77 COLTENE

GI-MASK Automix New Formula
Colténe/Whaledent AG

Version No: 1.1
Ficha de datos de seguridad (conforme al anexo Il de REACH (1907/2006) - Reglamento 2020/878)

SECCION 1 Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

Fecha de Edicién: 21/04/2022
Fecha de Impresion: 02/12/2024
L.REACH.ESP.ES

1.1. Identificador del producto
Nombre del Producto GI-MASK Automix New Formula
Nombre Quimico No Aplicable
Sinonimos No Disponible
Formula quimica No Aplicable

Otros medios de

No Disponible
identificacion P

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Usos pertinentes
identificados de la
sustancia

Utilizarlo en tratamientos odontolégicos exclusivamente
Se utiliza de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Usos desaconsejados No se identifican usos especificos desaconsejados.

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Nombre del Proveedor : Colténe/Whaledent AG
Direccién Feldwiesenstrasse 20 Altstatten 9450 Switzerland
Teléfono | +41(71) 75 75 300
Fax | +41(71)7575 301

Sitio web www.coltene.com

Email msds@coltene.com

1.4. Teléfono de emergencia
Asociacion / Organizacion CHEMWATCH RESPUESTA DE EMERGENCIA (24/7)

Nimero(s) de teléfono de

) +34 965 02 04 58
emergencia

Otro(s) nimero(s) de

. ) +61 3 9573 3188
teléfono de emergencia

Una vez conectado y si el mensaje no esta en su idioma preferido, por favor marque 02

SECCION 2 Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion de acuerdo
con el Reglamento (CE) no

1272/2008 [CLP] y H412 - Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 3

enmiendas [

Leyenda: 1. Clasificado por CHEMWATCH,; 2. Clasificacion tomada del Reglamento (UE) no 1272/2008 - Anexo VI

2.2. Elementos de la etiqueta

Pictogramas de peligro No Aplicable

Palabra Sefial No Aplicable
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Frases de Peligro

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

Declaracion/es Suplementaria(s)
No Aplicable

Frases de Precaucién: Prevencion

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

Frases de Precauciéon: Respuesta
No Aplicable

Frases de Precaucién: Almacenamiento
No Aplicable

Frases de Precaucion: Eliminacion

Fecha de Edicion: 21/04/2022
Fecha de Impresion: 02/12/2024

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto autorizado de recoleccion de residuos especiales o peligrosos conforme a la

P501 )
reglamentacion local.

El material contiene octamethylcyclotetrasiloxane.

2.3. Otros peligros

octamethylcyclotetrasiloxane .
preocupante para la autorizacién

octamethylcyclotetrasiloxane

RGO Reglamento Europeo (UE) 2017/2100 y el Reglamento Europeo (UE) 2018/605

decametilciclopentasiloxano .
preocupante para la autorizacion

decametilciclopentasiloxano

dodecametilciclohexasiloxano .
preocupante para la autorizacion

dodecametilciclohexasiloxano

SECCION 3 Composicién/informacion sobre los componentes

Listado en la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) Lista de posibles sustancias altamente

Que figuran en el Reglamento de Europa (CE) n° 1907/2006 - Anexo XVII - (pueden existir restricciones)

Determinada como poseedora de propiedades disruptoras endocrinas segun el Reglamento Europeo (UE) 528/2012, el

Listado en la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) Lista de posibles sustancias altamente

Que figuran en el Reglamento de Europa (CE) n° 1907/2006 - Anexo XVII - (pueden existir restricciones)

Listado en la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos (ECHA) Lista de posibles sustancias altamente

Que figuran en el Reglamento de Europa (CE) n°® 1907/2006 - Anexo XVII - (pueden existir restricciones)

3.1.Sustancias

Ver la informacion sobre los componentes en la seccion 3.2

3.2.Mezclas
1. N.° CAS - a2
20=E L g e (5
3.N.°de indice [peso] [CI_gP] enmiendas
4.N.° REACH y
1. 556-67-2 Toxicidad para la reproduccion,
2.209-136-7 octamethylcyclotetrasiloxane categoria 2, Peligroso para el medio
3.014-018-00-1 <1 [e] ambiente acuatico — Peligro crénico,
4.No Disponible categoria 1; H361f, H410 []
1. 541-02-6
2.208-764-9 <1 - . . 3]
3.No Disponible decametilciclopentasiloxano No clasificado
4.No Disponible
1.540-97-6 <1 dodecametilciclohexasiloxano No clasificado [3]

2.208-762-8
3.No Disponible

SCL / Factor-
M

M =10

Factor M
agudo: No
Aplicable

Factor M
crénico: 10

SCL: No
Disponible

Factor M
agudo: No
Aplicable

Factor M
cronico: No
Aplicable

SCL: No
Disponible

Caracteristicas
nanoforma de
particulas

No Disponible

No Disponible

No Disponible
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1. N.°CAS
2.N°EC
3.N.°de indice
4.N.° REACH

4.No Disponible

Leyenda:
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Clasificacion de acuerdo con el Caracteristicas
% SCL / Factor-
[peso] Nombre Reglamento (CE) no 1272/2008 v nanoforma de
[CLP] y enmiendas particulas

Factor M
agudo: No
Aplicable

Factor M
crénico: No
Aplicable

1. Clasificado por CHEMWATCH; 2. Clasificacion tomada del Reglamento (UE) no 1272/2008 - Anexo VI; 3. Clasificacion
extraida de C & L; * EU IOELVs disponible; [e] Sustancia identificada por tener propiedades de alteracion endocrina

SECCION 4 Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Contacto Ocular

Contacto con la Piel

Inhalacién

Ingestion

Si este producto entra en contacto con los ojos:
+ Lavar el area afectada con agua.
+ Si lairritacién continda, buscar atenciéon médica.
+ La remocion de los lentes de contacto después de sufrir una herida ocular debe hacerla personal competente Unicamente.

