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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla
Nombre del producto : Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia
Cadigo de producto : BPCS001

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

Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal : Uso profesional
Funcién o categoria de uso . Productos quimicos de laboratorio

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

Spectracer France

International Chemical Process sarl
37 rue d'Amsterdam

75008 Paris

France

Tel: +33 (0) 954 112 859
Fax:+33 (0) 173 723 184

Email: contact@spectracer.com

Web: www.spectracer.com

1.4. Teléfono de emergencia

Pais/Zona Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacion Toxicologica C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 Las Rozas de Madrid | +34 91 411 26 76 toxicologicas),
Ciencias Forenses, Departamento de (teléfono solo para Informacion en
Madrid médicos) espafiol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificaciéon de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Sensibilizacion cutanea, categoria 1 H317
Carcinogenicidad, categoria 1B H350
Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, H412
categoria 3

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccién 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente

Puede provocar cancer. Puede provocar una reaccién alérgica en la piel. Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
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2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHSO07 GHS08
Palabra de advertencia (CLP) . Peligro
Contiene . metenamina; sulfato de hidrazina
Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H350 - Puede provocar cancer.

H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia (CLP) : P201 - Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P261 - Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

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

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.

P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

2.3. Otros peligros

No contiene sustancias PBT y/o mPmB 2 0,1% evaluadas conforme al anexo Xlll de REACH

Componente

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de PBT metenamina (100-97-0), agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo XIII

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de mPmB | metenamina (100-97-0), agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo Xl

La mezcla no contiene ni sustancia(s) incluida(s) en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1 del Reglamento REACH por sus
propiedades de alteracion endocrina, ni sustancia(s) identificada(s) como poseedoras de propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los
criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comision o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision en una
concentracion igual o superior al 0,1 %

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.2. Mezclas

Nombre Identificador de % Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]

agua N° CAS: 7732-18-5 90 - 99 No clasificado
N° CE: 231-791-2

metenamina N° CAS: 100-97-0 5-10 Flam. Sol. 2, H228

N° CE: 202-905-8 Skin Sens. 1, H317
N° indice: 612-101-00-2
REACH-no: 01-2119474895-
20-XXXX
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Nombre Identificador de % Clasificacion segun Reglamento
producto (UE) n° 1272/2008 [CLP]

N° CAS: 10034-93-2 05-1
N° CE: 233-110-4
N° indice: 007-014-00-6

sulfato de hidrazina Acute Tox. 2 (Oral), H300
Acute Tox. 3 (Cutanea), H311
Acute Tox. 3 (Inhalacién), H331
Skin Corr. 1A, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1, H317

Carc. 1B, H350

Aquatic Acute 1, H400

Aquatic Chronic 1, H410

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
Medidas de primeros auxilios en caso de inhalaciéon : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la

respiracion.
Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Retirar la ropa afectada y lavar las zonas de piel expuestas con un jabén suave y agua; a
con la piel continuacion, enjuagar con agua caliente. Lavar con abundante agua/.... En caso de

irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico. Lavar las prendas contaminadas
antes de volver a usarlas. Lavar la piel con abundante agua. Quitar las prendas
contaminadas. En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestiéon  : Llamar a un centro de informacion toxicoldgica o a un médico en caso de malestar.
Medidas de primeros auxilios para el personal de : Los trabajadores de primeros auxilios deben llevar un equipo de proteccion individual
primeros auxilios adecuado.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de inhalacion : Ninguno en condiciones normales.
Sintomas/efectos después de contacto con la piel . Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo : Ninguno en condiciones normales.
Sintomas/efectos después de ingestién : Ninguno en condiciones normales.

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

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincion apropiados
Medios de extinciéon no apropiados

: Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Diéxido de carbono.

No utilizar flujos de agua potentes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio
Peligro de explosion

Productos de descomposicién peligrosos en caso

de incendio

. Sin riesgos de incendio.
. Sin peligro directo de explosion.

Posible emision de humos téxicos.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extincién de incendio

Extinguir el incendio desde una distancia segura y un lugar protegido. No entrar en la zona
de fuego sin el equipo de proteccion adecuado, incluida la proteccidn respiratoria.
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Proteccion durante la extincion de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato auténomo y aislante de
proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

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

Medidas generales . Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo. Avisar a las autoridades si el producto llega a
los desagles o las conducciones publicas de agua. Absorber el vertido para que no dafe
otros materiales.

Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccién : Llevar el equipo de proteccién individual recomendado.
Procedimientos de emergencia : Intervencion limitada a personal cualificado dotado de la proteccion adecuada. Evitar
respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacién, ver seccion 8 :
"Control de la exposicion-proteccién individual”.
Procedimientos de emergencia . Evacuar el personal no necesario. Detener la fuga, si no hay peligro en hacerlo.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacion al medio ambiente. Avisar a las autoridades si el producto llega a los desaglies o las conducciones publicas de agua.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencion . Absorber todo el producto vertido con arena o tierra. Confinar todo tipo de fugas o
derrames mediante diques o productos absorbentes para evitar el desplazamiento y la
entrada en el alcantarillado o cursos de agua. Detener la fuga, a ser posible sin exponerse

a riesgos.

Procedimientos de limpieza . Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente. Avisar a las autoridades
si el producto llega a los desaglies o las conducciones publicas de agua.

Otros datos . Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacion, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Peligros adicionales durante el tratamiento . No se considera peligroso en condiciones normales de utilizacién.

