YODICURA POVIDONA IODADA 10% ANTISEPTICO PIEL
SANA

Wiicndl Fichas de datos de seguridad
Labo,a,fmos conforme al Reglamento (CE) N° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2015/830
Fecha de emision: 28/06/2018 Fecha de revision: 28/06/2018 Reemplaza la ficha: 09/04/2018 Versioén: 9.0

my

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

1.1. Identificador del producto

Forma del producto : Mezcla

Nombre comercial : YODICURA POVIDONA IODADA 10% ANTISEPTICO PIEL SANA
Cadigo de producto : PILMIB004

Cédigo producto envasado PIMPBT066 - PIMPBT067 - PIMPBT068

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

Destinado al publico en general

Categoria de uso principal : Uso profesional,Uso por el consumidor

Funcion o categoria de uso : Desinfectante, Higiene humana

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacién

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Laboratorios Montplet, S.L.U.

Via Trajana, 53-59

08020 Barcelona - Spain

T +34 93 313 63 62 - F +34 93 305 40 45

regulatory@montplet.es

1.4. Teléfono de emergencia
Numero de emergencia : +34 93 313 63 62 [07:00-17:00 h.]
Pais Organismo/Empresa Direccion Numero de Comentario
emergencia
Espafa Servicio de Informacién ClJosé Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Toxicolégica 232 Las Rozas de Madrid toxicoldgicas), Informacion
Instituto Nacional de Toxicologia y en espafol (24h/365 dias)
Ciencias Forenses

SECCION 2: Identificacion de los

21. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]

Lesiones oculares graves o irritacion ocular, H319
Categoria 2

Peligroso para el medio ambiente acuatico H412
— Peligro cronico, Categoria 3

Texto completo de las frases H: véase la Seccién 16

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente
Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos. Provoca irritacion ocular grave.
2.2. Elementos de la etiqueta

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

GHSs07
Palabra de advertencia (CLP) . Atencién
Indicaciones de peligro (CLP) : H319 - Provoca irritacién ocular grave.
H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Consejos de prudencia (CLP) : P101 - Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta.

P102 - Mantener fuera del alcance de los nifios.

P301+P312 - EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA, un
médico si la persona se encuentra mal.

P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
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cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes
y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en de conformidad con la normativa local..

Frases adicionales : Autorizacion AEMPS: 405-DES
Polivinilpirrolidona yodo 10% (Yodo libre 1%)

Cierre de seguridad para nifios : No aplicable

Indicacion de peligro detectable con el tacto : No aplicable

2.3. Otros peligros

PBT: no se ha evaluado
vPVB: no se ha evaluado

SECCION 3: Composicion/informacién sobre los componentes
3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas

Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
polivinilpirrolidona yodada (N° CAS) 25655-41-8 10 Skin Irrit. 2, H315

Eye Dam. 1, H318
Aquatic Chronic 2, H411

Texto completo de las frases H: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

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

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

contacto con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
contacto con los ojos lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.
Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar a un centro de informacién toxicologica o a un médico en caso de malestar.
ingestion

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después del contacto con el  : Irritacion de los ojos.

ojo

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 extinciéon apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Dioxido de carbono.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicion peligrosos en . Posible emisién de humos téxicos.

caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccion durante la extincion de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autbnomo 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

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

Procedimientos de emergencia . Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los ojos y la piel.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para mas informacion, ver seccién 8 :

"Control de la exposicién-proteccion individual”.
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6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar su liberacion al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Procedimientos de limpieza . Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente.
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

7A1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulaciéon segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Evitar el contacto con los ojos.

Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Lavarse las manos después de cualquier
manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.

Periodo maximo de almacenamiento : 3 ano/s Consérvese el recipiente en lugar fresco y bien ventilado y manténgase bien cerrado

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de mas informacién

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual
8.1. Parametros de control

polivinilpirrolidona yodada (25655-41-8)

Espafia Nombre local Yodo

Espafia VLA-EC (mg/m?3) 1 mg/m?

Espafia VLA-EC (ppm) 0,1 ppm

Espafa Notas s (Esta sustancia tiene prohibida total o parcialmente

su comercializacién y uso como fitosanitario y/o como
biocida. Para unainformacion detallada acerca de las
prohibiciones consultese:Base de datos de productos
biocidas:htthttp://www.msssi.gob.es/ciudadanos/produ
ctos.do?tipo=plaguicidasBase de datos de productos
fitosanitarios:http://www.magrama.gob.es/agricultura/p
ags/fitos/registro/fichas/pdf/Lista_sa.pdf)

8.2. Controles de la exposicion
Controles técnicos apropiados:

El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.
Equipo de proteccion individual:

Evitar toda exposicion innecesaria.

Control de la exposicion ambiental:

Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Forma/estado : Liquido

Apariencia : Liquido. Sin particulas en suspension.
Color : pardo. Amarrillo.

Olor : caracteristico.

Umbral olfativo : No hay datos disponibles
pH : 4,5 (3 - 6) Potenciometria
Grado de evaporacion (acetato de butilo=1) : No hay datos disponibles
Punto de fusion : No aplicable

Punto de solidificaciéon : No hay datos disponibles
Punto de ebullicion : No hay datos disponibles
Punto de inflamacion : No inflamable
Temperatura de autoignicién : No hay datos disponibles
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Temperatura de descomposicion : No hay datos disponibles
Inflamabilidad (sélido, gas) : No aplicable

Presion de vapor : No hay datos disponibles

Densidad relativa de vapor a 20 °C : No hay datos disponibles

Densidad relativa : No hay datos disponibles

Densidad : 1,038 (1,008 - 1,068) g/ml Densimetria digital
Solubilidad : Soluble en alcoholes. Soluble en agua.
Log Pow : No hay datos disponibles

Viscosidad, cinematica : No hay datos disponibles

Viscosidad, dinamica : No hay datos disponibles

Propiedades explosivas : No explosivo.