Si el producto entra en contacto con la piel o el cabello:
+ Lavar exhaustivamente las areas afectadas con agua (y jabon si esta disponible).
+ Buscar atencion médica en caso de irritacion.

+ Si se inhalan humos, aerosoles o productos de combustion, retirar del area contaminada.
+ Otras medidas suelen ser innecesarias.

+ Inmediatamente dar un vaso con agua.
+ Generalmente no se requieren primeros auxilios. Si se duda, contactar un Centro de Informacién de Venenos o a un médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Vea la Seccién 11

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

Tratar sintomaticamente.

SECCION 5 Medidas de

lucha contra incendios

5.1. Medios de extincién

* No hay restriccion en el tipo de extintor que puede ser usado.
* Use medios para extinguir apropiados para areas circundantes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Incompatibilidad del fuego

No conocido.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones de Lucha
Contra el Fuego

Fuego Peligro de
Explosion

SECCION 6 Medidas en

L4

Alertar a la Brigada de Bomberos e indicarles la localizacion y naturaleza del peligro.

Utilizar mascarillas respiratorias y guantes protectores contra incendio Unicamente.

Prevenir, por todos los medios disponibles, el ingreso de derrames a drenajes o cursos de agua.
Utilizar procedimientos especiales de extinciéon de incendio en areas circundantes.

NO aproximarse a contenedores que se sospeche estén calientes.

Enfriar los contenedores expuestos al fuego rociando agua desde un lugar protegido.

Si es seguro hacerlo, retirar los contenedores de la linea de fuego.

El equipo debe ser completamente descontaminado después de ser usado.

L4

L4

-

-

-

-

-

-

No es combustible.
+ No se considera como riesgo de fuego importante, sin embargo los contenedores se pueden quemar.
Puede emitir humos venenosos.

caso de vertido accidental

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

Vea la seccion 8

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Ver seccion 12
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6.3. Métodos y material de

Derrames Menores

Derrames Mayores
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contencion y de limpieza

+ Limpiar los derrames inmediatamente.

+ Evitar el contacto con piel y ojos.

+ Usar guantes impermeables y anteojos de seguridad.

+ Raspar.

+ Colocar el material derramado en contenedor limpio, seco y sellado.
+ Enjuagar el area del derrame con agua.

Riesgo menor.
+ Evacuar al personal del area.
Alertar a la Brigada de Bomberos e indicarles el lugar y naturaleza del peligro.
Controlar el contacto personal utilizando equipo de proteccién personal.
Evitar que el derrame entre a drenajes o cursos de agua.
Contener el derrame con arena, tierra, o vermiculita.
Recolectar el producto recuperable dentro de contenedores rotulados para su reciclaje.
Absorber el producto remanente con arena, tierra, o vermiculita y colocarlo en contenedores apropiados para disposicion.
Lavar el area y evitar el ingreso a drenajes y cursos de agua.
Si ocurre contaminacion a drenajes o cursos de agua, advertir a los servicios de emergencia.

-

-

-

-

-

-

-

L4

6.4. Referencia a otras secciones

Recomendacién de Equipamiento de Proteccion Personal, esta contenida en la Seccién 8 de la SDS

SECCION 7 Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulaciéon segura

Manipuleo Seguro

Proteccién contra
incendios y explosiones

Otros Datos

7.2. Condiciones de almac

Contenedor apropriado

Incompatibilidad de
Almacenado

Categorias de peligro de
conformidad con el
Reglamento (CE) no

2012/18/EU (Seveso llI)

Cantidades umbral (en
toneladas) de las
sustancias peligrosas a
que se hace referencia en
el articulo 3, apartado 10, a
efectos de aplicaciéon de
los

+ Evitar todo el contacto personal, incluyendo inhalacion.

Utilizar ropa protectora cuando ocurre el riesgo de la sobre exposicion.

Utilizar en un area bien ventilada.

Prevenir concentracién en huecos y cornisas.

NO ingresar a espacios confinados hasta que el ambiente haya sido revisado.

No permitir que el material entre en contacto con humanos, comida expuesta o utensilios de comida.
Evitar el contacto con materiales incompatibles.

Al manipular, NO comer, beber ni fumar.

Mantener los envases sellados en forma segura cuando no estén en uso.

Evitar el dafo fisico a los envases.

Siempre lavar las manos con agua y jabén después de manipular.

Las ropas de trabajo se deben lavar por separado y antes de la reutilizaciéon

Usar buenas practicas ocupacionales de trabajo.

Observar las recomendaciones de almacenaje/manejo del fabricante.

La atmosfera se debe controlar regularmente contra estandares establecidos de exposicion para asegurar condiciones de
trabajo seguras.

-

-

-

-

-

-

L4

L4

L4

-

-

-

-

-

Vea la seccion 5

+ Almacenar en contenedores originales.

+* Mantener contenedores seguramente sellados

+ Almacenar en un area fresca, seca y bien ventilada.

+ Almacenar lejos de materiales incompatibles y contenedores de comestibles.
+ Proteger los contenedores de dafos fisicos y revisar regularmente por fugas.
+ Observar las recomendaciones de almacenado y manipulacién del fabricante.

enamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

+ Contenedor de polietileno o polipropileno.
+ Empaque segun recomendacion del fabricante.
+ Verifique que todos los contenedores estan claramente rotulados y libres de pérdidas.