Precauciones para una manipulacién segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Solicitar instrucciones especiales antes del
uso. No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las instrucciones
de seguridad. Adoptar todas las medidas técnicas necesarias para evitar o minimizar las
emisiones de producto en la zona de trabajo. Limitar las cantidades de producto al minimo
necesario para la manipulacion y limitar el nimero de trabajadores expuestos. Prever
sistema de extraccion o ventilacion general del local. Llevar un equipo de proteccion
individual. Los suelos, las paredes y el resto de superficies de la zona de peligro deben
limpiarse frecuentemente. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Evitar respirar el polvo/el
humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

Medidas de higiene : Separar la ropa de trabajo de las prendas de vestir. Lavar por separado. Las prendas de
trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. Lavar las prendas
contaminadas antes de volver a usarlas. No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.
Lavarse las manos después de cualquier manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas . Consérvese en lugar fresco, bien ventilado y lejos del calor.
Condiciones de almacenamiento : Guardar bajo llave.
Material de embalaje . Conservar siempre el producto en un envase del mismo tipo que el envase de origen.
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Alemania
Clase de almacenamiento (LGK, TRGS 510)

Cuadro de almacenamiento conjunto

No se permite el almacenamiento conjunto para
Se permite el almacenamiento conjunto con
restricciones para

Se permite el almacenamiento conjunto para

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de informacién adicional

. LGK 6.1D - Sustancias no combustibles de toxividad aguda categoria 3 / sustancias

peligrosas que son tdxicas o producen efectos crénicos

LGK 3
LGK 4.1B LGK 4.2 LGK 4.3 LGK 5.1B

: LGK1,LGK 2A, LGK 4.1A, LGK 5.1A, LGK 5.1C, LGK 5.2, LGK 6.2, LGK 7
: LGK 3,LGK 4.1B,LGK 4.2, LGK 4.3, LGK 5.1B

: LGK 2B, LGK 6.1A, LGK 6.1B, LGK 6.1C, LGK 6.1D, LGK 8A, LGK 8B, LGK 10, LGK 11,

LGK 12, LGK 13, LGK 10-13

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos

metenamina (100-97-0)

Bulgaria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

YpoTponuH

OEL TWA

2 mg/m?

Referencia normativa

Hapen6a Ne 13 ot 30.12.2003 r. 3a 3awuTa Ha paboTeLmTe OT pUCKOBE, CBbP3aHn C
eKCno3numns Ha XMMUYHK areHTu npu pabota (M3m. n gon. [AB. 6p. 28 ot 2024 r., B cuna ot
05.04.2024 r.)

Estonia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Heksametileen-tetraamiin
OEL TWA 3 mg/m?

OEL STEL 5 mg/m?

Comentarios S (Sensibiliseeriv aine)

Referencia normativa

Vabariigi Valitsuse 20. martsi 2001. a maaruse nr 105 (RT I, 02.04.2024, 13)

Lituania - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Heksametilentetraminas
IPRV (OEL TWA) 3 mg/m?

TPRV (OEL STEL) 5 mg/m?

Comentarios J (jautrinantis poveikis)

Referencia normativa

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Suecia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hexametylentetramin
NGV (OEL TWA) 3 mg/m?
KGV (OEL STEL) 5 mg/m?
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metenamina (100-97-0)

Comentarios S (Amnet &r sensibiliserande. Sensibiliserande d&mnen kan ge allergi eller annan
dverkanslighet. Overkénslighetsbesvéren drabbar framst huden eller andningsorganen.
Overkanslighet innebar att man reagerar vid kontakt med &mnen som normalt inte ger
besvar. Allergi ar en undergrupp av 6verkanslighet som orsakas av reaktioner i kroppens
immunsystem. Sarskilt laga gransvarden har faststallts for &mnen med mer uttalat
luftvagssensibiliserande egenskaper. Nagra amnen med starkt sensibiliserande
egenskaper far endast hanteras efter tillstand fran Arbetsmiljéverket, se féreskrifterna om
kemiska arbetsmiljérisker. Dessa amnen har inga gransvarden men i vissa fall riktvarden);
V (Vagledande korttidsgransvarde ska anvandas som ett rekommenderat hogsta varde
som inte bor éverskridas)

Referencia normativa Hygieniska gransvarden (AFS 2018:1)

Islandia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Hexametylentetramin

OEL TWA 3 mg/m?

Comentarios O (efnid er ofneemisvaldandi)

Referencia normativa Reglugerd um mengunarmdérk og adgerdir til ad draga ur mengun a vinnustédum (Nr.
390/2009)

Noruega - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Heksametylentetramin
Grenseverdi (OEL TWA) 3 mg/m?
Referencia normativa FOR-2024-04-05-581

EE. UU. - ACGIH - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hexamethylenetetramine
ACGIH® TLV® TWA 1 mg/m? (IFV - Inhalable fraction and vapor)
Comentarios (ACGIH) TLV® Basis: Dermal sens. Notations: DSEN; A4 (Not classifiable as a Human

Carcinogen)

Referencia normativa ACGIH 2024

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

UE - Limite de exposicion laboral obligatorio (BOEL)

Nombre local Hydrazine
BOEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Notas Skin (Substantial contribution to the total body burden via dermal exposure possible)
Referencia normativa DIRECTIVE (EU) 2019/130 (amending Directive 2004/37/EC)

Austria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazin
TRK (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm
TRK (OEL STEL) 0.052 mg/m? (4x 15(Miw) min)

0.04 ppm (4x 15(Miw) min)

Comentarios H, Sh. Krebserzeugend: Ill A2

Referencia normativa BGBI. Il Nr. 156/2021
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el

Reglamento (CE) 2020/878

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

Bélgica - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazine # Hydrazine
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios C: la mention “C” signifie que I'agent en question reléve du champ d’application du titre 2

relatif aux agents cancérigénes, mutagénes et reprotoiques du livre VI du code de bien-
étre au travail, D: la mention “D” signifie que la résorption de I'agent, via la peau, les
mugqueuses ou les yeux, constitue une partie importante de I'exposition totale. Cette
résorption peut se faire tant par contact direct que par présence de I'agent dans l'air. # C:
de vermelding “C” betekent dat het betrokken agens valt onder het toepassingsgebied van
titel 2 betreffende kankerverwekkende, mutagene en reprotoxische agentia van boek VI
van de codex over het welzijn op het werk, D: de vermelding “D” betekent dat de opname
van het agens via de huid, de slijmvliezen of de ogen een belangrijk deel van de totale
blootstelling vormt. Deze opname kan het gevolg zijn van zowel direct contact als zijn
aanwezigheid in de lucht.

