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MICRODYNE®

SECCION 1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1.1 Identificador SGA del producto
PT0504001GRA Microdyne®

1.2. Otros medios de identificacion
Solucién tépica germicida

1.3 Uso recomendado del producto quimico y restricciones

DESCRIPCION GENERAL

MICRODYNE es un producto de gran espectro de accidn con la mayoria de los microorganismos patdégenos Gram+,
Gram-, virus, hongos, esporas y levaduras.

MICRODYNE contiene el complejo Poloxamer Yodo (sustancia reconocida por la farmacopea de los Estados Unidos
y Europa) que se aplica en la piel y el tejido muscular en aplicaciones pre y post operatorias.

El color de producto, segln se va aplicando, marca las areas tratadas antisépticamente e indica su accién germicida
cambiando de color &mbar a incoloro.

El agente activo no-iénico que contiene MICRODYNE, actla de vehiculo para el Yodo, lo cual le permite penetrar
en las cavidades de los tejidos. Este agente es seleccionado porque no es toxico ni irritante.

MICRODYNE, por ser un complejo de Yodo suavizado, libera el principio activo segun sea la demanda, es pues,
una solucién antiséptica de prolongada accién microbicida.

MODO DE USO

MICRODYNE es un complejo Poloxamer Yodo en una forma que no irrita la piel ni el tejido muscular en aplicaciones
pre y post operatorias. Es un antiséptico ideal para el manejo de heridas de origen quirdrgico y traumatico, con
compromiso de la piel y mucosas; asi como en el tratamiento de erupciones cutaneas consecuentes a enfermedades
Bacterianas o Virales.

MICRODYNE no es irritante para los ojos en aplicaciones en conjuntiva, esclerética y cérnea de animales tratados,
asi como sobre mucosa.

Apligue MICRODYNE sin diluir, por aspersion o humectando la zona afectada, o en los campos pre y post
quirargicos.

Para lavados vaginales, uterinos y prepuciales, utilice una solucién de una (1) parte de MICRODYNE por tres (3)
partes de agua.

1.4 Datos sobre el proveedor

ELECTROQU[MICA WEST S.A.

Carrera 50 # 76 D Sur-52 La Estrella — Antioquia (Autopista sur Km.12) Colombia.
Linea de atencién nacional — 018000 423 693.

info@westquimica.com

www.westguimica.com

1.5 Numero de teléfono para emergencias

Linea toxicoldgica nacional (24 horas / 7 dias): 018000-916012. Numero fijo: +57(1) 2886012.
CISTEMA SURATEP (24 horas / 7 dias): 018000511414,

Numero de la empresa (24 horas / 7 dias): 018000423693.

SECCION 2. IDENTIFICACION DEL PELIGRO O PELIGROS

2.1 Clasificacién de la sustancia o mezcla
En la clasificacion de los componentes de la mezcla, no se encuentran reportados como
peligrosos en SGA

2.2 Elementos de las etiquetas del SGA, incluidos los consejos de prudencia

No aplica Pictograma. Ver explicacion 2.1


mailto:info@westquimica.com
http://www.westquimica.com/
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No aplica palabra de advertencia. Ver explicacién 2.1
No aplica Cédigo de identificacion de peligro. Ver explicacion en seccion 2.1
Consejos de Prevencion

Seguir las recomendaciones del fabricante en su ficha técnica y su etiqueta, teniendo en cuenta que
esta mezcla es un medicamento

Consejos de Intervencion
Seguir las recomendaciones del fabricante para este medicamento

Consejos para el almacenamiento
Almacenar en condiciones normales de almacenamiento y en su empaque original. Estar muy atento
a su uso, antes de su fecha de vencimiento

Consejos para la eliminacién

Esta mezcla sera tratada como residuo peligroso, después de su uso o después de su vencimiento.
Por lo tanto, el residuo y el recipiente seré tratado de acuerdo con el decreto 4741 del 30 de diciembre
de 2005.

2.3 Otros peligros que no conducen a una clasificacién
No aplicable.

SECCION 3. COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

Nombre del componente N° CAS Peligros % en peso

Mezcla clasificada como N/A N/A N/A
no peligrosa en SGA

Informacién adicional
Producto en solucién acuosa, lista para su uso.

