à une température ne dépassant pas 45°C.

Manipuler dans un local bien ventilé.

Prévention des incendies :

Garder les emballages solidement fermés et les éloigner des sources de chaleur, d'étincelles et de flammes nues.

Ne pas utiliser des outils pouvant provoquer des étincelles. Ne pas fumer.

Interdire l'accès aux personnes non autorisées.

Conserver à l'écart des matières inflammables.

Conserver à l'écart de toute source d'ignition - ne pas fumer.

Equipements et procédures recommandés :

Pour la protection individuelle, voir la rubrique 8.

Observer les précautions indiquées sur l'étiquette ainsi que les réglementations de la protection du travail.

Eviter le contact du mélange avec les yeux.

Les emballages entamés doivent être refermés soigneusement et conservés en position verticale.

Point d'eau à proximité.

Equipements et procédures interdits :

Il est interdit de fumer, manger et boire dans les locaux où le mélange est utilisé.

7.2. Conditions d'un stockage sûr, y compris d'éventuelles incompatibilités

Conserver le récipient bien fermé.

Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé à l'écart de toute source d'ignition, de chaleur et de la

lumière solaire directe.

Température de stockage conseillée : de +5°C à +30°C.

Ne pas dépasser la date de péremption indiquée sur l'emballage.

Conserver hors de la portée des enfants.

Conserver à l'écart des matières incompatibles (se reporter à la rubrique 10).

7.3. Utilisation(s) finale(s) particulière(s)

Usage professionnel exclusivement

Se référer au paragraphe 1 pour l'indication du produit

RUBRIQUE 8 : CONTRÔLES DE L´EXPOSITION/PROTECTION INDIVIDUELLE

Les données de ce chapitre se rapportent au produit spécifiquement désigné dans le présent document. En cas de manipulation concomitante

et/ou exposition simultanée à d'autres agents chimiques, ceux-ci doivent impérativement être pris en compte pour le choix des équipements de

protection individuelle.

Les VLE/VME (Valeur Limite d'Exposition et Valeur Moyenne d'Exposition) reprises ci-dessous sont mentionnées par le N° CAS de la substance.

Le paragraphe 3 précise le nom chimique correspondant au N° CAS.

8.1. Paramètres de contrôle

Valeurs limites d'exposition professionnelle :
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- France (INRS - ED984 :2012) :

CAS VME-ppm : VME-mg/m3 : VLE-ppm : VLE-mg/m3 : Notes : TMP N° :

64-17-5 1000 1900 5000 9500 - 84

67-63-0 - - 400 980 - 84

- Belgique (Arrêté du 19/05/2009, 2010) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Définition : Critères :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Pologne (2009) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Définition : Critères :

64-17-5 1900 mg/m3 - - - -

67-63-0 900 mg/m3 1200 mg/m3 - - -

- Espagne (Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), Mayo 2010) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Définition : Critères :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- République Tchèque (Règlement n° 361/2007) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Définition : Critères :

64-17-5 1000 mg/m3 3000 mg/m3 - - -

67-63-0 500 mg/m3 1000 mg/m3 - - -

- Slovaquie (Règlement n° 300/2007) :

CAS TWA : STEL : Ceiling : Définition : Critères :

64-17-5 500 ppm 960 mg/m3 II..1

67-63-0 200 ppm 500 mg/m3 II..1

- Allemagne - AGW (BAuA - TRGS 900, 21/06/2010) :

CAS VME : VME : Dépassement Remarques

64-17-5 500 ml/m3 960 mg/m3 2(II) DFG. Y

67-63-0 200 ml/m3 500 mg/m3 2(II) DFG, Y

- Suisse (SUVA 2009) :

CAS VME-mg/m3 : VME-ppm : VLE-mg/m3 : VLE-ppm : Temps : RSB :

64-17-5 960 500 1920 1000 4x15 -

67-63-0 500 200 1000 400 4x15 B

8.2. Contrôles de l´exposition

Contrôles techniques appropriés

S'assurer d'une bonne ventilation des locaux. Les concentrations dans l'atmosphère du lieu de travail ne doivent pas dépasser les valeurs limites

données dans les conditions normales d'utilisation.

- Protection des yeux / du visage

Eviter le contact avec les yeux.

Point d'eau à proximité

- Protection des mains

Non concerné.

- Protection du corps

Non concerné.

MESURES D'HYGIENE :

Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisation.

- Protection respiratoire

Non concerné dans les conditions normales d'utilisation.

Eviter l'inhalation du produit.

RUBRIQUE 9 : PROPRIÉTÉS PHYSIQUES ET CHIMIQUES

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Informations générales

Etat Physique : Liquide Visqueux.

Couleur : incolore

Odeur : caractéristique de l'alcool

Informations importantes relatives à la santé, à la sécurité et à l'environnement

pH : 5.25   .

Neutre.

Point/intervalle d'ébullition : > 35°C

Point d'éclair : 22.50  °C.
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Pression de vapeur (50°C) : Non concerné.

Densité : +/- 0.9

Hydrosolubilité : Soluble.

Point/intervalle de fusion : Non précisé.

Point/intervalle d'auto-inflammation : Non précisé.

Point/intervalle de décomposition : Non précisé.

9.2. Autres informations

Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 10 : STABILITÉ ET RÉACTIVITÉ

10.1. Réactivité

Pas de réaction dangereuse si les prescriptions/indications pour le stockage et la manipulation sont respectées.

10.2. Stabilité chimique

Ce mélange est stable aux conditions de manipulation et de stockage recommandées dans la rubrique 7.

10.3. Possibilité de réactions dangereuses

Cf. rubriques 10.1 & 10.2.

10.4. Conditions à éviter

Eviter toute exposition à la chaleur.

10.5. Matières incompatibles

Ne pas mélanger avec d'autres produits.

10.6. Produits de décomposition dangereux

En cas de hautes températures, des produits de décomposition dangereux peuvent se produire tels que de la fumée, des monoxydes et dioxydes

de carbone, oxydes d'azote.

RUBRIQUE 11 : INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES

11.1. Informations sur les effets toxicologiques

11.1.1. Substances

Non renseigné

11.1.2. Mélange

Toxicité aiguë :

Estimation de la toxicité aigue (ETA)* :

ETA Orale  : > 2000  mg/kg

* selon la méthode de calcul présentée dans le règlement CLP (Classification, Etiquetage, Emballage) Partie 3 Chapitre 3.1, à partir des données

des différents constituants présents dans le produit

L'ingestion peut entraîner une irritation de l'appareil digestif, une douleur abdominale ainsi que des maux de têtes et des nausées.

Lésions oculaires graves/irritation oculaire :

Irritation oculaire : notamment rougeur de la conjonctive et  larmoiements.

Autres informations

Evaluation de la tolérance cutanée chez le volontaire sain (préparation similaire) :

Bonne compatibilité cutanée (patch occlusif de 48 heures chez 10 volontaires)

Absence de mise en evidence de potentiel sensibilisant (étude HRIPT)

Substance(s) décrite(s) dans une fiche toxicologique de l'INRS (Institut National de Recherche et de Sécurité) :

- Propane-2-ol (CAS 67-63-0): Voir la fiche toxicologique n° 66.