No conocido

No Disponible

No Disponible

7.3. Usos especificos finales
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SECCION 8 Controles de exposicion/proteccién individual

Fecha de Edicion: 21/04/2022
Fecha de Impresion: 02/12/2024

8.1. Parametros de control

Ingrediente

octamethylcyclotetrasiloxane

decametilciclopentasiloxano

dodecametilciclohexasiloxano

DNELs
Exposicién de los trabajadores del patrén

inhalacion 73 mg/m? (Sistémico, Crénico)
inhalacion 73 mg/m? (Local, Cronico)
inhalacién 0.013 mg/m3 (Sistémico, Crénico) *
oral 3.7 mg/kg bw/day (Sistémico, Crénico) *
inhalaciéon 13 mg/m3 (Local, Crénico) *

inhalacion 97.3 mg/m? (Sistémico, Cronico)
inhalacién 24.2 mg/m? (Local, Croénico)
inhalacién 0.0173 mg/m3 (Sistémico, Crénico) *
oral 5 mg/kg bw/day (Sistémico, Crénico) *
inhalacién 4.3 mg/m3 (Local, Crénico) *

inhalacién 1.22 mg/m? (Local, Croénico)
inhalacién 6.1 mg/m?® (Local, Agudo)
inhalacién 0.3 mg/m3 (Local, Crénico) *
inhalacién 1.5 mg/m3 (Local, Agudo) *

* Los valores para la poblacién general

Limites de Exposicion Ocupacional (LEO)

DATOS DE INGREDIENTES
Fuente

No Disponible

No Aplicable
Ingrediente

octamethylcyclotetrasiloxane
decametilciclopentasiloxano

dodecametilciclohexasiloxano

Ingrediente

No Disponible No Disponible

IDLH originales
No Disponible
No Disponible
No Disponible

Bandas de Exposiciéon Ocupacional

Nombre del material VLA

No Disponible

PNECs
compartimiento

0.0015 mg/L (Agua (dulce))

0.00015 mg/L (Agua (Marina))

3 mg/kg sediment dw (Sedimentos (agua dulce))
0.3 mg/kg sediment dw (Sedimentos (Marino))
0.84 mg/kg soil dw (suelo)

10 mg/L (STP)

41 mg/kg food (oral)

0.0012 mg/L (Agua (dulce))

0.00012 mg/L (Agua (Marina))

11 mg/kg sediment dw (Sedimentos (agua dulce))
1.1 mg/kg sediment dw (Sedimentos (Marino))
2.54 mg/kg soil dw (suelo)

10 mg/L (STP)

16 mg/kg food (oral)

13.5 mg/kg sediment dw (Sedimentos (agua dulce))
1.35 mg/kg sediment dw (Sedimentos (Marino))
66.7 mg/kg food (oral)

STEL pico Notas

No Disponible No Disponible No Disponible

IDLH revisada
No Disponible
No Disponible
No Disponible

Ingrediente Exposicién Ocupacional tramo de calificacion Banda Limite de Exposicién Ocupacional
octamethylcyclotetrasiloxane E < 0.1 ppm

decametilciclopentasiloxano E <0.1 ppm

Notas: bandas exposicién ocupacional es un proceso de asignacion de productos quimicos en categorias o grupos especificos en

funcion de la potencia de un producto quimico y los resultados adversos para la salud asociados con la exposicion. La salida de
este proceso es una banda de exposicién ocupacional (OEB), que corresponde a una gama de concentraciones de exposicion
que se espera para proteger la salud de los trabajadores.

DATOS DEL MATERIAL

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos
apropiados

Los controles de ingenieria se utilizan para eliminar un peligro o poner una barrera entre el trabajador y el riesgo. Controles de
ingenieria bien disefiados pueden ser muy eficaces en la proteccion de los trabajadores y, normalmente para ofrecer este nivel
de proteccion elevado, seran independiente de las interacciones de los trabajadores.

Los tipos basicos de controles de ingenieria son los siguientes:

Controles de proceso que implican cambiar la forma en que una actividad de trabajo o proceso se realiza para reducir el riesgo.
Encierro o aislamiento de la fuente de emision que mantiene un riesgo seleccionado "fisicamente" lejos del trabajador y que la
ventilacion estratégica "afiade" y "elimina" el aire en el entorno de trabajo. La ventilacion puede eliminar o diluir un contaminante
del aire si se disefa adecuadamente. El disefio de un sistema de ventilacion debe corresponder al determinado proceso,
sustancia quimica o contaminante en uso.

Los empleadores pueden considerar necesario utilizar varios tipos de controles para evitar la sobreexposicion de los empleados.
Camara de escape general es adecuada bajo condiciones normales de operacion. Si existe riesgo de sobre exposicién, usar
respiradores aprobados SAA. Ajuste correcto es esencial para obtener protecciéon adecuada. Proveer adecuada ventilacion en
depositos o areas de almacenamiento cerradas. Contaminantes del aire generados en el lugar de trabajo poseen varias
velocidades de "escape” las cuales, a su vez, determinan las "velocidades de captura” del aire fresco circulante requerido para
remover efectivamente al contaminante.
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i i Velocidad del
Tipo de Contaminante: o
Aire:
0.25-0.5 m/s

solvente, vapores, desengrasantes etc., evaporandose de tanques (en aire quieto) (50-100 f/min.)

aerosoles, humos de operaciones de derrame, llenado intermitente de contenedores, transportadores
de baja velocidad, soldadura, sedimentos de spray, humos acidos de enchapado, bafio quimico
(liberado a baja velocidad en zona de generacion activa)

0.5-1 m/s (100-
200 f/min.)

atomizador directo, pintura con spray en casillas poco profundas, llenado de tambores, carga de

1-2. 200-
transportadores, polvos de trituradora, descarga de gas (generacion activa en zona de rapido 5 m/s (200

movimiento de aire) 500 f/min.)
molienda, explosién abrasiva, demolicion, polvos generados por ruedas de alta velocidad (liberadas a 2.5-10 m/s (500~
alta velocidad inicial en zona de gran movimiento de aire). 2000 f/min.)

