’\es.spectracer Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur):

1049901
Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
Numero de referencia de la ficha de datos de seguridad (FDS): CM53822
Fecha de emision: 19/10/2016 Fecha de revision: 05/01/2025 Reemplaza la version de: 01/01/2025 Version: 1.4

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Sustancia
Nombre comercial : Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
N° CE 1 215-171-9
N° CAS 1 1309-48-4
Cadigo de producto : CM53822
Férmula quimica : MgO
n° BIG 1 10763

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

Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal . Uso profesional
Uso de la sustancia/mezcla . Producto quimico de laboratorio
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 Informacién 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) espafol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

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

No clasificado

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

Que se sepa, el producto no presenta ningun riesgo especial siempre que se respeten las normas generales de higiene industrial.
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Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Etiquetado no aplicable

2.3. Otros peligros

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del Reglamento REACH
Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del Reglamento REACH

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

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

6xido de magnesio N° CAS: 1309-48-4 >99.9 No clasificado
N° CE: 215-171-9

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general . En caso de malestar, consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalaciéon : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la
respiracion.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Lavar la piel con abundante agua.

con la piel

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 ingestion  : Llamar a un centro de informacion toxicolégica 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. El polvo de este producto puede provocar irritacion
respiratoria tras una exposicidon excesiva por inhalacion.

Sintomas/efectos después de contacto con la piel  : Ninguno en condiciones normales. El polvo puede provocar una irritacién en los pliegues de
la piel o por contacto si se lleva ropa ajustada.

Sintomas/efectos después del contacto con el ojo : Ninguno en condiciones normales. El polvo de este producto puede provocar irritacion
ocular.

Sintomas/efectos después de ingestion : 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 extincién apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma.
Medios de extincién no apropiados : No utilizar flujos de agua potentes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio . Sin riesgos de incendio.
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Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

Peligro de explosion : Sin peligro directo de explosion.
Productos de descomposicién peligrosos en caso . Posible emision de humos toxicos.
de incendio

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 proteccion respiratoria.
Proteccién 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 . Avisar a las autoridades si el producto llega a los desagies o las conducciones publicas de
agua. Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

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

Equipo de proteccion : Llevar el equipo de proteccién individual recomendado.
Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona de derrame.

Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccion 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.
Procedimientos de emergencia . Evacuar el personal no necesario.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencién : Con una pala limpia, introduzca el material en un recipiente seco y tapelo sin llegar a
comprimirlo.

Procedimientos de limpieza : Recoger mecanicamente el producto.

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

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacién, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulaciéon segura

Peligros adicionales durante el tratamiento . No se considera peligroso en condiciones normales de utilizacion.
Precauciones para una manipulacién segura . El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccioén individual.
Medidas de higiene . No comer, beber ni fumar durante su utilizaciéon. Lavarse las manos después de cualquier

manipulacioén.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas . Consérvese en lugar fresco, bien ventilado y lejos del calor.

Condiciones de almacenamiento . Conservar en un lugar fresco. Proteger de la luz del sol.

Material de embalaje . Conservar siempre el producto en un envase del mismo tipo que el envase de origen.
Alemania

Clase de almacenamiento (LGK, TRGS 510) : LGK 13 - Sdlidos no combustibles
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Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901

Ficha de Datos de Seguridad

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

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

: LGK1,LGK 6.2, LGK7
: LGK4.1A,LGK 5.1C

: LGK2A,LGK 2B, LGK 3, LGK 4.1B, LGK 4.2, LGK 4.3, LGK 5.1A, LGK 5.1B, LGK 5.2,

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/proteccién individual

8.1. Parametros de control

Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos

Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur):

1049901 (1309-48-4)

Austria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Magnesiumoxid

MAK (OEL TWA)

5 mg/m? (Rauch, A)
10 mg/m? (E)
5 mg/m? (A)

MAK (OEL STEL)

20 mg/m?3 (E, 2x 60(Miw) min)
20 mg/m? (Rauch, A, 4x 15(Miw) min)
10 mg/m? (A, 2x 60(Miw) min)

Referencia normativa

BGBI. Il Nr. 330/2024

Bélgica - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Magnésium (oxyde de) (fumées) # Magnesiumoxide (rook)

OEL TWA

10 mg/m?® (Magnésium (oxyde de) (fumées); Belgium; Time-weighted average exposure
limit 8 h)

Referencia normativa

Koninklijk besluit/Arrété royal 16/11/2023

Bulgaria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

MarHesuneB okcug,

OEL TWA

10 mg/m?