SECCION 4. PRIMEROS AUXILIOS

4.1 Descripcién de los primeros auxilios necesarios

INHALACION
Si lo inhala, lleve a la persona al aire libre. Si no respira, administre respiracion artificial.

INGESTION
Nunca administre nada por via oral a una persona inconsciente. Enjuagar la boca con agua.

CONTACTO CON LA PIEL
El producto esta medicado para uso en piel. Consultar al médico en caso de presentar reaccion adversa a este
medicamento.

CONTACTO CON LOS 0JOS
Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes
y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

4.2 Sintomas/efectos mas importantes, agudos o retardados
No se conocen reacciones adversas. En caso de ocurrir, consultar al médico tratante

4.3 Indicacion de la necesidad de recibir atencion meédica inmediatay, en su caso, de tratamiento especial
En caso de ingestion o inhalacion demostrada o supuesta, llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.
Si necesita consultar a un médico, lleve la etiqueta o una foto de esta. No practicar lavado gastrico. Se recomienda
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un tratamiento de apoyo y sintomatico de acuerdo con la condicion de la persona. No se conocen antidotos para el
producto.

SECCION 5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1 Medios de extincién apropiados

Utilice agua pulverizada, espuma resistente al alcohol, polvo quimico seco o diéxido de carbono.

Sustancias extintoras inapropiadas por razones de seguridad: No usar chorro de agua, Agentes oxidantes.

Emite humos (o gases) irritantes o tdxicos como mondxido de carbono (CO), 6xidos de nitrégeno (NOXx) en un
incendio. Puede reaccionar vigorosamente con materiales oxidantes. ; Humo, diéxido de carbono y monéxido de
carbono

Equipo de proteccion: Use un equipo de respiracion auténomo de presion positiva (SCBA).

Use ropa de proteccion quimica.

5.2 Peligros especificos del producto quimico

El producto no es combustible. Emite humos (o0 gases) irritantes o tdxicos como vapores de iodo, monéxido de
carbono (CO), oxidos de nitrégeno (NOx) en un incendio. Puede reaccionar vigorosamente con materiales
oxidantes.; Humo, diéxido de carbono y monéxido de carbono.

5.3 Medidas especiales que deben tomar los equipos de lucha contra incendios

Extinguir el fuego desde una distancia segura. Si el incendio es al aire libre 0 en una zona con corriente de aire,
ubiquese siempre con el viento en la espalda, nunca de frente. Si la situacion lo amerita, utilice un traje encapsulado
con aparato respiratorio independiente (SCBA) para prevenir el contacto con altas concentraciones de vapor o
humos en el aire. Traslade los recipientes que no han sido afectados del area del incendio, si puede hacerse con
seguridad. Si no es posible trasladar los recipientes del area del incendio, utilizar agua desde una distancia segura
para mantenerlos frios. Evitar que los residuos generados en el incendio alcancen los desagues.

SECCION 6. MEDIDAS QUE DEBEN TOMARSE EN CASO DE DERRAME ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo protector y procedimientos de emergencia

Use un respirador autbnomo y un traje impermeable protector completo. Utilice equipo de proteccién personal.
Retire a los trabajadores incapacitados de una mayor exposicién. Inicie las medidas / procedimientos de primeros
auxilios.

Evite respirar vapores, neblina o gas. Asegure una ventilacion adecuada.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente
No permita que ingrese a alcantarillas / aguas superficiales o subterraneas.
No permita que el producto alcance el sistema de alcantarillado o cualquier curso de agua.

6.3 Métodos y materiales parala contencién y limpieza de vertidos

Retirar todas las fuentes de ignicién. Ventile el area de la fuga o el derrame.

Derrame pequefio: Diluir con agua y limpiar, o absorber con un material inerte seco y colocar en un contenedor de
desechos apropiado.

Finalice la limpieza esparciendo agua sobre la superficie contaminada y eliminela de acuerdo con los requisitos de
las autoridades locales y regionales.