Dentro de cada rango el valor apropiado depende de:
Limite inferior del rango Limite superior del rango
1: Corrientes de aire minimas o favorables a captura 1: Corrientes de aire perturbadoras
2: Contaminantes de baja toxicidad o sélo molestas 2: Contaminantes de alta toxicidad
3: Intermitente, baja produccion. 3: Alta produccién, uso pesado
4: Gran masa de aire en movimiento 4: Solo control local

Simple teoria muestra que la velocidad del aire desciende rapidamente con la distancia de la apertura de una simple tuberia de
extraccion. La velocidad generalmente decrece con el cuadrado de la distancia desde el punto de extraccion (en casos simples).
Por lo tanto la velocidad del aire en el punto de extraccion debe ser ajustada, consecuentemente, con respecto a la distancia
desde la fuente de contaminacioén. La velocidad del aire en el ventilador de extraccién por ejemplo, debe ser un minimo de 1-2
m/s (200-400 f/min.) para la extraccion de solventes generados en un tanque a 2 metros de distancia del punto de extraccion.
Otras consideraciones mecanicas, generando déficit en el funcionamiento del aparato de extraccién, hacen esencial que las
velocidades tedricas del aire sean multiplicadas por factores de 10 o mas cuando sistemas de extraccion son instalados o
usados.

8.2.2. Medidas de
proteccién individual, tales
como equipos de
proteccién personal

+ Anteojos de seguridad con protectores laterales.

+ Gafas quimicas. [AS/NZS 1337.1, EN166 o equivalente nacional]

+ Las lentes de contacto pueden presentar un riesgo especial; las lentes de contacto blandas pueden absorber y concentrar
irritantes. Una recomendacion escrita, describiendo la forma de uso o las restricciones en el uso de lentes, debe ser creada
para cada lugar de trabajo o tarea. La misma debe incluir una revision de la absorcion y adsorcion de las lentes para las

Protection de Ojos y cara clases de productos quimicos en uso y una descripcion de las experiencias sobre dafios. Personal médico y de primeros

auxilios debe ser entrenado en la remocién de las lentes, y un equipamiento adecuado debe estar disponible de inmediato.

En el caso de una exposicion quimica, comience inmediatamente con una irrigacién del ojo, y quite las lentes de contacto

tan pronto como sea posible. Las lentes deben ser quitadas a las primeras sefiales de enrojecimiento o irritacion del ojo —

las lentes deben ser quitadas en un ambiente limpio solamente después de que los trabajadores se han lavado las manos

completamente. [CDC NIOSH Current Intelligence Bulletin 59].

Proteccién de la piel Ver Proteccion de las manos mas abajo

Proteccion de las manos / Utilizar guantes protectores contra quimicos, por ejemplo PVC.
pies Utilizar calzado o botas de seguridad, por ejemplo: goma.

Proteccion del cuerpo Ver otra Proteccién mas abajo

+ Mono protector/overoles/mameluco
+ Delantal de P.V.C..

Otro tipo de proteccion + Crema protectora.

+ Crema de limpieza de cutis.

+ Unidad de lavado de ojos.

Proteccién respiratoria
Filtro de particulas con capacidad suficiente. (AS / NZS 1716 y 1715, EN 143:2000 y 149:001, ANSI Z88 o equivalente nacional)

Factor de Proteccion Respirador de Medio Rostro Respirador de Rostro Completo Respirador de Aire Impelido
P1 - PAPR-P1

10 x ES . .
Linea de aire* - -

50 x ES Linea de aire** P2 PAPR-P2

100 x ES - P3 -

Linea de aire* -

100+ x ES - Linea de aire** PAPR-P3

* - Demanda de presién negativa ** - Flujo continuo

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental
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SECCION 9 Propiedades fisicas y quimicas

Fecha de Edicion: 21/04/2022
Fecha de Impresion: 02/12/2024

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas

Apariencia

Estado Fisico

Olor

Umbral de olor

pH (tal como es provisto)
Punto de fusién / punto de
congelacién (° C)

Punto de ebullicién inicial
y rango de ebullicién (° C)

Punto de Inflamacién (°C)
Velocidad de Evaporacién
Inflamabilidad

Limite superior de
explosién (%)

Limite inferior de
explosion (%)

Presion de Vapor (kPa)
Hidrosolubilidad
Densidad del vapor (Aire =
1)

Calor de Combustién
(kJd/g)

Altura de la Llama (cm)
Tiempo de Ignicién
Equivalente en Espacio
Cerrado (s/m3)

nanoforma Solubilidad

Tamafio de particula

9.2. Otros datos
No Disponible

No Disponible

Pega flujo libre

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

>150

No Disponible
No Disponible
No Disponible

No Disponible

No Disponible
No Disponible

Inmiscible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

SECCION 10 Estabilidad y reactividad

Densidad Relativa (Agua =
1)

Coeficiente de particion n-
octanol / agua

Temperatura de
Autoignicién (°C)
Temperatura de
descomposicién (°C)

Viscosidad

Peso Molecular (g/mol)

Sabor

Propiedades Explosivas
Propiedaded Oxidantes
Tension Superficial
(dyn/cm or mN/m)

Componente Volatil (%vol)

Grupo Gaseoso
pH como una solucién
(1%)

coV g/L

Distancia de Ignicién (cm)

Duracién de la Llama (s)
Densidad de Deflagracion
de Ignicién en Espacio
Cerrado (g/m3)

Caracteristicas nanoforma
de particulas

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible
No Disponible
No Disponible

No Disponible

No Disponible
No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

No Disponible

10.1.Reactividad
10.2. Estabilidad quimica

10.3. Posibilidad de
reacciones peligrosas

10.4. Condiciones que
deben evitarse

10.5. Materiales
incompatibles

10.6. Productos de
descomposiciéon
peligrosos

Consulte la seccion 7.2

El producto se considera estable y no ocurrira polimerizacion peligrosa.

Consulte la seccién 7.2

Consulte la seccion 7.2

Consulte la seccién 7.2

Consulte la seccion 5.3

SECCION 11 Informacion toxicologica

11.1. Informacién sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
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No se cree que el material produzca efectos adversos a la salud o irritaciéon del tracto respiratorio (segun clasificado por
Inhalado Directivas CE usando modelos animales). Sin embargo, buenas practicas de higiene requieren que la exposicion sea mantenida
a un minimo y que medidas de control adecuados sean utilizados en un ambiente ocupacional.