Referencia normativa

Hapepn6a Ne 13 ot 30.12.2003 r. 3a 3awmTa Ha paboTeLunTe OT pUCKoBe, CBbP3aHu C
eKCno3nLmnst Ha XMMUYHK areHTu npu paboTa (M3m. n gon. [AB. 6p. 28 ot 2024 r., B cuna ot
05.04.2024 r.)

Croacia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Magnezijev oksid, dim

GVI (OEL TWA)

10 mg/m? U (ukupna prasina)

4 mg/m? R (respirabilna prasina)
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Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901

Ficha de Datos de Seguridad

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

Reglamento (CE) 2020/878

Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur):

1049901 (1309-48-4)

Referencia normativa

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

Republica Checa - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Oxid hofe¢naty
PEL (OEL TWA) 5 mg/m?
NPK-P (OEL C) 10 mg/m?

Referencia normativa

Nafizeni vlady €. 361/2007 Sb. (Pfedpis 20/2025 Sb.)

Dinamarca - Valores limite de exposiciéon profesional

Nombre local

Magnesiumoxid

OEL TWA

6 mg/m?® beregnet som Mg

Referencia normativa

BEK nr 1619 af 19/12/2024

Francia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Magnésium (oxyde de), fumées (Oxyde de magnésium)

VME (OEL TWA)

10 mg/m?® (Magnésium (oxyde de), fumées; France; Time-weighted average exposure limit
8 h; VL: Valeur non réglementaire indicative)

Comentarios

Valeurs recommandées/admises

Referencia normativa

Circulaire du Ministére du travail (réf.: INRS ED 6443, 2022; Oultil65)

Alemania - Valores limite de exposicion profesional

(TRGS 900)

Nombre local Magnesiumoxid (auRer Magnesiumoxid-Rauch)
AGW (OEL TWA) 1.25 mg/m*® A (mg/m3)

10 mg/m? E (mg/m3)
Comentarios AGS,DFG

Grecia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Mayvnaiou, ogeidio Tou

OEL TWA

10 mg/m? gio0TTV.
5 mg/m? avaTrv.

Referencia normativa

M.A. 90/1999 - MNMpooTacia TnG uyeiag Twv epyalouEVWY TTOU EKTIBEVTAI OE OPICUEVOUG
XNMIKOUG TTapAyoVvTEG KaTd Tn SIAPKEIA ThG EPYATIiag TOUG

Hungria - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

MAGNEZIUM-OXID (Mg-ra szamitva)

AK (OEL TWA)

6 mg/m? respirabilis frakcid

Comentarios

i (ingerlé anyag, amely izgatja a bért, nyalkahartyat, szemet vagy mindharmat); R (Azok
az anyagok, amelyek egészségkarositd hatasa ROVID expozicié hatasara jelentkezik)

Referencia normativa

5/2020. (II. 6.) ITM rendelet - A kémiai koéroki tényez6k hatasanak kitett munkavallalok
egészségeének és biztonsaganak védelmérol

Irlanda - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Magnesium oxide

OEL TWA

4 mg/m? respirable dust
5 mg/m? fume
10 mg/m? total inhalable dust
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Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901

Ficha de Datos de Seguridad

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

Reglamento (CE) 2020/878

Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur):

1049901 (1309-48-4)

OEL STEL

10 mg/m? fume

Comentarios

Advisory OELV (Advisory Occupational Exposure Limit Values)

Referencia normativa

Chemical Agents Code of Practice 2024

Lituania - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Magnio oksidas

IPRV (OEL TWA)

4 mg/m?

Referencia normativa

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

Polonia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Tlenek magnezu
NDS (OEL TWA) 10 mg/m? frakcja wdychalna
Comentarios Frakcja wdychalna — frakcja aerozolu wnikajgca przez nos i usta, ktéra stwarza

zagrozenie dla zdrowia po zdeponowaniu w drogach oddechowych.