Derrame grande: Absorba con un material inerte y coloque el material derramado en una disposicion de desechos
adecuada.

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones que se deben tomar para garantizar una manipulaciéon segura

No coma, beba ni fume cuando utilice estos productos. Mantener alejado del calor / chispas / llamas abiertas /
superficies calientes. Utilice equipo de proteccién personal segln sea necesario.

Asegure una buena ventilacion / ventilacion en el lugar de trabajo.

Los contenedores vacios presentan un riesgo de incendio, evapore el residuo bajo una campana extractora.
Lavese bien después de manipularlo. Quitese la ropa contaminada y lavela antes de reutilizarla.

Protéjase contra dafos fisicos y compruebe periédicamente si hay fugas.

Las personas no capacitadas no deben manipular este producto quimico ni su recipiente.
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No ingerir. No respirar gases / humos / vapores / aerosoles

Aplicar de acuerdo con las buenas préacticas de fabricacion e higiene industrial con una ventilacion adecuada.
7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluido cualesquiera incompatibilidades

Almacenar en recipientes bien cerrados y en un area bien ventilada.

Informacién sobre el almacenamiento en una instalacién de almacenamiento comun:

Almacenar lejos de agentes oxidantes fuertes.

Almacenar en armario cerrado con llave o con acceso restringido a expertos técnicos o sus asistentes.

SECCION 8. CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

8.1 Parametros de control
Componentes con parametros de control del lugar de trabajo. Controles de exposicién

8.2 Controles técnicos apropiados

Se recomienda un sistema de ventilacién general y/o de extraccion localizada resistente a la corrosion en lugares
poco ventilados, areas de trasvase y almacenamiento. En general, se prefiere un sistema de extraccion localizada
debido a que puede controlar las emisiones de vapor en su fuente, impidiendo la dispersion de este al ambiente de
trabajo. Disponer de duchas de seguridad y fuentes lavaojos proximas a los lugares donde se usa el producto.

8.3 Medidas de proteccién individual, como equipo de proteccion personal (EPP)

Proteccion ocular:

Utilice equipos de proteccién ocular probados y aprobados segun las normas gubernamentales correspondientes,
como NIOSH (EE. UU.) O EN 166 (UE).

Proteccion de las manos:

Manejar con guantes. Los guantes deben inspeccionarse antes de su uso. Utilice la técnica adecuada para quitarse
los guantes (sin tocar la superficie exterior del guante) para evitar el contacto de la piel con este producto. Deseche
los guantes contaminados después de su uso de acuerdo con las leyes aplicables y las buenas préacticas de
laboratorio. Lavese y séquese las manos. Los guantes de proteccion seleccionados deben cumplir las
especificaciones de la Directiva de la UE 89/686 / CEE y la norma EN 374 derivada de la misma.

Proteccion del cuerpo:
Indumentaria impermeable, El tipo de equipo de proteccién debe elegirse de acuerdo con la concentracion y la
cantidad de sustancia peligrosa al lugar especifico de trabajo.

Proteccion respiratoria:

No se requiere proteccion respiratoria. Para exposiciones molestas, utilice cartuchos de respirador tipo OV / AG (EE.
UU.) O ABEK (UE EN 14387). Utilice respiradores y componentes probados y aprobados segun las normas
gubernamentales correspondientes, como NIOSH (EE. UU.) O CEN (UE).

SECCION 9. PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS Y CARACTERISTICAS DE SEGURIDAD

Estado fisico: liquido

Color: café oscuro

Olor: metalico (yodo)

Punto de fusion / punto de congelacién: no disponible

Punto de ebullicion o punto de ebullicion inicial e intervalo de ebullicion: no disponible
Inflamabilidad: no inflamable

Limites inferior y superior de explosion/inflamabilidad: no disponible
Punto de inflamacion: no disponible

Temperatura de ignicion espontanea: no disponible

Temperatura de descomposicion: no disponible.

pH:3 a5

Viscosidad cinematica: no disponible

Solubilidad: soluble en agua

Coeficiente de reparto n-Octanol/agua: no disponible

Presion de vapor: no disponible
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Densidad y/o densidad relativa: 1,0 1,13 g/ml (20°C)
Densidad de vapor relativa: no disponible
Caracteristicas de las particulas: no disponible
Reserva acida/alcalina: No disponible