Referencia normativa

Koninklijk besluit/Arrété royal 16/11/2023

Bulgaria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local XvppasvH
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios Koxa (Bb3MOXeH e 3HauuTeneH npmMHoC 3a o6LLOTO HaTpyrnBaHe B TSMNOTO Ype3 KoXHA

ekcnosuums)

Referencia normativa

Hapepnba Ne 10 ot 26.09.2003 r. 3a 3awmTa Ha paboTeLunTe OT PUCKOBE, CBbP3aHu C
€KCno3nLmMs Ha KaHLeporeHu n MyTtareHun npuv pabota (v3m. u gon. [IB. 6p. 28 ot 2 Anpun
2024r.)

Croacia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hidrazin
GVI (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm

Comentarios

Direktiva: 2017/2398. Napomena: Koza (razvrstana kao tvar koja nadrazuje kozu (H315)),
alergen koza (tvar koja moze izazvati alergijsku reakciju na kozi (H317)), Karc 1B

Referencia normativa

Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani¢nim
vrijednostima izlozenosti i bioloskim grani¢nim vrijednostima (NN 148/2023)

Chipre - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Ydpadivn
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios Oéppa. Kapkivoyovol kai MetaAAagioydvor MNapdyovTeg

Referencia normativa

Kavovigpoi tou 2020 (K.A.IN. 282/2020)

Republica Checa - Valores limite de exposicion profesional
Nombre local Hydrazin
PEL (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm
NPK-P (OEL C) 0.1 mg/m?
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sulfato de hidrazina (10034-93-2)

0.08 ppm

Comentarios

D - pfi expozici se vyznamné uplatfiuje pronikani faktoru kazi, | - drazdi sliznice (o¢i,
dychaci cesty) resp. kuzi, K - karcinogen kategorie 1A a 1B (s vétou H350, H350i), S -
latka ma senzibilizujici ucinek (s vétou H317, H334).

Referencia normativa

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (Pfedpis 330/2023 Sb.)

Dinamarca - Valores limite de exposiciéon profesional

Nombre local Hydrazin
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios E (betyder, at stoffet har en EU-graensevaerdi); H (betyder, at stoffet kan optages gennem

huden); K (betyder, at stoffet anses for at kunne veere kraeftfremkaldende og omfattet af
bekendtgerelse om foranstaltninger til forebyggelse af risici ved arbejde med stoffer og
materialer, der kan veere kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske)

Referencia normativa

BEK nr 1619 af 19/12/2024

Estonia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Huidrasiin
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
OEL STEL 0.4 mg/m?
0.3 ppm
Comentarios A (Naha kaudu kergesti imenduv aine), C (Kantserogeenne aine), S (Sensibiliseeriv aine)

Referencia normativa

Vabariigi Valitsuse 20. martsi 2001. a maaruse nr 105 (RT I, 02.04.2024, 13)

Finlandia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydratsiini ja sen suolat
BOEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios Iho, ihoherkistyminen. Syépéasairauden vaaraa aiheuttavat ja perimaa vaurioittavat tekijat

Referencia normativa

HTP-ARVOT 2020 (Sosiaali- ja terveysministerid). Valtioneuvoston asetus (113/2024)

Francia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazine
VME (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm

Comentarios

Valeurs réglementaires contraignantes. Risque de pénétration percutanée, Cancérogéne
de catégorie 1B, Risques d'allergie cutanée

Referencia normativa

Article R4412-149 du Code du travail (réf.: INRS ED 6443, 2022; Outil65; Décret n® 2019-
1487; Décret n° 2020-1546; Décret n° 2021-434; Décret n° 2021-1849)

Alemania - Valores limite de exposicién profesional

(TRGS 910)

Nombre local

Hydrazin

Concentracion admisible (Concentracién volumétrica)

1.7 ppb

Concentracién admisible (Concentracion en peso)

2.2 uyg/m?®

Notas

b) Akzeptanzkonzentration assoziiert mit Risiko 4:10000
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sulfato de hidrazina (10034-93-2)

Concentracion tolerable (Concentracion volumétrica) | 17 ppb

Concentracion tolerable (Concentracion en peso) 22 pg/m?

Factor de exceso de concentracion tolerable 2

Comentarios H - Hautresorptiv
Referencia normativa TRGS 910

Gibraltar - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazine

OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm

Comentarios Skin

Referencia normativa Factories (Control of Carcinogens and mutagens at Work) Regulations 2003 (LN.
2020/47)

Grecia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Ydpadivn
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios Aéppa (Eival TiBavr n onuavTikh avgnon tng ouvoAIKAg eTIRapuvang Tou Adyw

depvaTikng ékBeang)

Referencia normativa M.A. 48/2024 - MpooTacia Twv epyalopévwy atéd Toug KIvOUVoUG TTou ouvOEoVTal JE TNV
£€kBeon o€ KAPKIVOYOVOUG TTapAyovTeG, HeTaAAagioydvoug TTapayovTeG A TOGIKEG yia TNV
avaTrapaywyn oucieg KaTd Tnv epyacia

Hungria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local HIDRAZIN
AK (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios k(1B) (rékkelt6), b (B6ron at is felszivédik); EU6 (2019/130 EU iranyelvben kozolt érték); T

(Azok az anyagok, amelyek egészségkarosité hatasa TARTOS expoziciét kdvetden
jelentkezik)

Referencia normativa 5/2020. (II. 6.) ITM rendelet - A kémiai kéroki tényez6k hatasanak kitett munkavallalék
egészségének és biztonsaganak védelmérdl

Hungria - indices de exposicién biolégica

Nombre local Hidrazin

BEI (BLV) 0.035 mg/g creatinina Biologiai expozicios (hatas) mutato: hidrazin - Bioldgiai minta:
vizeletben - Mintavétel ideje: m.v. (miszak végén)