RUBRIQUE 12 : INFORMATIONS ÉCOLOGIQUES

12.1. Toxicité

12.1.1. Substances

Non renseigné

12.1.2. Mélanges

Le mélange n'est pas classé dangereux pour l'environnement, selon le règlement CE 1272/2008.

12.2. Persistance et dégradabilité

Aucune donnée n'est disponible.

12.3. Potentiel de bioaccumulation

Aucune donnée n'est disponible.

12.4. Mobilité dans le sol
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Aucune donnée n'est disponible.

12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune donnée n'est disponible.

12.6. Autres effets néfastes

Aucune donnée n'est disponible.

RUBRIQUE 13 : CONSIDÉRATIONS RELATIVES À L´ÉLIMINATION

Une gestion appropriée des déchets du mélange et/ou de son récipient doit être déterminée conformément aux dispositions de la directive

2008/98/CE.

Les emballages ne doivent pas être réutilisés.

Ne pas déverser le produit dans les cours d'eau.

13.1. Méthodes de traitement des déchets

Déchets :

La gestion des déchets se fait sans mettre en danger la santé humaine et sans nuire à l'environnement, et notamment sans créer de risque pour

l'eau, l'air, le sol, la faune ou la flore.

Recycler ou éliminer conformément aux législations en vigueur, de préférence par un collecteur ou une entreprise agréée.

Emballages souillés :

Vider complètement le récipient. Conserver l'étiquette sur le récipient.

Remettre à un éliminateur agréé.

Codes déchets (Décision 2001/573/CE, Directive 2006/12/CEE, Directive 94/31/CEE relative aux déchets dangereux) :

18 01 06 * produits chimiques à base de ou contenant des substances dangereuses

Pour information :

Le code de déchet est donné à titre indicatif.

Le code de déchet doit être attribué par l'utilisateur, selon l'application du produit.

18 = Déchets provenant des soins médicaux ou vétérinaires et/ou de la recherche associée (sauf déchets de cuisine et de restauration ne

provenant pas directement des soins médicaux)

RUBRIQUE 14 : INFORMATIONS RELATIVES AU TRANSPORT

Transporter le produit conformément aux dispositions de l'ADR pour la route, du RID pour le rail, de l'IMDG pour la mer, et de l'OACI/IATA pour le

transport par air (ADR 2015 - IMDG 2014 - OACI/IATA 2015).

14.1. Numéro ONU

1170

14.2. Désignation officielle de transport de l'ONU

UN1170=ÉTHANOL EN SOLUTION (ALCOOL ÉTHYLIQUE EN SOLUTION)

14.3. Classe(s) de danger pour le transport

- Classification:

3

14.4. Groupe d´emballage

II

14.5. Dangers pour l´environnement

-

14.6. Précautions particulières à prendre par l´utilisateur

ADR/RID Classe Code Groupe Etiquette Ident. QL Dispo. EQ Cat. Tunnel

3 F1 II 3 33 1 L 144 601 E2 2 D/E

IMDG Classe 2°Etiq Groupe QL FS Dispo. EQ

3 - II 1 L F-E,S-D 144 E2

IATA Classe 2°Etiq. Groupe Passager Passager Cargo Cargo note EQ

3 - II 353 5 L 364 60 L A3 A58 E2

A180

3 - II Y341 1 L - - A3 A58 E2

A180

Pour les quantités limitées de marchandises dangereuses, voir l´ADR et l´IMDG chapitre 3.4 et le IATA partie 2.7.

Pour les quantités exceptées de marchandises dangereuses, voir l´ADR et l´IMDG chapitre 3.5 et le IATA partie 2.6.
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14.7. Transport en vrac conformément à l'annexe II de la convention Marpol et au recueil IBC

Non concerné

RUBRIQUE 15 : INFORMATIONS RÉGLEMENTAIRES

15.1. Réglementations/législation particulières à la substance ou au mélange en matière de sécurité, de santé et d´environnement

- Informations relatives à la classification et à l'étiquetage figurant dans la rubrique 2 :

Les réglementations suivantes ont été prises en compte :

Règlement (CE) n° 1272/2008 et ses adaptations

- Dispositions particulières :

Aucune donnée n'est disponible.

- Tableaux des maladies professionnelles selon le Code du Travail français :

N° TMP Libellé

84 Affections engendrées par les solvants organiques liquides à usage professionnel :

84 hydrocarbures liquides aliphatiques ou cycliques saturés ou insaturés et leurs mélanges; hydrocarbures

halogénés liquides; dérivés nitrés des hydrocarbures aliphatiques; alcools, glycols, éthers de glycol;

cétones; aldéhydes; éthers aliphatiques et cycliques, dont le tétrahydrofurane; esters; diméthylformamide et

diméthylacétamine; acétonitrile et propionitrile; pyridine; diméthhylsulfone, diméthylsulfoxyde.

15.2. Évaluation de la sécurité chimique

Les informations issues de l'évaluation de la sécurité chimique des substances présentes dans le produit sont intégrées dans les rubriques

appropriées de la présente fiche de données de sécurité, chaque fois que nécessaire.

RUBRIQUE 16 : AUTRES INFORMATIONS

Les conditions de travail de l'utilisateur ne nous étant pas connues, les informations données dans la présente fiche de sécurité sont basées sur

l'état de nos connaissances et sur les réglementations tant nationales que communautaires.

Il est toujours de la responsabilité de l'utilisateur de prendre toutes les mesures nécessaires pour répondre aux exigences des lois et

réglementations locales.

Les informations données dans la présente fiche de données de sécurité doivent être considérées comme une description des exigences de

sécurité relatives à ce mélange.

Il est recommandé de transmettre les informations de cette fiche de données de sécurité, éventuellement dans une forme appropriée, aux

utilisateurs.

Cette information se rapporte au produit spécifiquement désigné et peut ne pas être valable en combinaison avec d'autre(s) produit(s). Le produit

ne doit pas être utilisé à d'autres usages que ceux spécifiés en rubrique 1 sans avoir obtenu au préalable des instructions de manipulation

écrites.

MODIFICATIONS APPORTEES PAR RAPPORT A LA VERSION PRECEDENTE

-  § 2

-  § 3

-  § 4

-  § 7

-  § 14

Libellé(s) des phrases mentionnées à la rubrique 3 :

H225 Liquide et vapeurs très inflammables.

H319 Provoque une sévère irritation des yeux.

H336 Peut provoquer somnolence ou vertiges.

Abréviations :

ADR : Accord européen relatif au transport international de marchandises Dangereuses par la Route.

IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

OACI : Organisation de l'Aviation Civile Internationale.

RID : Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.

GHS02 : Flamme.

GHS07 : Point d'exclamation.

PBT : Persistante, bioaccumulable et toxique.

vPvB : Très persistante et très bioaccumulable.

SVHC : Substance of Very High Concern.
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SICHERHEITSDATENBLATT
(REACH Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 - Nr. 2015/830)

ABSCHNITT 1 : BEZEICHNUNG DES STOFFS BZW. DES GEMISCHS UND DES UNTERNEHMENS

1.1. Produktidentifikator

Produktname : PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA

Produktcode : 2038000

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Hygienische Behandlung und chirurgische Desinfektion der Hände.