El material NO ha sido clasificado por las Directivas de la CE u otros sistemas de clasificacion como "nocivo por ingestion". Esto

Ingestién ) . .
9 se debe a la falta de evidencia animal o humana que lo corrobore.

No se cree que el material produzca efectos adversos a la salud o irritacién a la piel luego del contacto (segun clasificado por
Directivas CE usando modelos animales). No obstante, buenas practicas de higiene requieren que la exposicion sea mantenida
a un minimo y que guantes adecuados sean usados en escenarios ocupacionales.

Heridas abiertas, piel erosionada o irritada no debe ser expuesta a este material

Contacto con la Piel

Aunque no se cree que el liquido es irritante (segun clasificado por Directiva CE), contacto directo con el ojo puede causar
Ojo malestar temporario caracterizado por lagrimas o enrojecimiento conjuntival (como con windburn, infecciéon cutanea por
exposicion al viento).

Crénico Existe amplia evidencia, producto de la experimentacion, que sugiere que este material reduce directamente la fertilidad.

GI-MASK Automix New
Formula

octamethylcyclotetrasiloxane

TOXICIDAD
No Disponible

TOXICIDAD
Dérmico (conejo) DL50: >2.5 ml/kg *[&
Dérmico (conejo) DL50: 794 uL/kg!d
Dérmico (rata) DL50: 1770 mg/kg!?
Inhalacién(rata) LC50; 2975 ppm/4h *12]
Inhalacién(rata) LC50; 36000 mg/m3/4H[2]
Oral(rata) LD50; >4800 mg/kg *2!

Oral(rata) LD50; 1540 mg/kg!?!

TOXICIDAD
Dérmico (conejo) DL50: >15248 mg/kg[Z]

Inhalacién(rata) LC50; 8.67 mg/14hl1]

IRRITACION
No Disponible

IRRITACION

ojo (Roedor - conejo): 500mg/24H - Leve

Ojo: ningun efecto adverso observado (no irritante)m
piel (Roedor - conejo): 500mg/24H - Leve

Piel: efecto adverso observado (irritante)m

Piel: ningun efecto adverso observado (no irritante)m

IRRITACION

ojo (Roedor - conejo): 500mg/24H - Leve

Ojo: ningun efecto adverso observado (no irritante)m

decametilciclopentasiloxano
piel (Roedor - conejo): 500mg/24H - Leve

Oral(rata) LD50; >5000 mg/kgl']
Piel: efecto adverso observado (irritante)m

Piel: ningun efecto adverso observado (no irritante)[”

TOXICIDAD IRRITACION

Dérmico (rata) DL50: >2000 mg/kg[" Ojo: ningun efecto adverso observado (no irritante)m
dodecametilciclohexasiloxano
Oral(rata) LD50; >2000 mg/kgm Piel: efecto adverso observado (irritante)[”

Piel: ningun efecto adverso observado (no irritante)[”

Leyenda: 1 Valor obtenido a partir de sustancias Europa ECHA registrados - Toxicidad aguda 2 * El valor obtenido de SDS del fabricante a
menos que se especifique lo contrario datos extraidos de RTECS - Register of Toxic Effects of Chemical Substances (Registro
de Efectos Téxicos de Sustancias Quimicas)

Sintomas de asma pueden continuar por meses o hasta afos luego del cese de la exposiciéon al material. Esto
puede deberse a una condicion no alergénicas conocida como sindrome de disfuncion reactiva de vias aéreas
(RADS) el cual puede ocurrir luego de exposicién a altos niveles del altamente irritante compuesto. Criterios clave
para el diagnostico de RADS incluyen la ausencia de enfermedad respiratoria precedente, en un individuo no
atépico, con comienzo abrupto de sintomas tipo asma persistentes en minutos a horas de una exposicion
documentada al irritante.

DECAMETILCICLOPENTASILOXANO

DODECAMETILCICLOHEXASILOXANO No hay datos toxicoldgicos agudos significativos identificados en la busqueda bibliografica.

El material puede ser irritante al ojo, con prolongado contacto causa inflamacién. Exposicion repetida o prolongada
a irritantes puede producir conjuntivitis.

El material puede causar irritacion de la piel después de prolongada o repetida exposicién y puede producir en
contacto con la piel, enrojecimiento, hinchazoén, la produccién de vesiculas, desprendimiento y engrosamiento de la
piel.

octamethylcyclotetrasiloxane &
DECAMETILCICLOPENTASILOXANO

toxicidad aguda | * Carcinogenicidad | *

Irritacién de la piel /

- reproductivo | *
Corrosion



Version No: 1.1 Page 9 of 14 Fecha de Edicion: 21/04/2022

GI-MASK Automix New Formula Fecha de Impresion: 02/12/2024

Lesiones oculares graves / AR v
9 x STOT - exposicion Gnica | X

irritacion
Sensibilizacién STOT - exposiciones »
respiratoria o cutanea repetidas
Mutacion | peligro de aspiracion | *

Leyenda: ¥ — Los datos no estan disponibles o no llena los criterios de clasificaciéon
+ — Los datos necesarios para realizar la clasificaciéon disponible

11.2 Informacidn sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteracién endocrina
Muchas sustancias quimicas pueden imitar o interferir con las hormonas del cuerpo, conocidas como sistema endocrino. Los disruptores endocrinos son
sustancias quimicas que pueden interferir con los sistemas endocrinos (u hormonales). Los alteradores endocrinos interfieren en la sintesis, la secrecion, el
transporte, la union, la accion o la eliminacién de las hormonas naturales del organismo. Cualquier sistema del cuerpo controlado por las hormonas puede ser
descarrilado por los disruptores hormonales. En concreto, los disruptores endocrinos pueden estar asociados con el desarrollo de problemas de aprendizaje,
deformaciones del cuerpo diversos canceres y problemas de desarrollo sexual. Las sustancias quimicas disruptoras endocrinas causan efectos adversos en los
animales. Pero la informacion cientifica que existe sobre los posibles problemas de salud en los seres humanos es limitada. Dado que las personas suelen estar
expuestas a multiples disruptores endocrinos al mismo tiempo, resulta dificil evaluar los efectos sobre la salud publica.