0.124 pymol/mmol Creatinine Bioldgiai expozicios (hatas) mutatd: hidrazin - Bioldgiai minta:
vizeletben - Mintavétel ideje: m.v. (miszak végén)

Referencia normativa 5/2020. (II. 6.) ITM rendelet - A kémiai kéroki tényezék hatadsanak kitett munkavallalék
egészseégeének és biztonsaganak védelmérdl

Irlanda - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazine
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

Comentarios

BOELV (Binding Occupational Exposure Limit Values), Skin (Substances which have the
capacity to penetrate intact skin when they come in contact with it and be absorbed into
the body. A substantial contribution to the total body burden via dermal exposure is
possible), Carc.1B (Substances presumed to have carcinogenic potential for humans),
Sens (In the workplace, respiratory or dermal exposures to sensitising agents may occur.
Sensitisers may evoke respiratory or dermal reactions, e.g. asthma, rhinitis and allergic
contact dermatitis. The “sens” notation alone does not distinguish between respiratory or
dermal sensitisation. Chemical agents that are sensitisers present special problems in the
workplace. Should an employee become sensitised, subsequent exposure may cause
intense responses, even at low exposure concentrations well below the OELV. Exposure
should be eliminated or significantly reduced through control measures such as
engineering and process controls and use of personal protective equipment (PPE))

Referencia normativa

Chemical Agents Code of Practice 2024

Italia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Idrazina

OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm

Comentarios Cute

Referencia normativa

Allegato XLIII del Decreto Legislativo 4 settembre 2024, n. 135 - Protezione da agenti
cancerogeni, mutageni o da sostanze tossiche per la riproduzione

Letonia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hidrazins

OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm

Comentarios Ada. Carc. 1B

Referencia normativa

Ministru kabineta 2008. gada 29. septembra noteikumi Nr. 803 (Grozijumi Ministru
kabineta 2024. gada 26. marta noteikumiem Nr. 190).

Lituania - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hidrazinas
IPRV (OEL TWA) 0.013 mg/m? (ir jo junginiai)
0.01 ppm (ir jo junginiai)
Comentarios K (kancerogeninis poveikis); O (medziaga j organizma gali prasiskverbti pro nepazeistg

oda); J (jautrinantis poveikis)

Referencia normativa

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr. V-695/A1-272, 2018-06-12)

Luxemburgo - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazine

OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm

Comentarios Peau

Referencia normativa

Mémorial A N° 223 de 2021 concernant la protection des salariés contre les risques liés a
I'exposition a des agents cancérigénes ou mutagénes au travail

Malta - Valores limite de exposiciéon profesional

Nombre local

Hydrazine # Idrazina

OEL TWA

0.013 mg/m?
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

0.01 ppm

Comentarios

Skin # Gilda

Referencia normativa

S.L. 424.22 - Exposure to Carcinogens, Mutagens or Reprotoxic Substances at Work
Regulations (L.N. 102 of 2024) # L.S. 424.22 - Regolamenti dwar Espozizzjoni ghall-
Carcinogens, Mutagens jew Reprotoxic Substances fuq il-Post tax-Xoghol (A.L. 102 tal-
2024)

Paises Bajos - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Hydrazine
TGG-8u (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm

Comentarios

Kankerverwekkende stof. H (Huidopname) Stoffen die relatief gemakkelijk door de huid
kunnen worden opgenomen, hetgeen een substantiéle bijdrage kan betekenen aan de
totale inwendige blootstelling, hebben in de lijst een H-aanduiding. Bij deze stoffen moeten
naast maatregelen tegen inademing ook adequate maatregelen ter voorkoming van
huidcontact worden genomen.

Referencia normativa

Arbeidsomstandighedenregeling 2024

Polonia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazyna

NDS (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm

NDSCh (OEL STEL) 0.039 mg/m?®
0.03 ppm

Comentarios

Skoéra (Oznakowanie substancji notacja ,skéra” oznacza, ze wchtanianie substancji przez
skére moze by¢ tak samo istotne jak przy narazeniu drogg oddechowa).

Referencia normativa

Dz. U. 2024 poz. 1017 wraz z p6zn. zm.

Portugal - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hidrazina
OEL TWA 0.01 ppm
Comentarios P (Toxicidade percutanea); A3 (Agente carcinogénico confirmado nos animais de

laboratorio con relevancia desconhecida no Homem)

Referencia normativa

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Rumania - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hidrazina
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios P - posibilitatea unei penetrari cutanate importante; C1B - poate provoca aparitia

cancerului

Referencia normativa

Hotararea Guvernului nr. 1.218/2006 (Hotararea nr. 179/2024)

Rumania - Valores limite biolégicos

Nombre local

Hidrazina

BLV

200 pg/g creatinina Indicatorul biologic: Hidrazina - Material biologic: urina - Momentul
recoltarii: sfarsit de schimb

Referencia normativa

Hotararea Guvernului nr. 1.218/2006 (Hotararea nr. 179/2024)
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

Eslovaquia - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Hydrazin (diazan)
NPHV (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios Kategoria karcinogénnych faktorov 1B — Pravdepodobny karcinogén; S — senzibilizujuce

ucinky maju latky, ktoré spdsobuju ovela vyssi vyskyt precitlivenosti alergického typu, ako
je bezny. Pri praci s nimi je potrebna osobitna opatrnost. DodrZiavanie technickych
smernych hodnét nezaru€uje, Ze nevzniknu u vnimavych oséb alergické reakcie; K —
prienik cez kozu: K celkovému zatazeniu organizmu mdzZe vyznamne prispiet expozicia

cez koZu.
Referencia normativa Nariadenie vlady €. 356/2006 Z. z. (121/2024 Z. z.)
Eslovenia - Valores limite de exposicion profesional
Nombre local hidrazin
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios Rakotvorne snovi — kategorija 1B. EU, K (Lastnost laZjega prehajanja snovi v organizem

skozi kozo), BAT (BioloSka mejna vrednost), EKA (Zveza med koncentracijo rakotvornih
snovi v zraku na delovnem mestu in koli¢ino snovi in/ali njenih metabolitov v organizmu)