Weitere Informationen zum Anwendungsbereich des Produkts finden sie auf der Etikette.

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Unternehmen : PROCLINIC S.A..

Adresse : C/Botánica, 137 - 139 (Poligono Gran Via Sur), 08908, L'Hospitalet de Llobregat, España.

Telefon : 00.34.900.39.39.39.         Fax : .

mangeles.bravo@proclinic.es

1.4. Notrufnummer : +34 91 562 04 20.

Gesellschaft/Unternehmen : SMIT (Servicio Médico de Información Toxicológica) - España

ABSCHNITT 2 : MÖGLICHE GEFAHREN

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Erfüllt die Richtlinie (EG) Nr. 1272/2008 und deren Adaptationen.

Entzündbare Flüssigkeiten, Kategorie 2 (Flam. Liq. 2, H225).

Augenreizung, Kategorie 2 (Eye Irrit. 2, H319).

Dieses Gemisch birgt kein Umweltrisiko. Unter normalen Verwendungsbedingungen ist keine umweltschädliche Wirkung bekannt oder

vorhersehbar.

2.2. Kennzeichnungselemente

Erfüllt die Richtlinie (EG) Nr. 1272/2008 und deren Adaptationen.

Gefahrenpiktogramme :

GHS07 GHS02

Signalwort :

GEFAHR

Gefahrenhinweise :

H225 Flüssigkeit und Dampf leicht entzündbar.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Sicherheitshinweise - Allgemeines :

P102 Darf nicht in die Hände von Kindern gelangen.

Sicherheitshinweise - Prävention :

P210 Von Funken und offenen Flammen fernhalten. Nicht rauchen.

Sicherheitshinweise - Reaktion :

P305 + P351 + P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspülen. Eventuell

vorhandene Kontaktlinsen nach Möglichkeit entfernen. Weiter ausspülen.

Sicherheitshinweise - Lagerung :

P403 An einem gut belüfteten Ort aufbewahren.

Sicherheitshinweise - Entsorgung :

P501 Das nicht gebrauchte Produkt und seinen Behälter als gefährlichen Abfall zuführen.

2.3. Sonstige Gefahren

Die Mischung enthält keine “sehr besorgniserregenden Stoffe" (SVHC) >= 0,1 % veröffentlich durch die Europeen Chemical Agency (ECHA)

gemäss dem Artikel 57 des REACH: http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

Nach aktuellem Kenntnisstand keine Gefahr identifiziert.

ABSCHNITT 3 : ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU BESTANDTEILEN
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Wortlaut der H- und EUH-Sätze: Siehe Abschnitt 16.

3.2. Gemische

Zusammensetzung :

Identifikation (EG) 1272/2008 Hinweis %

CAS: 64-17-5 GHS07, GHS02 [1] 50 <= x % < 100

EC: 200-578-6 Dgr

REACH: 01-2119457610-43 Flam. Liq. 2, H225

Eye Irrit. 2, H319

ETHYLALKOHOL

INDEX: 603-117-00-0 GHS02, GHS07 [1] 0 <= x % < 2.5

CAS: 67-63-0 Dgr

EC: 200-661-7 Flam. Liq. 2, H225

REACH: 01-2119457558-25 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H336

PROPAN-2-OL

Angaben zu bestandteilen :

[1] Stoff für den es Aussetzungsgrenzwerte am Arbeitsplatz gibt.

ABSCHNITT 4 : ERSTE-HILFE-MAßNAHMEN

Im Zweifelsfall oder wenn Symptome anhalten einen Arzt konsultieren.

Einer bewusstlosen Person keinesfalls etwas über den Mund einflößen.

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-Maßnahmen

Nach Einatmen :

Person aus dem Gefahrenbereich entfernen und an die frische Luft bringen.

Nach Augenkontakt :

Falls nötig Kontaktlinsen herausnehmen.

15 Minuten mit reichlich weichem, sauberem Wasser spülen und die Lider gespreizt halten.

Beim Auftreten von Schmerzen, Rötungen oder Sehstörungen Augenarzt konsultieren. Verpackung oder Etikett vorzeigen.

Nach Verschlucken :

Mund ausspülen, nichts zu trinken geben, kein Erbrechen herbeiführen, Person beruhigen und unverzüglich ins Krankenhaus oder zum Arzt

bringen und Etikett vorzeigen.

4.2. Wichtigste akute und verzögert auftretende Symptome und Wirkungen

Bitte beziehen Sie sich auf den Abschnitt 11

4.3. Hinweise auf ärztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Bitte beziehen Sie sich auf die Anweisungen des Arztes

ABSCHNITT 5 : MAßNAHMEN ZUR BRANDBEKÄMPFUNG

Entzündbar.

Brandfördernde Stoffe vom Feuer entfernen.

Brennbare Stoffe vom Feuer entfernen.

5.1. Löschmittel

Geeignete Löschmittel

Kontaminiertes Löschwasser getrennt sammeln. Nicht in die Kanalisation oder in Gewässer gelangen lassen.

Feuerlöscher mit Löschpulver oder Schaum verwenden.

Spezialschaum für polare Flüssigkeiten, Löschpulver und Kohlendioxid.

Ungeeignete Löschmittel

Im Brandfall nicht verwenden :

- Wasserstrahl

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Bei Brand entsteht oft dichter, schwarzer Rauch. Die Exposition gegenüber Zersetzungsprodukten kann gesundheitsschädlich sein.

Rauch nicht einatmen.

5.3. Hinweise für die Brandbekämpfung

Die Brandbekämpfer sollten unabhängiges Atemschutzgerät (Isoliergerät) tragen.

Vollständige Schutzkombination.

ABSCHNITT 6 : MAßNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

6.1. Personenbezogene Vorsichtsmaßnahmen, Schutzausrüstungen und in Notfällen anzuwendende Verfahren
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Schutzmaßnahmen in den Abschnitten 7 und 8 befolgen.

Von Personen ohne Schutzausrüstung fernhalten.

Alle brennbaren Stoffe aus dem Gefahrenbereich entfernen.

Jegliche Zündquellen entfernen und die Räume durchlüften.

6.2. Umweltschutzmaßnahmen

Leckagen oder Verschüttetes mit flüssigkeitsbindendem, nicht-brennbarem Material aufhalten und auffangen, z.B.: Sand, Erde,

Universalbindemittel, Diatomeenerde in Fässern zur Entsorgung des Abfalls.

Nicht in die Natur werfen (Wasserläufe, Böden, Vegetation usw.)

6.3. Methoden und Material für Rückhaltung und Reinigung

Flüssigkeit so schnell wie möglich abschöpfen oder absaugen; notfalls Produkt mit nicht brennbarem absorbierendem Material aufsaugen und

wegfegen oder wegschaufeln. Abfälle zur Entsorgung in Fässer füllen. Mit keinerlei anderem Abfall mischen. Verschmutzte Oberfläche mit

reichlich Wasser reinigen.