11.2.2. Otros datos

Consulte La Seccién 11.1

SECCION 12 Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

PUNTO Duracién de la prueba (hora) especies Valor fuente
GI-MASK Automix New FINAL
Formula
Nf) . No Disponible No Disponible Nf) i N.o i
Disponible Disponible Disponible
PUNTO Duracién de la prueba (hora) especies Valor fuente
FINAL
EC50 96h Las algas u otras plantas acuaticas >0.022mg/L 2
octamethylcyclotetrasiloxane EC50 48h crustaceos >0.015mg/L 4
NOEC(ECx) 96h Las algas u otras plantas acuaticas <0.001- 4
9 P 0.029mg/L
LC50 96h Pez >0.006mg/L 2
PUNTO Duracién de la prueba (hora) especies Valor fuente
FINAL
EC50 96h Las algas u otras plantas acuaticas >0.012mg/L 2
ilcicl il
decametilciclopentasiloxano EC50 48h crustaceos >0.003mg/L 2
NOEC(ECx) 48h crustaceos >=0.003mg/L 2
LC50 96h Pez >0.016mg/L 2
PUNT L .
UNTO Duracion de la prueba (hora) especies Valor fuente
FINAL
dodecametilciclohexasiloxano EC50 72h Las algas u otras plantas acuaticas >0.002mg/L 2
NOEC(ECx) 72h Las algas u otras plantas acuaticas >=0.002mg/L 2
Leyenda: Extraido de 1. Datos de toxicidad de la IUCLID 2. Sustancias registradas de la ECHA de Europa - Informacion ecotoxicologica -

Toxicidad acuatica 4. Base de datos de ecotoxicologia de la EPA de EE. UU. - Datos de toxicidad acuatica 5. Datos de
evaluacion del riesgo acuatico del ECETOC 6. NITE (Japon) - Datos de bioconcentracion 7. METI (Japon) - Datos de
bioconcentracion 8. Datos de vendedor

Nocivo para los organismos acuaticos, puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico.
NO permitir que el producto se ponga en contacto con aguas superficiales o

con areas debajo del nivel del agua. No contaminar el agua cuando se limpie

o arregle el equipo. Los deshechos resultantes del uso del producto deben

ser eliminados fuera del lugar o en sitios aprobados para desperdicios.

NO descargar en cloacas o vias fluviales.

12.2. Persistencia y degradabilidad
Ingrediente Persistencia Persistencia: Aire

octamethylcyclotetrasiloxane ALTO ALTO
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Ingrediente
decametilciclopentasiloxano

dodecametilciclohexasiloxano
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Persistencia
ALTO
ALTO

12.3. Potencial de bioacumulacién

Ingrediente
octamethylcyclotetrasiloxane
decametilciclopentasiloxano

dodecametilciclohexasiloxano

12.4. Movilidad en el suelo
Ingrediente
octamethylcyclotetrasiloxane
decametilciclopentasiloxano

dodecametilciclohexasiloxano

Bioacumulacién

ALTO (BCF = 12400)
ALTO (LogKOW = 5.2)
ALTO (LogKOW = 6.3286)

Movilidad

BAJO (Log KOC = 17960)
BAJO (Log KOC = 145200)
BAJO (Log KOC = 1174000)

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Datos relevantes disponibles
PBT
vPvB

Cumplimento del Criterio
PBT?

vPvB

P B
No Disponible
x x
x x

no

no

12.6. Propiedades de alteracién endocrina

Persistencia: Aire
ALTO
ALTO

No Disponible

Fecha de Edicion: 21/04/2022
Fecha de Impresion: 02/12/2024

T
No Disponible
x
x

Las pruebas que relacionan los efectos adversos con los disruptores endocrinos son mas convincentes en el medio ambiente que en los seres humanos. Los
disruptores endocrinos alteran profundamente la fisiologia reproductiva de los ecosistemas y, en uUltima instancia, afectan a poblaciones enteras. Algunas
sustancias quimicas disruptoras endocrinas se descomponen lentamente en el medio ambiente. Esta caracteristica las hace potencialmente peligrosas durante
largos periodos de tiempo. Algunos efectos adversos bien establecidos de los disruptores endocrinos en diversas especies de la fauna silvestre son: el
adelgazamiento de la cascara de los huevos, la aparicion de caracteristicas del sexo opuesto y la alteracién del desarrollo reproductivo. Otros cambios adversos
en las especies silvestres que se han sugerido, pero no se han demostrado, son las anomalias reproductivas, la disfunciéon inmunitaria y las deformaciones del

esqueleto.

12.7. Otros efectos adversos

No se encontraron evidencia de propiedades de agotamiento del ozono en la literatura actual.

SECCION 13 Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Eliminacién de Producto /
embalaje

Opciones de tratamiento
de residuos

Opciones de eliminacion
de aguas residuales

Deseche los residuos segun la legislacién vigente. Podranaplicarse normativas nacionales especificas del pais. Sepuede
desechar junto con los residuos del hogar segun lasnormativas oficiales relativas a las empresas de procesamientode residuos
homologadas y las autoridades a cargo.(Deseche Unicamente los envases totalmente vacios).

+ Reciclar donde sea posible o consultar al fabricante por opciones de reciclaje.
+ Consultar a la Autoridad Estatal de Manejo de Desechos para disposicion.

+ Enterrar el residuo en un relleno sanitario autorizado.
+ Reciclar los contenedores donde sea posible, o disponerlos en un relleno sanitario autorizado.