Referencia normativa Uradni list RS, §t. 29/2024 z dne 4.4.2024 - Pravilnik o varovanju delavcev pred tveganji
zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim snovem

Eslovenia - Valores limite biolégicos

Nombre local hidrazin

BLV 62 pg/g creatinina Parameter: hidrazin - Bioloski vzorec: urin - Cas vzoréenja: ob koncu
delovne izmene

47 ug/l Parameter: hidrazin - Biolo$ki vzorec: plazma - Cas vzoréenja: ob koncu delovne
izmene

Referencia normativa Uradni list RS, §t. 29/2024 z dne 4.4.2024 - Pravilnik o varovanju delavcev pred tveganji
zaradi izpostavljenosti rakotvornim ali mutagenim snovem

Espana - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Hidracina
VLA-ED (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios C1B (Supuesto carcindgeno para el hombre), via dérmica (Indica que, en las

exposiciones a esta sustancia, la aportacion por la via cutdnea puede resultar significativa
para el contenido corporal total si no se adoptan medidas para prevenir la absorcion. En
estas situaciones, es aconsejable la utilizaciéon del control bioldgico para poder cuantificar
la cantidad global absorbida del contaminante), Sen (Sensibilizante), r (Esta sustancia
tiene establecidas restricciones a la fabricacién, la comercializacién o el uso en los
términos especificados en el “Reglamento (CE) n° 1907/2006 sobre Registro, Evaluacion,
Autorizacién y Restriccién de sustancias y preparados quimicos” (REACH) de 18 de
diciembre de 2006 (DOUE L 369 de 30 de diciembre de 2006). Las restricciones de una
sustancia pueden aplicarse a todos los usos o solo a usos concretos. El anexo XVII del
Reglamento REACH contiene la lista de todas las sustancias restringidas y especifica los
usos que se han restringido).

Referencia normativa Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2024. INSHT

Suecia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazin
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el

Reglamento (CE) 2020/878

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

NGV (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios C (Amnet &r cancerframkallande. Risk for cancer finns &ven vid annan exponering &n via

inandning. For vissa cancerframkallande amnen som inte har gransvarden galler férbud
eller tillstdndskrav enligt féreskrifterna om kemiska arbetsmiljorisker); H (Amnet kan Iatt
upptas genom huden. Det féreskrivna gransvardet bedéms ge tillrackligt skydd endast
under férutsattning att huden &r skyddad mot exponering fér dmnet ifréga); S (Amnet &r
sensibiliserande. Sensibiliserande @mnen kan ge allergi eller annan éverkanslighet.
Overkanslighetsbesvaren drabbar framst huden eller andningsorganen. Overkénslighet
innebar att man reagerar vid kontakt med a@mnen som normalt inte ger besvar. Allergi ar
en undergrupp av 6verkanslighet som orsakas av reaktioner i kroppens immunsystem.
Sarskilt laga gransvarden har faststallts for &mnen med mer uttalat
luftvagssensibiliserande egenskaper. Nagra amnen med starkt sensibiliserande
egenskaper far endast hanteras efter tillstand fran Arbetsmiljoverket, se féreskrifterna om
kemiska arbetsmiljérisker. Dessa amnen har inga gransvarden men i vissa fall riktvarden)

Referencia normativa

Hygieniska gréansvarden (AFS 2018:1)

Reino Unido - Valores limite de exposicion profesional
Nombre local Hydrazine
WEL TWA (OEL TWA) 0.013 mg/m?
0.01 ppm
WEL STEL (OEL STEL) 0.13 mg/m?
0.1 ppm
Comentarios Carc (Capable of causing cancer and/or heritable genetic damage), Sk (Can be absorbed

through the skin. The assigned substances are those for which there are concerns that
dermal absorption will lead to systemic toxicity)

Referencia normativa

EH40/2005 (Fourth edition, 2020). HSE

Islandia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrasin
OEL TWA 0.013 mg/m?
0.01 ppm
Comentarios H (efni® getur audveldlega borist inn i likamann gegnum hué), K (efnid er

krabbameinsvaldandi)

Referencia normativa

Reglugerd um mengunarmdérk og adgerdir til ad draga Ur mengun a vinnustédum (Nr.
531/2020)

Noruega - Valores limite de exposicién profesional

Nombre local Hydrazin
Grenseverdi (OEL TWA) 0.01 mg/m?®
0.01 ppm

Comentarios

A: Kjemikalier som skal betraktes som at de fremkaller allergi eller annen overfglsomhet i
gynene eller luftveier, eller som skal betraktes som at de fremkaller allergi ved hudkontakt;
H: Kjemikalier som kan tas opp gjennom huden; K: Kjemikalier som skal betraktes som
kreftfremkallende; G: EU har fastsatt en bindende grenseverdi og/eller anmerkning for
stoffet.

Referencia normativa

FOR-2024-04-05-581

Macedonia del Norte - Valores limite de exposicion

profesional

Nombre local

XnapasuH
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

OEL TWA 0.13 mg/m?
0.1 ppm

KTV 4

Short time value [mg/m?] 0.52 mg/m?