Produkt nicht zum Zweck einer Wiederverwendung aufheben.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Erwägungen hinsichtlich der Beseitigung: Siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7 : HANDHABUNG UND LAGERUNG

7.1. Schutzmaßnahmen zur sicheren Handhabung

Produkt zum externen Gebrauch - Nicht verschlucken.

Bitte unter Einhaltung der auf dem Etikett aufgeführten Anweisungen verwenden.

Nicht bei Temperaturen über 45 °C handhaben.

In einem gut belüfteten Raum handhaben.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz :

Behälter bei Nichtgebrauch dicht geschlossen halten. Von Wärmequellen, Funken oder offenen Flammen fernhalten.

Keine Werkzeuge verwenden, die Funken erzeugen können. Nicht rauchen.

Zugang für unbefugte Personen verhindern.

Von entzündlichen Stoffen fernhalten.

Von Zündquellen fernhalten - nicht rauchen.

Hinweise zum sicheren Umgang :

Für den persönlichen Schutz, siehe Abschnitt 8.

Informationen des Etiketts und Vorschriften des Arbeitsschutzes beachten.

Gemisch nicht mit den Augen in Kontakt bringen.

Angebrochene Verpackungen sorgfältig verschlossen und aufrecht stehend lagern.

Wasserstelle sollte griffbereit sein.

Unzulässige Ausrüstung und Arbeitsweise :

Rauchen, Essen und Trinken sind in den Räumlichkeiten, in denen das Gemisch verwendet wird, verboten.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berücksichtigung von Unverträglichkeiten

Behälter dicht geschlossen halten.

Nur im Originalbehälter an einem kühlen, gut gelüfteten Ort aufbewahren, von Zündquellen und Hitze fernhalten und nicht direktem Sonnenlicht

aussetzen.

Empfohlene Lagertemperatur: +5°C bis +30°C.

Das auf der Verpackung angegebene Haltbarkeitsdatum nicht überschreiten.

Darf nicht in die Hände von Kindern gelangen.

Außerhalb der Reichweite von unverträglichen Materialien halten (siehe Abschnitt 10)

7.3. Spezifische Endanwendungen

Nur für gewerbliche Zwecke bestimmt

Für die Anzeige des Produktes beziehen Sie sich bitte auf Paragraph 1

ABSCHNITT 8 : BEGRENZUNG UND ÜBERWACHUNG DER EXPOSITION/PERSÖNLICHE SCHUTZAUSRÜSTUNGEN

Die Angaben in diesem Kapitel beziehen sich auf das speziell im vorliegenden Dokument bezeichnete Produkt. Bei einer begleitenden

Handhabung von und/oder einer gleichzeitigen Exposition gegenüber anderen Chemikalien, ist dies unbedingt bei der Wahl der persönlichen

Schutzausrüstung zu berücksichtigen.

Die nachfolgend angeführten Grenzwerte für die Kurzzeit- und die durchschnittliche Konzentration sind durch die CAS-Nr. des Stoffs gegeben.

Paragraf 3 präzisiert die der CAS-Nr. entsprechende chemische Bezeichnung.

8.1. Zu überwachende Parameter

Grenzwerte für die Exposition am Arbeitsplatz :

- Frankreich (INRS - ED984 :2008) :

CAS VME-ppm : VME-mg/m3 : VLE-ppm : VLE-mg/m3 : Hinweise : TMP N° :

64-17-5 1000 1900 5000 9500 - 84
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67-63-0 - - 400 980 - 84

- Belgien (Arrêté du 19/05/2009, 2010) :

CAS TWA : STEL : Obergrenze : Definition : Kriterien :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Polen (2009) :

CAS TWA : STEL : Obergrenze : Definition : Kriterien :

64-17-5 1900 mg/m3 - - - -

67-63-0 900 mg/m3 1200 mg/m3 - - -

- Spanien (Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT), Mayo 2010) :

CAS TWA : STEL : Obergrenze : Definition : Kriterien :

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Tschechische Republik (Règlement n° 361/2007) :

CAS TWA : STEL : Obergrenze : Definition : Kriterien :

64-17-5 1000 mg/m3 3000 mg/m3 - - -

67-63-0 500 mg/m3 1000 mg/m3 - - -

- Slowakei (Règlement n° 300/2007) :

CAS TWA : STEL : Obergrenze : Definition : Kriterien :

64-17-5 500 ppm 960 mg/m3 II..1

67-63-0 200 ppm 500 mg/m3 II..1

- Deutschland - AGW (BAuA - TRGS 900, 21/06/2010) :

CAS VME : VME : Überschreitung Anmerkungen

64-17-5 500 ml/m3 960 mg/m3 2(II) DFG. Y

67-63-0 200 ml/m3 500 mg/m3 2(II) DFG, Y

- Schweiz (SUVA 2009) :

CAS VME-mg/m3 : VME-ppm : VLE-mg/m3 : VLE-ppm : Zeit : RSB :

64-17-5 960 500 1920 1000 4x15 -

67-63-0 500 200 1000 400 4x15 B

8.2. Begrenzung und Überwachung der Exposition

Geeignete technische Kontrollen

Eine gute Belüftung der Räume sicherstellen. Die Konzentrationen in der Luft am Arbeitsplatz dürfen die Grenzwerte, die für normale

Gebrauchsbedingungen angegeben werden, nicht überschreiten.

- Schutz für Augen/Gesicht

Berührung mit den Augen vermeiden.

Wasserstelle sollte griffbereit sein

- Handschutz

Nicht zutreffend.

- Körperschutz

Nicht zutreffend.

HYGIENEMASSNAHMEN:

Während des Gebrauchs nicht essen, trinken oder rauchen.

- Atemschutz

Unter normalen Gebrauchsbedingungen nicht zutreffend.

Produkt nicht einatmen.

ABSCHNITT 9 : PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Allgemeine Angaben :

Form : viskose Flüssigkeit

Farbe: farblos

Geruch: alkoholartig

Wichtige Angaben zum Gesundheits- und Umweltschutz sowie zur Sicherheit :

pH : 5.25   .

neutral

Siedepunkt/Siedebereich : > 35°C

Flammpunkt : 22.50  °C.

Dampfdruck (50°C) : keine Angabe

Dichte : +/- 0.9

Wasserlöslichkeit : löslich
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Schmelzpunkt/Schmelzbereich : keine Angabe

Selbstentzündungstemperatur : keine Angabe

Punkt/Intervall der Zersetzung : keine Angabe

9.2. Sonstige Angaben

Keine Angabe vorhanden.

ABSCHNITT 10 : STABILITÄT UND REAKTIVITÄT

10.1. Reaktivität

Keine gefährliche Reaktion, wenn die Vorschriften/Angaben zur Lagerung und Handhabung berücksichtigt werden.

10.2. Chemische Stabilität

Dieses Gemisch ist bei Einhaltung der in Abschnitt 7 empfohlenen Vorschriften zu Handhabung und Lagerung stabil.

10.3. Möglichkeit gefährlicher Reaktionen

Siehe Abschnitte 10.1 & 10.2

10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Vor Hitze schützen.

10.5. Unverträgliche Materialien

Nicht mit anderen Produkten mischen.