SECCION 10. ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad
Reacciona con oxidantes, acidos y alcalis fuertes. También reacciona con el calor

10.2 Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales de temperatura y presion.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas
Ver seccion 10.1

10.4 Condiciones que deben evitarse
Calor.

10.5 Materiales incompatibles
Metales, bases fuertes, agentes oxidantes fuertes, hipocloritos, alcoholes, aldehidos.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos
Compuestos organicos, vapores de yodo.

SECCION 11. INFORMACION TOXICOLOGICA

Debido a que no se dispone informacion toxicoldgica del producto, se presentara la informacién existente de su
componente representativo: Poloxamer

Vias probables de exposicion
Inhalacién, ingestion, exposicion cutanea/ocular.

TOXICIDAD AGUDA

DL50 (oral, ratas) La dosis de toxicidad oral aguda (LD50) se considerdé basandose en diferentes informes de
estudios experimentales y otros estudios realizados en ratas y ratones para la sustancia problema. El valor de LD50
es> 2000 mg / kg de peso corporal para la toxicidad oral aguda. Por tanto, al comparar este valor con los criterios
del reglamento CLP, la sustancia problema dada no puede clasificarse para la toxicidad oral aguda. OECD Guideline
423 (Acute Oral toxicity - Acute Toxic Class Method)

DL50 (cutanea, conejos) La dosis de toxicidad cutanea aguda (DL50) se consider6 basandose en diferentes informes
de estudios experimentales realizados en ratas para la sustancia problema. Los estudios concluyeron que el valor
de LD50 es> 2000 mg / kg de peso corporal, para la toxicidad dérmica aguda. Por tanto, al comparar este valor con
los criterios de la regulacién CLP, la sustancia problema dada no puede clasificarse en cuanto a toxicidad cutanea
aguda. OECD Guideline 402 (Acute Dermal Toxicity)

CL50 (inhalacion, ratas) No se consideré el estudio ya que la probabilidad de toxicidad por este medio es baja,
debido a que la presion de vapor de la sustancia, no lo amerita.

CORROSION/IRRITACION CUTANEAS
No irritante, piel de conejos. Este estudio se realizé segin la directriz No. 404 de la OCDE

LESIONES OCULARES GRAVES/IRRITACION OCULAR
No irritante. Estudio de corrosién / irritacién ocular aguda de la sustancia problema en conejos. Este estudio se
realizé de acuerdo con la directriz No. 405 de la OCDE.

SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

El potencial de sensibilizacion cutdnea de la sustancia de ensayo se observé en varios estudios. Los resultados
obtenidos de estos estudios concluyeron que no es probable que el producto quimico cause sensibilizacién cutanea
y, por lo tanto, puede clasificarse como sensibilizante no cutaneo.
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MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

Informacién no disponible para el producto.

Informacién para los componentes:

Poloxamer

Segun los datos disponibles para la sustancia de interés, la sustancia problema no presenta mutaciones genéticas
in vitro. Por tanto, no es probable que la sustancia problema sea genotoxica in vitro segun los criterios mencionados
en el reglamento CLP. OECD Guideline 471 (Bacterial Reverse Mutation Assay)

CARCINOGENICIDAD
Informacién no disponible para el producto.
Ninguno de los componentes esta incluido en la lista de clasificaciones de la IARC.

TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

Informacién no disponible para el producto.

Informacién para los componentes:

Poloxamer

Sobre la base de todos los resultados y la observacion de los estudios realizados, se puede concluir que la sustancia
problema puede no clasificarse como téxica para la reproduccion y el desarrollo de acuerdo con el reglamento CLP.
OECD Guideline 414 (Prenatal Developmental Toxicity Study)

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA — EXPOSICION UNICA

Sobre la base de los estudios anteriores sobre la sustancia problema, se puede concluir que el valor de DL50 es
superior a 2000 mg / kg de peso corporal para la toxicidad aguda oral y cutanea. Por tanto, al comparar este valor
con los criterios de la regulacién CLP, la sustancia problema dada no puede clasificarse para la toxicidad oral aguda
y la toxicidad cutanea aguda. Para la toxicidad aguda por inhalacién, se agregé argumento de presién de vapor, por
lo que no es posible clasificarlo.