Short time value [ppm] 0.4 ppm

Comentarios

(KTV) kpaTtkoTpajHa BpegHocT (KTB) 3Haum koHUeHTpauuja Ha OnacHW XeMUCKA
CyncTaHLM BO BO34yXOT Ha paboOTHOTO MeCTO BHaTpe BO 30Ha Ha AMLIeH-e, Ha Koja
paboTHMKOT 6e3 onacHOCT No 34paBjeTo MOXeE Aa € U3NOXEH Ha MOKYyCo BpeMe.
ManoxeHocTa Ha KpaTKOTPajHN BpeAHOCTM MOXe Aa Tpae Hajseke 15 MUHYyTV 1 He cmee
[a ce NoBTOpM MoBeke o YeTupunaTtn Bo paboTHaTa cMeHa, Npu WTo Mery ABe
N3MOXEeHOCTW Ha OBaa KoHLUEeHTpaumja Mopa Aa uaMuHe Hajmanky 60 MuHyTH.
KpaTkoTpajHaTa BpegHocT e n3paseHa Bo mg/m3 nnum Bo ml/m3(ppm) a e AageHa kako
MHOTyKpaTHW J03BOMEHM NpeyekopyBara Ha rpaHuyHaTa BpeaHocT; (K) cBojcTBo Ha
NornecHo NpeHecyBake Ha CyncTaHLuuTe BO OpraHM3MoT npeky koxaTta; (TDK) TexHunyko
[OCTUTHYBak€e Ha KoHLUeHTpaumjaTta — e afeHo 3a KaHLEeporeHWTe CyncTaHum 1 3Haum
KOHLIeHTpaLuja Ha CyncTaHum BO BO3AyXOT Ha paboTHOTO MeCTO, Kou MoxXaT Aa ce
[ocTurHaTt co goctanHute TexHuku; (EKA) noBpaaHocTa nomery KoHUueHTpauuvjaTa Ha
KaHLieporeHu cyrnctaHuy Bo BO3yX0T Ha paboTHOTO MECTO M M3HOC Ha KonuMymHaTa Ha
KaHLieporeHuTe cyncTaHuy u/unm HUBHUTE MeTabonuT BO OpraHn3MoT — AafeHa 3a
KaHLieporeHu cyncraHum (kaHueporeHm)

Referencia normativa

MpaBunHKK 3a MuHUManHuTe 6apama 3a 6e3beaHoCT u 3apasje npu paboTa Ha
BpaboTeHW of pu3nLy NOBP3aHM CO U3NO0XYBake Ha XeMUCKU cyncTaHum (,CnyxbeH
BeCHUK Ha Penybnuka MakegoHuja” 6p.46/10)

Suiza - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Hydrazine / Hydrazin
MAK (OEL TWA) 0.013 mg/m?

0.01 ppm
Anotacion R, S,C1g/H, S, C1g
Comentarios NIOSH, DFG, OSHA, BG

Referencia normativa

www.suva.ch, 01.01.2025

EE. UU. - ACGIH - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Hydrazine

ACGIH® TLV® TWA

0.01 ppm

Comentarios (ACGIH)

TLV® Basis: URT cancer. Notations: Skin; A3 (Confirmed Animal Carcinogen with
Unknown Relevance to Humans)

Referencia normativa

ACGIH 2024

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:

El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.
Equipos de proteccién personal

Equipo de proteccion individual:

Evitar toda exposicion innecesaria. El equipo de proteccion individual debe elegirse de acuerdo con las normas CEN y previa consulta con el

proveedor del equipo de proteccion.
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular:
Gafas de seguridad
Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccién adecuada

Proteccion de las manos:
Guantes de proteccion

Proteccion respiratoria

Proteccion respiratoria:

Si el modo de utilizacién del producto conlleva un riesgo de exposicion por inhalacién, llevar un equipo de proteccion respiratoria. [En caso de

ventilacion insuficiente,] llevar equipo de proteccion respiratoria.

Controles de exposicion medioambiental

Controles de exposicion medioambiental:
Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Olor

Umbral olfativo

Punto de fusién

Punto de congelacion

Punto de ebullicion
Inflamabilidad

Limite inferior de explosividad
Limite superior de explosividad
Punto de inflamacién
Temperatura de auto-inflamacion
Temperatura de descomposicion
pH

Viscosidad, cinematica
Solubilidad

Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow)
Presién de vapor

Presién de vapor a 50°C
Densidad

Densidad relativa

Densidad relativa de vapor a 20°C
Caracteristicas de las particulas

9.2. Otros datos

No se dispone de informacién adicional

. Liquido
. opalescente.

No disponible
No disponible
No aplicable

. =0°C
. =100 °C
No inflamable.

No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible
No disponible

. Miscible con agua.

No disponible
No disponible
No disponible
No disponible

: =1.05

No disponible
No aplicable
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.
10.2. Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacion recomendadas (véase la seccion 7).

10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de informacién adicional

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizaciéon, no deberian de generarse productos de descomposicién peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado
Toxicidad aguda (cutanea) . No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacion) : No clasificado
Informacion adicional : Ala vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificaciéon

metenamina (100-97-0)

DL50 oral rata > 20000 mg/kg de peso corporal

DL50 cutanea rata > 2000 mg/kg de peso corporal

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

DL50 oral rata ‘ 16 mg/kg

Corrosion o irritacion cutaneas . No clasificado

metenamina (100-97-0)

pH ‘ 8.4

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

oH ‘1.5 (5 %)

agua (7732-18-5)
pH ‘ 720°C

Lesiones oculares graves o irritacion ocular : No clasificado

metenamina (100-97-0)

pH ‘ 8.4

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

oH ‘1.5 (5 %)

agua (7732-18-5)

pH ‘720 °C
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Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Sensibilizacién respiratoria o cutanea : Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Mutagenicidad en células germinales . No clasificado
Carcinogenicidad : Puede provocar cancer.

metenamina (100-97-0)

NOAEL (crénico, oral, animal/macho, 2 afios) 1500 — 2000 mg/kg de peso corporal rata
NOAEL (crénico, oral, animal/hembra, 2 afios) 2000 — 2500 mg/kg de peso corporal rata
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado

Toxicidad especifica en determinados 6rganos : No clasificado

(STOT) — exposicién unica

Toxicidad especifica en determinados érganos . No clasificado

(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion . No clasificado

11.2. Informacion sobre otros peligros

No se dispone de informacién adicional

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general . Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Peligro a corto plazo (agudo) para el medio . No clasificado
ambiente acuatico
Peligro a largo plazo (crénico) para el medio : Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
ambiente acuatico

metenamina (100-97-0)

CL50 - Peces [1] 41 g/l Lepomis macrochirus (Bluegill)

CE50 - Crustaceos [1] 36000 mg/l Daphnia magna (pulga de agua)