10.6. Gefährliche Zersetzungsprodukte

Bei hohen Temperaturen können gefährliche Zersetzungsprodukte wie Rauch, Kohlenmonoxide und -dioxide oder Stickoxide entstehen.

ABSCHNITT 11 : TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

11.1.1. Stoffe

Keine Angaben

11.1.2. Gemisch

Akute toxische Wirkung :

Schätzwert Akute Toxizität (ATE)*:

ATE oral: > 2000  mg/kg

* nach der Berechnungsmethode der CLP-Verordnung (Klassifizierung, Kennzeichnung, Verpackung) Teil 3 Kapitel 3.1 aufgrund der Daten der

verschiedenen Bestandteile des Produkts

Das Verschlucken kann zu einer Entzündung des Verdauungsapparates, Bauchschmerzen sowie Kopfschmerzen und Übelkeit führen.

Schwere Augenschädigung/Augenreizung :

Kann eine leichte Augenreizung herbeiführen: Bindehautrötung und Tränenfluss.

Weitere Informationen

Einstufung der Hautverträglichkeit beim gesunden Freiwilligen (ähnliche Zubereitung) :

Gute Hautverträglichkeit (48-stündiger Okklusivverband bei 10 Freiwilligen)

Kein Sensibilisierungspotential festgestellt (HRIPT)

ABSCHNITT 12 : UMWELTBEZOGENE ANGABEN

12.1. Toxizität

12.1.1. Substanzen

Keine Angaben

12.1.2. Gemische

Das Gemisch ist im Sinne der Richtlinie EG 1272/2008 nicht als gefährlich für die Umwelt eingestuft.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine Angabe vorhanden.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine Angabe vorhanden.

12.4. Mobilität im Boden

Keine Angabe vorhanden.

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Keine Angabe vorhanden.

12.6. Andere schädliche Wirkungen

Keine Angabe vorhanden.
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ABSCHNITT 13 : HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Abfälle des Gemischs und/oder ihr Behältniss sind entsprechend den Bestimmungen der Richtlinie 2008/98/EG zu entsorgen.

Die Verpackungen dürfen nicht wiederverwendet werden.

Nicht in Wasserläufe gießen.

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Abfälle :

Die Abfallentsorgung muss ohne Risiken für Mensch und Umwelt, insbesondere für Wasser, Luft, Böden, Fauna und Flora erfolgen.

Entsorgung oder Verwertung gemäß gültiger Gesetzgebung vorzugsweise durch einen zugelassenen Abfallsammler oder einen

Entsorgungsfachbetrieb.

Verschmutzte Verpackungen :

Behälter nur restentleert entsorgen. Etikett(en) auf dem Behälter nicht entfernen.

Rückgabe an ein zugelassenes Entsorgungsunternehmen.

Abfallcodes (Entscheidung 2001/573/EG, Richtlinie 2006/12/EWG, Richtlinie 94/31/EWG über gefährliche Abfälle) :

18 01 06 * Chemikalien, die aus gefährlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

Für informationen :

Der Abfallcode wird nur zur Information angegeben.

Der Entsorgungscode muss je nach Anwendung des Produktes vom Benutzer festgelegt werden.

18 = Abfälle aus der humanmedizinischen oder tierärztlichen Versorgung und Forschung (ohne Küchen- und Restaurantabfälle, die nicht aus der

unmittelbaren Krankenpflege stammen)

ABSCHNITT 14 : ANGABEN ZUM TRANSPORT

Das Produkt muß in Übereinstimmung  mit den ADR-Bestimmungen für den Straßenverkehr, RID-Bestimmungen für den Bahntransport,

IMDG-Bestimmungen für den Seetransport, ICAO/IATA-Bestimmungen für den Lufttransport befördert werden (ADR 2015 - IMDG 2014 -

ICAO/IATA 2015).

14.1. UN-Nummer

1170

14.2. Ordnungsgemäße UN-Versandbezeichnung

UN1170=ETHANOL

14.3. Transportgefahrenklassen

- Einstufung :

3

14.4. Verpackungsgruppe

II

14.5. Umweltgefahren

-

14.6. Besondere Vorsichtsmaßnahmen für den Verwender

ADR/RID Klasse Kode PG Gefahr-Nr EmS LQ Dispo. EQ Kat. Tunnel

.

3 F1 II 3 33 1 L 144 601 E2 2 D/E

IMDG Klasse 2. GZ-Nr. PG LQ Ems Dispo. EQ

3 - II 1 L F-E,S-D 144 E2

IATA Klasse 2. GZ-Nr. PG Passagier Passagier Fracht Fracht Anm. EQ

3 - II 353 5 L 364 60 L A3 A58 E2

A180

3 - II Y341 1 L - - A3 A58 E2

A180

Zu beschränkten Mengen siehe OACI/IATA Abschnitt 2.7. sowie ADR und IMDG Kapitel 3.4.

Zu ausgenommenen Mengen siehe OACI/IATA Abschnitt 2.6. sowie ADR und IMDG Kapitel 3.5.

14.7. Massengutbeförderung gemäß Anhang II des MARPOL-Übereinkommens und gemäß IBC-Code

Nicht betroffen

ABSCHNITT 15 : RECHTSVORSCHRIFTEN
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15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften für den Stoff oder das Gemisch

Informationen bezüglich der Klassifizierung und der Etikettierung sind in Abschnitt 2 A19:

Die folgenden Richtlinien wurden berüchsichtigt:

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in der geänderten Fassung

- Besondere Bestimmungen :

Keine Angabe vorhanden.

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Die bei der Stoffsicherheitsbeurteilung gewonnenen Informationen zu den Inhaltsstoffen des Produkts sind wann immer zweckmäßig in den

relevanten Abschnitten des vorliegenden Sicherheitsdatenblatts angegeben.

ABSCHNITT 16 : SONSTIGE ANGABEN

Da wir über die Arbeitsbedingungen des Benutzers keine Informationen besitzen, beruhen die Informationen im vorliegenden

Sicherheitsdatenblatt auf dem Stand unserer Kenntnisse und dem nationalen und EG-Regelwerk.

Der Anwender ist dafür verantwortlich, dass alle notwendigen Maßnahmen getroffen werden zur Einhaltung gesetzlicher Forderungen und lokaler

Vorschriften.

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt beschreiben die Sicherheitsanforderungen unseres Gemisches.

Es wird empfohlen, die Informationen in diesem Sicherheitsdatenblatt - ggf. in einer geeigneten Form - an die Anwender weiterzuleiten.

Diese Informationen beziehen sich nur auf das angegebene Produkt und sind nicht für Kombinationen mit einem anderen Produkt/anderen

Produkten gültig. Das Produkt darf nur zu den unter Punkt 1 genannten Verwendungszwecken benutzt werden, ansonsten sind vorherige

schriftliche Bedienungshinweise erforderlich.

ÄNDERUNGEN IM HINBLICK AUF DIE VORHERIGE VERSION

-  § 2

-  § 3

-  § 4

-  § 7

-  § 14

Wortlaut der Sätze in Abschnitt 3 :

H225 Flüssigkeit und Dampf leicht entzündbar.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H336 Kann Schläfrigkeit und Benommenheit verursachen.