No Disponible

No Disponible

SECCION 14 Informacion relativa al transporte

Etiquetas Requeridas

Contaminante marino

no

Transporte terrestre (ADR): NO REGULADO PARA TRANSPORTE DE MERCADERIAS PELIGROSAS
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14.1. Namero ONU o
numero ID

14.2. Designacion oficial
de transporte de las
Naciones Unidas

14.3. Clase(s) de peligro
para el transporte

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros para el
medio ambiente

14.6. Precauciones
particulares paralos
usuarios

Transporte aéreo (ICAO-IATA / DGR): NO REGULADO PARA TRANSPORTE DE MERCADERIAS PELIGROSAS

14.1. Namero ONU o
numero ID

14.2. Designacion oficial
de transporte de las
Naciones Unidas

14.3. Clase(s) de peligro
para el transporte

14.4. Grupo de embalaje

14.5. Peligros parael
medio ambiente

14.6. Precauciones
particulares paralos
usuarios

Page 11 of 14
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No Aplicable

No Aplicable
Clase No Aplicable
Peligro secundario No Aplicable

No Aplicable

No Aplicable
Identificacion de Riesgo (Kemler) No Aplicable
Cadigo de Clasificacion No Aplicable
Etiqueta No Aplicable
Provisiones Especiales No Aplicable
cantidad limitada No Aplicable
Cadigo de restriccion del tunel No Aplicable

No Aplicable

No Aplicable

Clase ICAO/IATA No Aplicable
ICAO / IATA Peligro secundario No Aplicable
Codigo ERG No Aplicable
No Aplicable
No Aplicable

Provisiones Especiales

Sélo Carga instrucciones de embalaje

Sélo Carga maxima Cant. / Paq.

Instrucciones de embalaje de Pasajeros y de carga

Pasajeros y carga maxima Cant. / Embalaje

Pasajeros y Carga Aérea; Cantidad Limitada; Instrucciones de Embalaje

Pasajeros y carga maxima cantidad limitada Cant. / Embalaje

No Aplicable
No Aplicable
No Aplicable
No Aplicable
No Aplicable
No Aplicable
No Aplicable

Fecha de Edicion: 21/04/2022
Fecha de Impresion: 02/12/2024

Transporte Maritimo (IMDG-Code / GGVSee): NO REGULADO PARA TRANSPORTE DE MERCADERIAS PELIGROSAS

14.1. Namero ONU o
numero ID

14.2. Designacion oficial
de transporte de las
Naciones Unidas

14.3. Clase(s) de peligro
para el transporte

14.4. Grupo de embalaje

14.5 Peligros para el
medio ambiente

14.6. Precauciones
particulares paralos
usuarios

Transporte fluvial (ADN)

No Aplicable

No Aplicable
Clase IMDG No Aplicable
IMDG Peligro secundario No Aplicable

No Aplicable

No Aplicable
Numero EMS No Aplicable
Provisiones Especiales No Aplicable
Cantidades limitadas No Aplicable

: NO REGULADO PARA TRANSPORTE DE MERCADERIAS PELIGROSAS

No Aplicable
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14.1. Namero ONU o
numero ID

14.2. Designacion oficial
de transporte de las No Aplicable
Naciones Unidas

14.3. Clase(s) de peligro

No Aplicable No Aplicable
para el transporte

14.4. Grupo de embalaje No Aplicable
14.5. Peligros para el )
. . No Aplicable
medio ambiente
Cadigo de Clasificacion No Aplicable
14.6. Precauciones Provisiones Especiales No Aplicable
particulares para los Cantidad Limitada No Aplicable
usuarios Equipo necesario No Aplicable

Conos de fuego el nimero No Aplicable

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

14.7.1. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol y del Cédigo IBC
No Aplicable

14.7.2. Transporte a granel de acuerdo con el Anexo V MARPOL y el Cédigo IMSBC

Nombre del Producto Grupo
octamethylcyclotetrasiloxane No Disponible
decametilciclopentasiloxano No Disponible

dodecametilciclohexasiloxano No Disponible

14.7.3. Transporte a granel de acuerdo con el C4digo de IGC

Nombre del Producto Tipo de barco
octamethylcyclotetrasiloxane No Disponible
decametilciclopentasiloxano No Disponible

dodecametilciclohexasiloxano No Disponible

SECCION 15 Informacion reglamentaria

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

octamethylcyclotetrasiloxane se encuentra en las siguientes listas regulatorias

Chemical Footprint Project - Lista de productos quimicos de alta preocupacion

Europa Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA) Lista de sustancias de gran preocupacion para su autorizacion

Europa Reglamento REACH (CE) No. 1907/2006 - Anexo XVII - Restricciones a la fabricacion, comercializacién y uso de determinadas sustancias, mezclas y
articulos peligrosos

Inventario EC de Europa

Reglamento (CE) No. 1272/2008 de la Unién Europea (UE) sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado de Sustancias y Mezclas - Anexo VI

Reglamento REACH de la UE (CE) n° 1907/2006 - Propuestas para identificar Sustancias Altamente Preocupantes: Informes del Anexo XV para comentarios de
las Partes Interesadas previa consulta

Unién Europea - Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Comerciales Existentes (EINECS)

decametilciclopentasiloxano se encuentra en las siguientes listas regulatorias

Chemical Footprint Project - Lista de productos quimicos de alta preocupacion

Europa Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA) Lista de sustancias de gran preocupacién para su autorizacion

Europa Reglamento REACH (CE) No. 1907/2006 - Anexo XVII - Restricciones a la fabricacién, comercializaciéon y uso de determinadas sustancias, mezclas y
articulos peligrosos

Inventario EC de Europa

Reglamento REACH de la UE (CE) n° 1907/2006 - Propuestas para identificar Sustancias Altamente Preocupantes: Informes del Anexo XV para comentarios de
las Partes Interesadas previa consulta

Unién Europea - Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Comerciales Existentes (EINECS)

dodecametilciclohexasiloxano se encuentra en las siguientes listas regulatorias

Chemical Footprint Project - Lista de productos quimicos de alta preocupacion
Europa Agencia Europea de Sustancias Quimicas (ECHA) Lista de sustancias de gran preocupacién para su autorizacion
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Europa Reglamento REACH (CE) No. 1907/2006 - Anexo XVII - Restricciones a la fabricacidn, comercializacién y uso de determinadas sustancias, mezclas y
articulos peligrosos
Inventario EC de Europa