NOEC (crénico) 15000 mg/l Daphnia magna (pulga de agua)

NOEC cronico peces 18000 mg/I Lepomis macrochirus (Bluegill)

12.2. Persistencia y degradabilidad

Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Persistencia y degradabilidad Rapidamente degradable

metenamina (100-97-0)

Persistencia y degradabilidad Hidrolisis en el agua.
Demanda bioquimica de oxigeno (DBO) 0.026 g O,/g sustancia
DTO 1.37 g O,/g sustancia (NH3)
DBO (% de DTO) 0.01897

sulfato de hidrazina (10034-93-2)

Persistencia y degradabilidad ‘ Biodegradable en el suelo.

agua (7732-18-5)

Persistencia y degradabilidad ‘ Rapidamente degradable
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12.3. Potencial de bioacumulacién

metenamina (100-97-0)

Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow) -4.15--2.13

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de informacién adicional

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Componente

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de PBT metenamina (100-97-0), agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo XIlI

Sustancia(s) que no cumple(n) los criterios de mPmB | metenamina (100-97-0), agua (7732-18-5)
del Reglamento REACH, de conformidad con el
anexo XIlI

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

No se dispone de informacién adicional

12.7. Otros efectos adversos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Normativa regional sobre residuos : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

Métodos para el tratamiento de residuos . Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector
homologado.

Recomendaciones para la eliminacion de las aguas : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

residuales

Recomendaciones para la eliminacion de : Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.

productos/envases

Informacion adicional . No reutilizar los recipientes vacios.

SECCION 14: Informacioén relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU o nimero ID

El producto no es peligroso de conformidad con la normativa aplicable al transporte

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado

14.4. Grupo de embalaje

No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado ‘ No regulado
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ADR IMDG IATA ADN RID

14.5. Peligros para el medio ambiente

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No regulado

Transporte maritimo
No regulado

Transporte aéreo
No regulado

Transporte por via fluvial
No regulado

Transporte ferroviario
No regulado

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (Lista de restricciones)

Lista de restricciones de la UE (Anexo XVII del reglamento REACH)

Codigo de referencia Aplicable en Titulo o descripcion de la entrada

3(b) Primary Opalescence Sustancias 0 mezclas que reunan los criterios de cualquiera de las siguientes clases o
Suspension British categorias de peligro establecidas en el anexo | del Reglamento (CE) n° 1272/2008:
Pharmacopoeia Clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad o

sobre el desarrollo, 3.8 efectos distintos de los narcéticos, 3.9y 3.10

3(c) Primary Opalescence Sustancias o mezclas que retinan los criterios de cualquiera de las siguientes clases o
Suspension British categorias de peligro establecidas en el anexo | del Reglamento (CE) n° 1272/2008:
Pharmacopoeia Clase de peligro 4.1

40. metenamina Las sustancias clasificadas como gases inflamables de categorias 1 o 2, liquidos

inflamables de categorias 1, 2 o0 3, solidos inflamables de categorias 1 6 2, las sustancias
y mezclas que en contacto con el agua desprenden gases inflamables, de categorias 1, 2
0 3, los liquidos piroféricos de categoria 1 o los sélidos piroféricos de categoria 1,
independientemente de que figuren o no en la parte 3 del anexo VI del Reglamento (CE)
n° 1272/2008

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
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Regulacion PIC (consentimiento fundamentado previo)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacion e importacién de productos quimicos

peligrosos)

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes)

Reglamento sobre el ozono (2024/590)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 2024/590 sobre las sustancias que

agotan la capa de 0zono)

Reglamento (CE) del Consejo para el control de productos de doble uso
No contiene sustancias sujetas al REGLAMENTO (CE) DEL CONSEJO para el control de productos de doble uso

Reglamento sobre los precursores de explosivo (UE 2019/1148)

Contiene una o varias sustancias incluidas en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la comercializacion y la

utilizacion de precursores de explosivos)

ANEXO Il - PRECURSORES DE EXPLOSIVOS QUE DEBEN NOTIFICARSE
Lista de sustancias como tales o en mezclas o en sustancias respecto de las cuales deben notificarse en un plazo de veinticuatro horas
transacciones sospechosas y desapariciones y robos significativos.

Nombre N° CAS Codigo de la Codigo de la nomenclatura combinada de una mezcla sin
nomenclatura componentes que determinarian una clasificacion bajo otro
combinada (NC) cédigo NC

Hexamina 100-97-0 ex 2933 69 40 ex 3824 99 93

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la fabricacién y puesta en el
mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas)

Normativas nacionales

Alemania

Clase de peligro para el agua (WGK)
Ordenanza sobre la prohibiciéon de sustancias
quimicas (ChemVerbotsV)

Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12.
BImSchV)

Paises Bajos
Categoria ABM

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding
SZW-lijst van reprotoxische stoffen —
Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling

Dinamarca

Normativa nacional danesa

: WGK 3, Muy peligrosa para el agua (Clasificacién segin AwSV, Anexo 1).

Este producto esta sujeto al anexo 2, punto 1, de ChemVerbotsV. Es obligatorio cumplir los
siguientes requisitos: requisito de autorizacion (segun la seccién 6, parrafo 1, frase 1),
requisitos basicos para llevar a cabo la entrega (segun la seccién 8, parrafos 1, 3 y 4),
identificacion y documentacion (segun la seccion 9, parrafos 1, 2 y 3) y exclusién de la ruta
maritima/de envio (segun la seccién 10).

No esta sujeto a Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. BImSchV)

. A(3) - Peligroso para organismos acuaticos, puede provocar efectos adversos a largo plazo

en el medio acuatico

Ninguno de los componentes figura en la lista
Ninguno de los componentes figura en la lista
Ninguno de los componentes figura en la lista
Ninguno de los componentes figura en la lista

Ninguno de los componentes figura en la lista

. Los menores de 18 afios no estan autorizados a utilizar el producto

Las mujeres embarazadas/lactantes que trabajen con el producto no deben entrar en
contacto directo con el mismo

Durante el uso y la eliminacion se deben cumplir los requisitos de las autoridades danesas
del entorno laboral relativas al trabajo con sustancias carcinégenas
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Polonia

Normativa nacional polaca

. Ley de 25 de febrero de 2011 sobre las sustancias quimicas y sus mezclas (Boletin Oficial
de la Republica de Polonia n° 63, punto 322 en su forma enmendada; texto consolidado del
Boletin Oficial, 2019, punto 1225).