Abkürzungen :

ADR : Europäisches Übereinkommen über die internationale Beförderung gefährlicher Güter auf der Strasse

IMDG : International Maritime Dangerous Goods.

IATA : International Air Transport Association.

OACI : Internationale Zivilluftfahrt-Organisation.

RID : Regulations concerning the International carriage of Dangerous goods by rail.

GHS02 : Flamme

GHS07 : Ausrufezeichen

PBT : Persistent, bioakkumulativ und giftig.

vPvB : Sehr persistent und sehr bioakkumulaitv.

SVHC : Sehr besorgniserregender Stoff.
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FICHA DE DADOS DE SEGURANÇA
(Regulamento REACH (CE) nº 1907/2006 - nº 2015/830)

SECÇÃO 1: IDENTIFICAÇÃO DA SUBSTÂNCIA/MISTURA E DA SOCIEDADE/EMPRESA

1.1. Identificador do produto

Nome do produto: PROCLINIC GEL DESINFECTANTE NPC PARA PIEL SANA

Código do produto: 2038000

1.2. Utilizações identificadas relevantes da substância ou mistura e utilizações desaconselhadas

Tratamento higiénico e desinfecção cirúrgica das mãos.

Para mais informações sobre as indicações do produto, referir-se ao rótulo.

1.3. Identificação do fornecedor da ficha de dados de segurança

Denominação social: PROCLINIC S.A..

Endereço: C/Botánica, 137 - 139 (Poligono Gran Via Sur).08908.L'Hospitalet de Llobregat.España

Telefone: 00.34.900.39.39.39.     Fax: .

mangeles.bravo@proclinic.es

1.4. Número de telefone de emergência : +34 91 562 04 20.

Sociedade/Organismo: SMIT (Servicio Médico de Información Toxicológica) - España.

1.4.1. Outros números de emergência

Portugal : CIAV - Centro de Informação Antivenenos : + 351 808 250 143.

SECÇÃO 2: IDENTIFICAÇÃO DOS PERIGOS

2.1. Classificação da substância ou mistura

De acordo com o regulamento EC n° 1272/2008 e suas alterações.

Líquido inflamável, Categoria 2 (Flam. Liq. 2, H225).

Irritação ocular, Categoria 2 (Eye Irrit. 2, H319).

Esta mistura não apresenta risco ambiental. Não há danos ambientais conhecidos ou previsíveis sob condições normais de uso.

2.2. Elementos do rótulo

De acordo com os regulamentos (EC) n° 1272/2008 e suas alterações.

Pictogramas de perigo:

GHS07 GHS02

Palavra-sinal:

PERIGO

Advertências de perigo:

H225 Líquido e vapor facilmente inflamáveis.

H319 Provoca irritação ocular grave.

Recomendações de prudência - Gerais:

P102 Manter fora do alcance das crianças.

Recomendações de prudência - Prevenção:

P210 Manter afastado do faísca, chama aberta. Não fumar.

Recomendações de prudência - Resposta:

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com água durante vários minutos.

Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possível. Continuar a enxaguar.

Recomendações de prudência - Armazenamento:

P403 Armazenar em local bem ventilado.

Recomendações de prudência - Eliminação:

P501 Eliminar o produto não utilizado e o respetivo recipiente como resíduos perigosos.

2.3. Outros perigos

A mistura não contém 'Substâncias extremamente preocupantes' (SVHC) >= 0,1% publicadas pela Agência Europeia de Produtos Químicos

(ECHA), de acordo com o artigo 57 do REACH: http://echa.europa.eu/fr/candidate-list-table

Não foi identificado qualquer outro perigo no estado actual dos conhecimentos.
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SECÇÃO 3: COMPOSIÇÃO/INFORMAÇÃO SOBRE OS COMPONENTES

Redacção das frases H e EUH: ver secção 16.

3.2. Misturas

Composição :

Identificação (EC) 1272/2008 Nota %

CAS: 64-17-5 GHS07, GHS02 [1] 50 <= x % < 100

EC: 200-578-6 Dgr

REACH: 01-2119457610-43 Flam. Liq. 2, H225

Eye Irrit. 2, H319

ÁLCOOL ETÍLICO

INDEX: 603-117-00-0 GHS02, GHS07 [1] 0 <= x % < 2.5

CAS: 67-63-0 Dgr

EC: 200-661-7 Flam. Liq. 2, H225

REACH: 01-2119457558-25 Eye Irrit. 2, H319

STOT SE 3, H336

PROPANO-2-OL

Informação sobre os componentes :

[1] Substância para a qual existem valores limites de exposição no local de trabalho.

SECÇÃO 4: MEDIDAS DE PRIMEIROS SOCORROS

De uma maneira geral, em caso de dúvida ou se os sintomas persistem, chamar um médico.

NUNCA fazer ingerir nada a uma pessoa inconsciente.

4.1. Descrição das medidas de primeiros socorros

Em caso de exposição por inalação:

Afastar o sujeito do local de exposição, e levá-lo para o ar livre.

Em caso de projecções ou de contacto com os olhos:

Se for caso disso, retirar as lentes de contacto.

Lavar abundantemente com água doce e limpa durante 15 minutos conservando as pálpebras afastadas.

Se surgir uma dor, uma vermelhidão ou um incómodo visual, fazer uma consulta no oftalmologista. Mostrar-lhe a embalagem ou o rótulo.

Em caso de ingestão:

Lavar a boca com água, não obrigar a beber, não provocar vómito, acalmar a pessoa, e conduzi-la imediatemente à clinica, ou ao médico.

Mostrar o rótulo ao médico.

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Consultar a secção 11

4.3. Indicações sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessários

Seguir as recomendações do médico

SECÇÃO 5: MEDIDAS DE COMBATE A INCÊNDIOS

Inflamável.

Afastar do fogo os produtos comburentes.

Afastar do fogo qualquer matéria inflamável.

5.1. Meios de extinção

Métodos adequados de extinção

Impedir os efluentes da luta contra o incêndio de penetrar nos esgotos ou nos cursos de água.

Utilizar extintores de pó ou espuma.

Espumas especiais para líquidos polares, pós e dióxidos de carbono.

Métodos de extinção não adequados

Em caso de incêndio, não use:

- jato de água

5.2. Perigos especiais decorrentes da substância ou mistura

Um incêndio produzirá frequentemente fumos negros espessos. A exposição aos produtos de decomposição pode comportar perigos para a

saúde.

Não respirar os fumos.

5.3. Recomendações para o pessoal de combate a incêndios

Os operadores serão equipados com aparelhos de protecção respiratória autónomos e isolantes.

Fato completo de protecção.
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SECÇÃO 6: MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE FUGAS ACIDENTAIS

6.1. Precauções individuais, equipamento de protecção e procedimentos de emergência

Referir-se às medidas de protecção indicadas nas rubricas 7 e 8.

Manter longe das pessoas não protegidas.

Colocar todas as fontes inflamáveis fora de perigo e guardá-las a distância.

Eliminar qualquer fonte possível de ignição e ventilar os locais.