TOXICIDAD SISTEMICA ESPECIFICA PARA ORGANOS DIANA — EXPOSICIONES REPETIDAS

Informacién no disponible para el producto.

Informacién para los componentes:

Poloxamer

Segun los datos disponibles, no es probable que la sustancia problema sea tdxica tras exposiciones repetidas por
via oral, dérmica e inhalatoria. NOAEL

PELIGRO POR ASPIRACION
Producto en solucién acuosa de baja presion de vapor

OTRA INFORMACION

Poloxamer

Los efectos teratogénicos negativos sobre el peso corporal fetal, la pérdida fetal y la malformacién por la sustancia
problema se observaron a una concentracion de dosis de 1,5 a 5 ml/ animal / dia (equivalente a 1500-5000 mg / kg
pc/d) en6-14 0 11- 16 dias de gestacion. Por lo tanto, se considera que LOAEL (nivel sin efecto adverso observado)
para el estudio de teratogenicidad es de 1,5 a 5 ml / animal / dia (equivalente a 1500-5000 ng / kg pc / d). OECD
Guideline 414 (Prenatal Developmental Toxicity Study)

SECCION 12. INFORMACION ECOTOXICOLOGICA

La mezcla no tiene estos estudios, pero se adjunta informacion asociada a su principal componente de mezcla.
Poloxamer

12.1 Toxicidad

Toxicidad a corto plazo para los peces:

Se realiz6é un estudio para conocer el efecto téxico de la sustancia problema en los peces Poecilia reticulata. La
prueba se realizé de acuerdo con la Directiva 203 de la OCDE (Prueba de toxicidad aguda en peces). La prueba se
realizé con el método estético, en el que no se renueva la sustancia problema, y el experimento se llevé a cabo
hasta 96 horas.

Se realizo6 la prueba limite, se expusieron 100 mg/ L de sustancia problema a los organismos de prueba y se observé
la mortalidad durante un periodo de 96 horas. Seg(n los datos obtenidos del experimento, no hubo mortalidad en el
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grupo tratado, se determin6 que la concentracion letal media de la sustancia problema era> 100 mg / L. Segun la
clasificacion CLP, la sustancia problema no se puede clasificar.

12.2 Persistencia y degradabilidad

Biodegradacién en agua y sedimentos:

Se ejecutd el modelo de prediccién de la Interfaz de programas de estimacion (EPI Suite, 2018) para predecir la vida
media en el agua y el sedimento de la sustancia problema. Si se libera al medio ambiente, el 30,6% de la sustancia
quimica se dividira en agua de acuerdo con el nivel lll del modelo de fugacidad de Mackay y se estima que el periodo
de vida media de la sustancia problema en el agua es de 15 dias (360 horas). La vida media (15 dias estimada por
el conjunto de EPI) indica que la sustancia quimica no es persistente en el agua y el riesgo de exposicién para los
animales acudaticos es bajo, mientras que el periodo de vida media de la sustancia problema en el sedimento se
estima en 135 dias (3240 horas). ). Sin embargo, dado que el porcentaje de liberacion de la sustancia problema en
el sedimento es inferior al 1% (es decir, indicado como 0,0688%), indica que la sustancia problema no persiste en
el sedimento.

12.3 Potencial de bioacumulacién

Bioacumulacion: acuética / sedimentos:

Se han revisado diferentes estudios previstos para el criterio de valoracién de bioacumulacion y sus resultados se
resumen a continuacion.

El primer estudio se realizé utilizando el modelo del programa BCFBAF (v3.00) de la suite EPI (2018), el factor de
bioconcentracién (BCF) estimado para la sustancia problema es de 3,162 L / kg de peso hiimedo a 25 grados. C
Se realiz6 otro estudio utilizando el moédulo de factor de bioconcentracién (v12.1.0.50374), factor de
bioconcentracién en toda la escala de pH de la sustancia de prueba, estimada en 1,0 adimensional.