Reglamento REACH de la UE (CE) n° 1907/2006 - Propuestas para identificar Sustancias Altamente Preocupantes: Informes del Anexo XV para comentarios de
las Partes Interesadas previa consulta
Unién Europea - Inventario Europeo de Sustancias Quimicas Comerciales Existentes (EINECS)

Informacién Regulatoria Adicional
No Aplicable

Esta hoja de datos de seguridad esta en conformidad con la siguiente legislacion de la UE y sus adaptaciones - tanto como sea aplicable -: las Directivas 98/24 /
CE, - 92/85 / CEE del Consejo, - 94/33 / CE, - 2008/98 / CE, - 2010/75 / UE; Reglamento (UE) 2020/878; Reglamento (CE) n° 1272/2008, actualiza a través de
ATP.

Informacién segun 2012/18/UE (Seveso llI):

Seveso Categoria No Disponible

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

El proveedor no ha realizado una evaluacion de la seguridad quimica de esta sustancia/mezcla

El estado del inventario nacional

Inventario de Productos

Quimicos Estado

Australia - AlIC / Australia no 3

industriales Uso S

Canada - DSL Si

Canada - NDSL No (octamethylcyclotetrasiloxane; decametilciclopentasiloxano; dodecametilciclohexasiloxano)
China - IECSC Si

Europa - EINEC / ELINCS / .

NLP '

Japon - ENCS Si

Corea - KECI Si

Nueva Zelanda - NZIoC Si

Filipinas - PICCS Si

EE.UU. - TSCA Todas las sustancias quimicas en este producto han sido designadas como ‘Activas’ en el Inventario TSCA
Taiwan - TCSI Si

México - INSQ No (dodecametilciclohexasiloxano)

Vietnam - NCI Si

Rusia - FBEPH Si

Si = Todos los ingredientes estan en el inventario
Leyenda: No = Uno o mas de los ingredientes enumerados en CAS no estan en el inventario. Estos ingredientes pueden estar exentos o
requeriran registro.

SECCION 16 Otra informacion

Fecha de revision 21/04/2022
Fecha inicial 27/01/2022

Codigos de Riesgo completa texto y de peligro
H361f Se sospecha que perjudica a la fertilidad.

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

Otros datos

La clasificacion de la preparacion y sus componentes individuales se basa en fuentes oficiales y autorizadas, asi como en una revision independiente realizada
por el comité de clasificaciéon de Chemwatch utilizando referencias bibliograficas disponibles.

La Ficha de Datos de Seguridad (SDS) es una herramienta de comunicacién de peligros y debe usarse para ayudar en la Evaluaciéon de Riesgos. Muchos
factores determinan si los peligros reportados son riesgos en el lugar de trabajo u otros entornos. Los riesgos pueden determinarse en funcién de escenarios de
exposicion. Se deben considerar la escala de uso, la frecuencia de uso y los controles técnicos actuales o disponibles.

Para un detallado consejo sobre Equipamiento de Proteccion Personal, remitirse a las siguientes Normas EU CEN:

EN 166 Proteccion personal a los ojos

EN 340 Ropa protectora

EN 374 Guantes protectores contra productos quimicos y microorganismos

EN 13832 Calzado protector contra productos quimicos
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EN 133 Dispositivos protectores respiratorios

Definiciones y Abreviaciones

-

-

-

L4

-

L4

-

-

-

-

-

-

L4

-

L4

-

-

-

-

-

-

L4

L4

-

-

-

-

-

-

-

-

L4

-

L4

-

-

-

-

PC-TWA: Concentracién permisible-promedio ponderado en el tiempo

PC STEL: Concentracion permisible-Limite de exposicion a corto plazo
IARC: Agencia Internacional para la Investigaciéon sobre el Cancer

ACGIH: Conferencia Americana de Higienistas Industriales Gubernamentales
STEL: Limite de exposicién a corto plazo

TEEL: Limite de exposicién temporal de emergencia

IDLH: Concentraciones inmediatamente peligrosas para la vida o la salud

ES: Estandar de exposicion

OSF: Factor de seguridad del olor

NOAEL :Nivel sin efectos adversos observados

LOAEL: Nivel de efecto adverso mas bajo observado

TLV: Valor Umbral limite

LOD: Limite de deteccion

OTV: Valor de umbral de olor

BCF: Factores de bioconcentracion

BEI: indice de exposicion biolégica

DNEL: Nivel de No Efecto Derivado

PNEC: Concentracion prevista sin efecto

MARPOL: Convenio Internacional para la Prevencion de la Contaminacién por los Buques
IMSBC: Caddigo Internacional para la Carga Sélida a Granel en el Transporte Maritimo
IGC: Cédigo Internacional para el Transporte de Gases en Buques

IBC: Cédigo Internacional para el Transporte de Productos Quimicos a Granel

AlIC: Inventario Australiano de Productos Quimicos Industriales

DSL: Lista de sustancias domésticas

NDSL: Lista de sustancias no domésticas

IECSC: Inventario de sustancias quimicas existentes en China

EINECS: Inventario europeo de sustancias quimicas comerciales existentes
ELINCS: Lista europea de sustancias quimicas notificadas

NLP: Ex-polimeros

ENCS: Inventario de sustancias quimicas nuevas y existentes

KECI: Inventario de productos quimicos existentes en Corea

NZloC: Inventario de sustancias quimicas de Nueva Zelanda

PICCS: Inventario Filipino de productos quimicos y sustancias quimicas
TSCA: Ley de control de sustancias toxicas

TCSI: Inventario de sustancias quimicas de Taiwan

INSQ: Inventario Nacional de Sustancias Quimicas

NCI: Inventario quimico nacional

FBEPH: Registro Ruso de sustancias quimicas y bioldgicas potencialmente peligrosas
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