Ley de 14 de diciembre de 2012 sobre residuos (Boletin Oficial de la Republica de Polonia
2013, punto 322 en su forma enmendada; texto consolidado del Boletin Oficial 2020, punto
797).

Anuncio del presidente de la Camara de Representantes de la Republica de Polonia,
fechado el 19 de octubre de 2016, relativo al anuncio del texto consolidado del decreto
sobre gestion de envases y residuos de envases (Boletin Oficial de la Republica de
Polonia, 2016, punto 1863, en su forma enmendada).

Decreto del Ministro de Medio Ambiente, de 14 de diciembre de 2014, sobre el catalogo de
residuos (Boletin Oficial de la Republica de Polonia, 2014, punto 1923).

Ley sobre el transporte de mercancias peligrosas, de 19 de agosto de 2011 (Boletin Oficial
de la Republica de Polonia, 2011, n° 227, punto 1367 en su forma enmendada; texto
consolidado, 2020, punto 154).

Reglamento del Ministerio de Trabajo, Familia y Asuntos Sociales, de 12 de junio de 2018,
relativo a los niveles maximos permitidos de concentracion e intensidad de agentes nocivos
para la salud en el lugar de trabajo (Boletin Oficial de la Republica de Polonia, punto 1286
en su version modificada).

Anuncio del Ministro de Sanidad, fechado el 9 de septiembre de 2016, relativo al anuncio
del texto consolidado del decreto del Ministro de Sanidad del 30 de diciembre de 2004
sobre la salud y la seguridad en el lugar de trabajo relacionadas con la exposicion a
agentes quimicos en el lugar de trabajo (Boletin Oficial de la Republica de Polonia, 16 de
septiembre de 2016, punto 1488).

Reglamento del Ministerio de Salud, de 2 de febrero de 2011, sobre ensayos y mediciones
de agentes nocivos para la salud en el entorno laboral (Boletin Oficial de la Republica de
Polonia, n.° 33, punto 166 en su forma enmendada).

Reglamento del Ministerio de Medio Ambiente, de 9 de diciembre de 2003, relativo a las
sustancias especialmente peligrosas para el medio ambiente (Boletin Oficial de la
Republica de Polonia, n.° 217, punto 2141).

Acuerdo ADR: Declaracion del Gobierno de 13 de marzo de 2023 sobre la entrada en vigor
de las enmiendas a los Anexos A y B del Acuerdo relativo al Transporte Internacional de
Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR), firmado en Ginebra el 30 de septiembre de
1957 (J. o. L. 2023, punto 891)

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacién de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y acrénimos:

ACGIH Asociacion Estadounidense de Higienistas Industriales, EE. UU.

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
ATE Estimacion de la toxicidad aguda

FBC Factor de bioconcentracién

VLB Valor limite biolégico

DBO Demanda bioguimica de oxigeno (DBO)

N° CAS Numero del Servicio de resimenes quimicos (CAS)

CLP Reglamento (CE) n°® 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DQO Demanda quimica de oxigeno (DQO)

CSA Evaluacién de la seguridad quimica

14/12/2025 (Fecha de revision)

ES (espafiol) 21/23



Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Abreviaturas y acréonimos:

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

N° CE numero CE

CE50 Concentracion efectiva media

AE Alterador endocrino

EN Norma europea

CER Catalogo europeo de residuos

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cdédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
CL50 Concentracién letal para el 50 % de una poblacién de pruebas
DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacion de pruebas (dosis letal media)
LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

Log Kow Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Kow)

Log Pow Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Pow)

MAK maximum workplace concentration

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracién sin efecto observado

N.E.P No especificado en otra parte

OCDE Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
VLA Limite de exposicion profesional

OSHA Agencia Federal de Higiene y Seguridad Profesional del Departamento de Trabajo de los Estados Unidos
PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto

EPI Equipos de proteccion personal

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
FDS Ficha de Datos de Seguridad

STP Estacion depuradora

TF Funcién técnica

DTO Necesidad tedrica de oxigeno (BThO)

TLM Tolerancia media limite

TWA Concentracion media ponderada en el tiempo

cov Compuestos organicos volatiles

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

UFI Identificador Unico de férmula

Texto integro de las frases H y EUH:

Acute Tox. 2 (Oral)

Toxicidad aguda (oral), categoria 2

14/12/2025 (Fecha de revision)

ES (espafriol)

22/23




Primary Opalescence Suspension British Pharmacopoeia

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878

Texto integro de las frases H y EUH:

Acute Tox. 3 (Cutanea)

Toxicidad aguda (cutanea), categoria 3

Acute Tox. 3 (Inhalacién)

Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 3

Aquatic Acute 1

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro agudo, categoria 1

Aquatic Chronic 1

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 1

Carc. 1B Carcinogenicidad, categoria 1B

Eye Dam. 1 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, categoria 1

Flam. Sol. 2 Solidos inflamables, categoria 2

Skin Corr. 1A Irritacion o corrosién cutaneas, categoria 1, subcategoria 1A

Skin Sens. 1 Sensibilizacion cutanea, categoria 1

H228 Solido inflamable.

H300 Mortal en caso de ingestion.

H311 Toxico en contacto con la piel.

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H331 Téxico en caso de inhalacion.

H350 Puede provocar cancer.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Clasificacion y procedimiento utilizados para determinar la clasificacion de las mezclas de conformidad con el
Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]:

Skin Sens. 1 H317 Método de calculo
Carc. 1B H350 Método de calculo
Aquatic Chronic 3 H412 Método de calculo

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tulela de su salud, seguridad y medio

ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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