Referencia normativa

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

Portugal - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Oxido de magnésio
OEL TWA 10 mg/m? | (Fragao inalavel)
Comentarios A4 (Agente nao classificavel como carcinogénico no Homem)

Referencia normativa

Norma Portuguesa NP 1796:2014

Rumania - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Oxid de magneziu
OEL TWA 5 mg/m? (Fumuri)
OEL STEL 15 mg/m? (Fumuri)

Referencia normativa

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

Eslovaquia - Valores limite de exposicién profesion

a

Nombre local

Oxid horeénaty

NPHV (OEL TWA)

10 mg/m? inhalovatelna frakcia
4 mg/m? respirabilna frakcia

Referencia normativa

Nariadenie vlady €. 355/2006 Z. z. (122/2024 Z. z.)

Espana - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local

Oxido de Magnesio

VLA-ED (OEL TWA)

10 mg/m? humos y polvo

Referencia normativa

Limites de Exposicion Profesional para Agentes Quimicos en Espafia 2025. INSHT

Reino Unido - Valores limite de exposicion profesio

nal

Nombre local

Magnesium oxide

WEL TWA (OEL TWA)

10 mg/m® Magnesium oxide (as Mg) inhalable dust; United Kingdom; Time-weighted
average exposure limit 8 h; Workplace exposure limit (EH40/2005); Magnesium oxide (as
Mg) fume and respirable dust; 4 mg/m?; United Kingdom; Time-weighted average
exposure limit 8 h; Workplace exposure limit (EH40/2005)

Referencia normativa

EH40/2005 (Fourth edition, 2020). HSE
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Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901 (1309-48-4)

Islandia - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Magnesiumoxid, sem Mg

OEL TWA 6 mg/m?

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 Magnesiumoksid

Grenseverdi (OEL TWA) 10 mg/m?®

Comentarios 1) Grenseverdien er fastsatt lik verdien for sjenerende stgv.
Referencia normativa FOR-2024-04-05-581

Suiza - Valores limite de exposicion profesional

Nombre local Magnesiumoxid
MAK (OEL TWA) 3 mg/m?
3 mg/m?
Anotacion SS./SS¢
Comentarios a(mg/m”3) - SS; - NIOSH, s. 1.8.2
Referencia normativa www.suva.ch, 18.06.2025

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

Nombre local Magnesium oxide

ACGIH® TLV® TWA 10 mg/m? (Magnesium oxide; USA; Time-weighted average exposure limit 8 h; TLV -
Adopted Value; Inhalable fraction)

Comentarios (ACGIH) TLV® Basis: Irr; Metal fume fever. Notations: A4 (Not classifiable as a Human
Carcinogen)

Referencia normativa ACGIH 2025

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.

Equipos de proteccion 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.

Simbolo/s del equipo de proteccion personal:

Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular:
Gafas de seguridad

05/01/2025 (Fecha de revision) ES (espafiol)
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Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901

Ficha de Datos de Seguridad

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

Proteccion de la piel

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

Proteccion de las manos:
Guantes de proteccion

Proteccion respiratoria

Proteccion respiratoria:

Propagacion de polvo: utilizar mascara antipolvo con filtro P2

Controles de exposicion medioambiental

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

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico

Color

Apariencia

Masa molecular

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-inflamacién
Temperatura de descomposicion
pH

Solucién 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

Tamafio de las particulas

9.2. Otros datos

Otras caracteristicas de seguridad

Otras propiedades

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

. Solido

Incoloro. Blanco.
Polvo.

: 40.31 g/mol

. inodoro.

. No disponible
: 2800 °C

: No aplicable
: 3600 °C

: No inflamable.
: No aplicable
: No aplicable
: No aplicable
: No aplicable
. No disponible

11 (10 %)
10 %

: No aplicable

Insoluble en agua. La sustancia se hunde en agua. Soluble en acidos.

Agua: < 0.1 g/100 ml

. No disponible

: <0.1hPa (20 °C)

. No disponible

: 3.58 g/cm?®

. No disponible

. No aplicable

. No disponible

Higroscopico

10.1. Reactividad

Reaccién exotérmica con el agua. Absorbe rapidamente el gas carbonico (CO2) del aire. Reaccién exotérmica violenta con (algunos) acidos. En

caso de combustion: formacién de vapores metdlicos.
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Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

10.2. Estabilidad quimica

Reaccion exotérmica con el agua (humedad).