6.2. Precauções a nível ambiental

Conter e recolher o materials da  fuga com materials absorventes não combustíveis, por exemplo: areia, terra, vermiculite, terra diatomácea nos

contentores para a eliminação dos detritos.

Não descartar em meio natural (cursos de água, solos e vegetações...)

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Absorver o produto derramado com materiais absorventes não combustíveis, e varrer ou remover com uma pá. Colocar os detritos nos barris

com o objectivo de os eliminar. Não os  misturar com qualquer outro detrito. Lavar abundantemente com água a superfície que foi contaminada.

Não recuperar o produto com o objectivo d  voltar a utilizá-lo.

6.4. Remissão para outras secções

Considerações relativas à eliminação: ver secção 13.

SECÇÃO 7: MANUSEAMENTO E ARMAZENAGEM

7.1. Precauções para um manuseamento seguro

Produto para utilização externa - Não ingerir.

Manipular de acordo com as instruções de utilização apresentadas na etiqueta.

Manipular a uma temperatura não superior a 45°C.

Manusear num local devidamente ventilado.

Prevenção dos incêndios:

Conservar as embalagens bem fechadas e afastá-las de qualquer fonte de calor, de faíscas e de chamas nuas.

Não utilizar ferramentas que possam provocar faíscas, Não fumar.

Proibir o acesso às pessoas não autorizadas.

Conservar longe de qualquer matéria inflamável.

Conservar longe de qualquer fonte de ignição- não fumar.

Equipamentos e procedimentos recomendados:

Para a proteção individual, veja o secção 8.

Cumprir as precauções indicadas na etiqueta assim como as regulamentações sobre a protecção do trabalho.

Evite o contato desta mistura com os olhos.

As embalagens encetadas devem ser fechadas cuidadosamente e conservadas na posição vertical.

Ponto de água na proximidade.

Equipamentos e procedimentos proibidos:

É proibido fumar, comer e beber nas áreas onde esta mistura é usada.

7.2. Condições de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Conservar o recipiente bem fechado.

Conservar unicamente no recipiente de origem num local fresco e bem ventilado longe de qualquer fonte de ignição, de calor e de incidência

directa da luz solar.

Temperatura de armazenamento aconselhada: de +5°C a +30°C.

Não ultrapassar a data de perempção indicados na embalagem.

Manter fora do alcance das crianças.

Manter afastado de materiais incompatíveis (consultar a secção 10)

7.3. Utilização(ões) final(is) específica(s)

Exclusivamente para utilização profissional

Consultar o parágrafo 1 para obter mais informações acerca da indicação do produto.

SECÇÃO 8: CONTROLO DA EXPOSIÇÃO/PROTEÇÃO INDIVIDUAL

Os dados deste capítulo referem-se ao produto especificamente designado no presente documento. No caso de manipulação e/ou exposição

simultânea a outros agentes químicos, estes devem ser considerados para a selecção dos equipamentos de protecção individual.

Os VLE/VME (Valor Limite de Exposição e Valor Médio de Exposição) retomados abaixo são mencionados pelo N° CAS da substância. O

parágrafo 3 especifica o nome químico correspondente ao N° CAS.

8.1. Parâmetros de controlo

Limites de exposição ocupacional :

- França (INRS - ED984 :2008) :

CAS VME-ppm: VME-mg/m3: VLE-ppm: VLE-mg/m3: Notes: TMP N°:
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64-17-5 1000 1900 5000 9500 - 84

67-63-0 - - 400 980 - 84

- Bélgica (Ordem de 19/05/2009, 2010):

CAS TWA: STEL: Teto: Definção: Critérios:

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Polônia (2009):

CAS TWA: STEL: Teto: Definção: Critérios:

64-17-5 1900 mg/m3 - - - -

67-63-0 900 mg/m3 1200 mg/m3 - - -

- Espanha (Instituto Nacional de Segurança e Higiene no Trabalho (INSHT), Maio 2010):

CAS TWA: STEL: Teto: Definção: Critérios:

64-17-5 1000 ppm - - - -

67-63-0 400 ppm 500 ppm - - -

- Republica Tcheca (Regulamento n° 361/2007):

CAS TWA: STEL: Teto: Definção: Critérios:

64-17-5 1000 mg/m3 3000 mg/m3 - - -

67-63-0 500 mg/m3 1000 mg/m3 - - -

- Eslováquia (Regulamento n° 300/2007):

CAS TWA: STEL: Teto: Definção: Critérios:

64-17-5 500 ppm 960 mg/m3 II..1

67-63-0 200 ppm 500 mg/m3 II..1

- Alemanha - AGW (BAuA - TRGS 900, 21/06/2010):

CAS VME: VME: Excess Notas

64-17-5 500 ml/m3 960 mg/m3 2(II) DFG. Y

67-63-0 200 ml/m3 500 mg/m3 2(II) DFG, Y

- Suíça (SUVA 2009):

CAS VME-mg/m3: VME-ppm: VLE-mg/m3: VLE-ppm: Temps: RSB:

64-17-5 960 500 1920 1000 4x15 -

67-63-0 500 200 1000 400 4x15 B

8.2. Controlo da exposição

Inspeções técnicas adequadas

Assegurar-se da ventilação correcta dos locais. As concentrações na atmosfera do local de trabalho não devem ultrapassar os valores limites

dados em condições normais de utilização.

- Proteção para os olhos / face

Evitar o contacto com os olhos.

Ponto de água na proximidade.

- Proteção das mãos

Não implicado.

- Proteção do corpo

Não implicado.

MEDIDAS DE HIGIENE:

Não comer, não beber e não fumar durante a utilização.

- Proteção respiratória

Não implicado em condições normais de utilização.

Evitar a inalação do produto.

SECÇÃO 9: PROPRIEDADES FÍSICO-QUÍMICAS

9.1. Informações sobre propriedades físicas e químicas de base

Informações gerais :

Estado Físico: Líquido Viscoso

Cor: Incolor

Odor: característica do álcool

Dados importantes sobre a saúde, a segurança e o ambiente :

pH : 5.25   .

Neutra

Ponto/intervalo de ebulição: > 35°C

Ponto de fulgor: 22.50  °C.

Pressão de vapor(50°C) : Não abrangido

Densidade: +/- 0.9
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Hidrossolubilidade: Solúvel.

Ponto/intervalo de fusão: Imprecisa

Temperatura de auto-inflamação: Imprecisa

Ponto / intervalo de decomposição: Imprecisa

9.2. Outras informações

Sem dados disponíveis.

SECÇÃO 10: ESTABILIDADE E REATIVIDADE

10.1. Reatividade

Nenhuma reacção perigosa se as recomendações/indicações para o armazenamento e manuseamento forem respeitadas.

10.2. Estabilidade química

Esta mistura é estável nas condições recomendadas de manuseio e armazenamento listadas na seção 7.

10.3. Possibilidade de reações perigosas

Cf. secções 10.1 e 10.2

10.4. Condições a evitar

Evitar qualquer exposição ao calor.

10.5. Materiais incompatíveis

Não misturar com outros produtos.

10.6. Produtos de decomposição perigosos

Em caso de altas temperaturas, podem produzir-se produtos de decomposição perigosos, tais como fumos de monóxidos e dióxidos de carbono,

óxidos de azoto.