Propiedad de provocar incendios : No hay datos disponibles

Limites de explosion . No hay datos disponibles

9.2. Otros datos

Otras propiedades . Soluble en agua. Soluble en alcoholes.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacion, 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 manipulacién recomendadas (véase la seccién 7).

10.5. Materiales incompatibles
No se dispone de mas informacién

10.6. Productos de descomposicién peligrosos
En condiciones normales de almacenamiento y utilizacion, no deberian de generarse productos de descomposicién peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicologica

11.1. Informacion sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda (oral) . No clasificado
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacion) . No clasificado

polivinilpirrolidona yodada (25655-41-8)

DL50 oral rata 4640 mg/kg
DL50 cutanea rata 2600 mg/kg
Corrosion o irritacion cutaneas : No clasificado. (método OCDE 404) (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los

criterios de clasificacion)
pH: 4,5 (3 - 6) Potenciometria

Lesiones oculares graves o irritacion ocular : Provoca irritacion ocular grave. (método OCDE 405)
pH: 4,5 (3 - 6) Potenciometria

Sensibilizacién respiratoria o cutanea . No clasificado

Mutagenicidad en células germinales : No clasificado

Carcinogenicidad : No clasificado

Toxicidad para la reproduccion : No clasificado

Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : No clasificado

(STOT) — exposicion unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos  : No clasificado
(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion . No clasificado
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SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

Ecologia - general : Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Toxicidad acuatica aguda . No clasificado
Toxicidad acuatica crénica : Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

polivinilpirrolidona yodada (25655-41-8)

CL50 peces 4,6 (= 10) mg/l (DIN 38412)
CES50 Daphnia 1 2,79 mg/l (método OCDE 202)
ErC50 (algas) 4,91 mg/l (método OCDE 201)

12.2. Persistencia y degradabilidad

YODICURA POVIDONA IODADA 10% ANTISEPTICO PIEL SANA
Persistencia y degradabilidad \ No facilmente biodegradable.

12.3. Potencial de bioacumulacion

polivinilpirrolidona yodada (25655-41-8)
Log Pow ] 0,81

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de mas informacién

12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB
YODICURA POVIDONA IODADA 10% ANTISEPTICO PIEL SANA
PBT: no se ha evaluado
vPVB: no se ha evaluado

12.6. Otros efectos adversos
No se dispone de mas informacién

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

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

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

Segun los requisitos de ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

14.1. Numero ONU

N° ONU (ADR) : No regulado
N° ONU (IMDG) : No regulado
N° ONU (IATA) : No regulado
N° ONU (ADN) : No regulado
N° ONU (RID) : No regulado
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
Designacion oficial de transporte (ADR) : No regulado
Designacion oficial de transporte (IMDG) : No regulado
Designacion oficial de transporte (IATA) : No regulado
Designacion oficial de transporte (ADN) : No regulado
Designacion oficial de transporte (RID) : No regulado
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

ADR

Clase(s) de peligro para el transporte (ADR) : No regulado
IMDG

Clase(s) de peligro para el transporte (IMDG) : No regulado
IATA

Clase(s) de peligro para el transporte (IATA) : No regulado
ADN
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Clase(s) de peligro para el transporte (ADN) : No regulado
RID
Clase(s) de peligro para el transporte (RID) : No regulado

14.4. Grupo de embalaje

Grupo de embalaje (ADR) : No regulado

Grupo de embalaje (IMDG) : No regulado

Grupo de embalaje (IATA) : No regulado

Grupo de embalaje (ADN) : No regulado

Grupo de embalaje (RID) : No regulado

14.5. Peligros para el medio ambiente

Peligroso para el medio ambiente : No

Contaminante marino : No

Otros datos : No se dispone de informacioén 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 a granel con arreglo al anexo Il del Convenio MARPOL y el Cédigo IBC

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

15.1.1. UE-Reglamentos

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVIIl de REACH
No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

15.1.2. Reglamentos nacionales
No se dispone de mas informacion

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha llevado a cabo la Evaluacién de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Informacion adicional

Indicacién de modificaciones:

Seccion item modificado Modificacion Observaciones
2.2 Consejos de prudencia (CLP) Modificado
Fuentes de los datos : (Lista no exhaustiva). Reglamento (UE) n° 528/2012 relativo a la puesta a disposicién en el

mercado y utilizacién de biocidas. Reglamento (CE) N° 1272/2008 sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N° 1907/2006.
Normativa local.
Texto integro de las frases H y EUH:
Aquatic Chronic 2 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, Categoria 2
Aquatic Chronic 3 Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, Categoria 3
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Eye Dam. 1 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, Categoria 1

Eye Irrit. 2 Lesiones oculares graves o irritacion ocular, Categoria 2

Skin Irrit. 2 Irritacion o corrosion cutaneas, Categoria 2

H315 Provoca irritacion cutanea.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H411 Toxico 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 clasificacién de las mezclas de conformidad con el Reglamento (CE) 1272/2008 [CLP]:

Eye Irrit. 2

H319 Conforme a datos obtenidos de ensayos

Aquatic Chronic 3

H412 Método de calculo

LM SDS EU (Anexo |l de REACH)

Esta informacién se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada
como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto
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