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 manipulaciéon 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 utilizacion, 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)
Toxicidad aguda (cutanea)
Toxicidad aguda (inhalacion)

. No clasificado
. No clasificado
. No clasificado

Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901 (1309-48-4)

DL50 oral rata

> 5000 mg/kg

DL50 cutaneo conejo

> 2000 mg/kg de peso corporal

Corrosion o irritacion cutaneas
Lesiones oculares graves o irritaciéon ocular

Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados érganos
(STOT) — exposicion unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién repetida

Peligro por aspiracion

. No clasificado

pH: 11 (10 %)

. No clasificado

pH: 11 (10 %)

: No clasificado
. No clasificado
: No clasificado
. No clasificado
. No clasificado

. No clasificado

. No clasificado

Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901 (1309-48-4)

Viscosidad, cinematica

No aplicable

11.2. Informacion sobre otros peligros

No se dispone de informacién adicional

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general

Este producto no se considera nocivo para los organismos acuaticos o no que cause
efectos adversos a largo plazo en el medio ambiente.

05/01/2025 (Fecha de revision)
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Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado
ambiente acuatico
Peligro a largo plazo (crénico) para el medio : No clasificado

ambiente acuatico

12.2. Persistencia y degradabilidad

Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901 (1309-48-4)

Persistencia y degradabilidad Rapidamente degradable

12.3. Potencial de bioacumulaciéon

No se dispone de informacién adicional

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de informacién adicional

12.5. Resultados de la valoraciéon PBT y mPmB

Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901 (1309-48-4)

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllII del Reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del Reglamento REACH

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 . Respetar la normativa vigente en materia de eliminacion de residuos solidos. Eliminar de

productos/envases acuerdo con la normativa oficial.

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
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Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

ADR IMDG IATA ADN RID

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

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: Informacién 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)

No incluida en el Anexo XVII de REACH

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)

No incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)
Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH
No incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
Regulacién PIC (consentimiento fundamentado previo)

No incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012)
Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)
No incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021)
Reglamento sobre el ozono (2024/590)

No incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 2024/590)

Reglamento (CE) del Consejo para el control de productos de doble uso
No incluido en el REGLAMENTO (CE) DEL CONSEJO para el control de productos de doble uso.
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Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901

Ficha de Datos de Seguridad

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

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

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la comercializacion y la

utilizacion de precursores de explosivos)

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

Incluido en el inventario de la TSCA (Toxic Substances Control Act) de los Estados Unidos
Inluido en la lista DSL (Domestic Substances List) canadiense

Alemania

Clase de peligro para el agua (WGK)
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

Polonia

Normativa nacional polaca

: WGK 1, Presenta poco peligro para el agua (Clasificacién segin AwSV; No ID 5208).

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

. B(4) - Baja peligrosidad para organismos acuaticos
. La sustancia no figura en la lista
. La sustancia no figura en la lista
: La sustancia no figura en la lista
: La sustancia no figura en la lista

: La sustancia no figura en la lista

. 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)
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Magnesium oxide R1
Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

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

SECCION 16: Otra informacion

Indicacion de modificaciones

Seccion item modificado Observaciones

8 Referencia normativa Modificado

8 OEL TWA[1] Modificado
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

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

N° CE numero CE

CES50 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 Cadigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién 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 particién n-octanol/agua (Log Pow)

MAK maximum workplace concentration

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado
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Magnesium oxide R1

Referencia de Farmacopea Europeo (Ph Eur): 1049901
Ficha de Datos de Seguridad

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

Abreviaturas y acrénimos:

NOEC Concentracion sin efecto observado

N.E.P No especificado en otra parte

OCDE Organizacion para la Cooperacion 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 Funcion técnica

DTO Necesidad tedrica de oxigeno (BThO)

TLM Tolerancia media limite

TWA Concentracion media ponderada en el tiempo

CoVv Compuestos organicos volatiles

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

UFI Identificador unico de férmula

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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