SECÇÃO 11: INFORMAÇÃO TOXICOLÓGICA

11.1. Informações sobre os efeitos toxicológicos

11.1.1. Substâncias

Não especificado

11.1.2. Mistura

Toxidez aguda:

Estimativa de toxicidade aguda (ETA)*:

ETA oral: > 2000  mg/kg

*segundo método de cálculo apresentado no Regulamento CLP (Classificação, Rotulagem, Embalagem) Parte 3 Capítulo 3.1, a partir dos dados

dos diferentes componentes presentes no produto

A ingestão pode provocar uma lesão do aparelho digestivo, uma dor abdominal assim como dores de cabeça e náuseas.

Danos graves aos olhos/irritação dos olhos:

Pode provocar uma ligeira irritação ocular: vermelhidão da conjuntiva e lacrimação.

Outras informações

Avaliação da tolerância cutânea no voluntário são (preparação similar):

Boa tolerância cutânea (patch oclusivo de 48 horas em 10 voluntários)

Ausência de colocação em evidência do potencial sensibilizante (HRIPT)

SECÇÃO 12: INFORMAÇÃO ECOLÓGICA

12.1. Toxicidade

12.1.1. Substâncias

Não especificado

12.1.2. Misturas

A mistura não é classificada como perigosa para o ambiente, de acordo com o regulamento CE 1272/2008.

12.2. Persistência e degradabilidade

Sem dados disponíveis.

12.3. Potencial de bioacumulação

Sem dados disponíveis.

12.4. Mobilidade no solo

Sem dados disponíveis.

12.5. Resultados da avaliação PBT e mPmB

Sem dados disponíveis.

12.6. Outros efeitos adversos
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Sem dados disponíveis.

SECÇÃO 13: CONSIDERAÇÕES RELATIVAS À ELIMINAÇÃO

A gestão correta da mistura e/ou de sua embalagem tem que ser determinada segundo a Diretiva 2008/98/EC.

As embalagens não deve ser reutilizadas.

Não descartar nos cursos de água.

13.1. Métodos de tratamento de resíduos

Resíduos:

A gestão dos resíduos é feita sem ameaçar a saúde humana, sem causar danos ao meio ambiente e em especial sem risco para a água, ar,

solo, plantas ou animais.

Reciclar ou eliminar de acordo com a legislação em vigor, de preferência por um colector ou por uma empresa especializada.

Embalagens contaminadas:

Fechar completamente o recipiente. Conservar as etiquetas existentes no recipiente.

Enviar para uma empresa de recolha especializada.

Códigos de resíduos (Decisão 2001/573/CE, Directiva 2006/12/CEE, Directiva 94/31/CEE relativa aos resíduos perigosos):

18 01 06 * produtos químicos contendo ou compostos por substâncias perigosas

Para informação :

O código de resíduo é fornecido a título indicativo.

O código de resíduo deve ser determinado pelo utilizador de acordo com a aplicação do produto.

18 = Resíduos da prestação de cuidados médicos e veterinários e/ou da investigação relacionada (excepto resíduos de cozinha e restauração

não provenientes directamente da prestação de cuidados de saúde)

SECÇÃO 14: INFORMAÇÕES RELATIVAS AO TRANSPORTE

Transportar o produto de acordo com as disposições do ADR para a estrada, do RID para o transporte ferroviário, do IMDG para o transporte

marítimo e do ICAO/IATA para o transporte aéreo (ADR 2015 - IMDG 2014 - ICAO/IATA 2015).

14.1. Número ONU

1170

14.2. Designação oficial de transporte da ONU

UN1170=ETANOL

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

- Classificação:

3

14.4. Grupo de embalagem

II

14.5. Perigos para o ambiente

-

14.6. Precauções especiais para o utilizador

ADR/RID Classe Código Número Etiqueta Identif. LQ Dispo. EQ Cat. Túnel

3 F1 II 3 33 1 L 144 601 E2 2 D/E

IMDG Classe 2°Etiq. Número LQ Ems Dispo. EQ

3 - II 1 L F-E,S-D 144 E2

IATA Classe 2°Etiq. Número Passageir Passageir Freighter Freighter nota. EQ

o o

3 - II 353 5 L 364 60 L A3 A58 E2

A180

3 - II Y341 1 L - - A3 A58 E2

A180

Para quantidades limitadas, consulte a parte 2.7 do OACI/IATA e o capítulo 3.4 do ADR e do IMDG.

Para quantidades excluídas, consulte a parte 2.6 do OACI/IATA e o capítulo 3.5 do ADR e do IMDG.

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo II da Convenção MARPOL e o Código IBC

Não aplicável
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SECÇÃO 15: INFORMAÇÃO SOBRE REGULAMENTAÇÃO

15.1. Regulamentação/legislação específica para a substância ou mistura em matéria de saúde, segurança e ambiente

- Informações relativas à classificação e etiquetagem apresentada na secção 2:

As regulamentações seguintes foram tidas em conta:

Regulamento (CE) n° 1272/2008 e respetivas adaptações.

- Disposições particulares:

Sem dados disponíveis.

15.2. Avaliação da segurança química

As informações resultantes da avaliação da segurança química das substâncias presentes no produto são integradas nas respetivas secções

desta ficha de dados de segurança, sempre que necessário.

SECÇÃO 16: OUTRAS INFORMAÇÕES

Como não conhecemos as condições de trabalho do utilizador, as informações da presente ficha de segurança baseiam-se no estado dos

nossos conhecimentos e nas regulamentações tanto nacionais como comunitárias.

É da responsabilidade do utilizador tomar sempre as providências necessárias para cumprir os requisitos das leis e as regulamentações locais.

As informações fornecidas nesta ficha de dados de segurança devem ser consideradas como uma descrição dos requisitos de segurança

relativos a esta mistura.

Recomenda-se que transmita as informações desta ficha de dados de segurança, eventualmente numa forma adequada aos utilizadores.

Esta informação refere-se especificamente ao produto designado e pode não ser válida em combinação com outro(s) produto(s). O produto não

deve ser utilizado para qualquer outro fim para além daqueles especificados na rubrica 1 sem ter obtido previamente instrucções de manipulação

escritas.

MODIFICAÇÕES EFECTUADAS RELATIVAMENTE À VERSÃO ANTERIOR

-  § 2

-  § 3

-  § 4

-  § 7

-  § 14

Teor das frases mencionadas na secção 3 :

H225 Líquido e vapor facilmente inflamáveis.

H319 Provoca irritação ocular grave.

H336 Pode provocar sonolência ou vertigens.

Abreviações:

ADR: Acordo Europeu relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por estradas.

IMDG: Marítima Internacional de Produtos Perigosos.

IATA: Associação Internacional de Transporte Aéreo.

ICAO: Organização Internacional da Aviação Civil

RID: Regulamento relativo ao transporte internacional de mercadorias perigosas por via férrea.

GHS02 : chama

GHS07 : ponto de exclamação

PBT: Persistente, bioacumulável e tóxico.

vPvB: Muito persistente e muito bioacumulável.

SVHC : Substâncias extremamente preocupantes.
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