Al considerar los resultados de todos los estudios mencionados anteriormente, se concluye que la sustancia
problema Este valor indica que la sustancia problema no es bioacumulativa en organismos acuaticos.

Este criterio de valoracion también se puede considerar para la exencion de acuerdo con el punto 2 del anexo IX
porque la sustancia tiene un bajo potencial de bioacumulacién basado en log Kow <= 3

12.4 Movilidad en el suelo

Biodegradacion en suelo:

El periodo de vida media de la sustancia problema en el suelo se estimé utilizando el modelo de fugacidad de nivel
Il de la base de datos de estimacion de la version 4.1 de EPI Suite (EPI suite, 2018). Si se libera al medio ambiente,
el 69,4% de la sustancia quimica se dividirda en el suelo de acuerdo con el nivel Ill del modelo de fugacidad de
Mackay. Se estima que el periodo de semivida de la sustancia problema en el suelo es de 30 dias (720 horas).
Sobre la base de este valor de vida media de la sustancia problema, se concluye que la sustancia quimica no es
persistente en el medio ambiente del suelo y que el riesgo de exposicién para los animales que viven en el suelo es
bajo.

12.5 Otros efectos adversos

Toxicidad a largo plazo para los peces:

Se estudi6 el resultado resumido de la toxicidad de la sustancia problema y se leyeron todas las sustancias quimicas
y se mencioné a continuacion:

Basado en el modelo previsto de EPI Suite ECOSAR version 1.11, en 28 dias la toxicidad de los peces a largo plazo,
es decir, el valor NOEC se estim6 en 13671,586 mg / | en los peces sobre la base de los efectos de la mortalidad.
El estudio anterior fue apoyado por el segundo estudio. Se estudié el efecto a largo plazo de la sustancia problema
en peces guppy. El estudio se realizé por un periodo de siete dias en condiciones semiestaticas. La concentracion
letal media de la sustancia problema se determiné en 1150 mg/ L. Segun la clasificacion CLP, la sustancia problema
no puede clasificarse.

Por lo tanto, segun los resultados anteriores, el producto quimico se considera no téxico y no esta clasificado segin
los criterios de clasificacion CLP.

SECCION 13. INFORMACION RELATIVA A LA ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS

13.1 Métodos de eliminacion

Eliminar el contenido y el recipiente conforme al decreto 4741 del 30 de diciembre de 2005 como residuo peligroso.
No vierta los residuos del producto en desagies, curso de agua o el suelo. Manipular el recipiente y su contenido
con las debidas precauciones (ver Seccion 7). No utilizar los recipientes vacios con ningun otro fin. Los recipientes
vacios retienen residuos del producto y pueden ser peligrosos. Antes de disponer el envase vacio, se debe aplicar
la técnica de los 4 enjuagues, garantizando este proceso de acuerdo con la resolucion 0631 de 2015 en cuanto al
manejo de vertidos de aguas residuales. Cerrar herméticamente los recipientes y entregar a un gestor de residuos
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peligrosos autorizado, de acuerdo con la resolucion 1362 de 2007.

SECCION 14. INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

14.1 Nimero ONU
No aplica UN

No aplica Rombo de transporte

14.2 Denominacion oficial de transporte de Naciones Unidas
No aplica

14.3 Clase(s) relativa al transporte
No aplica

14.4 Grupo de embalaje/envasado si se aplica
No aplica

14.5 Riesgos ambientales
No aplica

14.6 Precauciones especiales para el usuario

Asegurar los embalajes durante la carga, transporte y descarga, para evitar que los recipientes se abollen y puedan
ocurrir derrames. No transportar los envases expuestos directamente al sol o en condiciones que la temperatura de
los envases sea mayor a la temperatura ambiente.

14.7 Transporte a granel con arreglo al anexo Il de MARPOL 73/78 y al Cédigo IBC
No aplica.

SECCION 15. INFORMACION SOBRE LA REGLAMENTACION

15.1 Disposiciones especificas sobre seguridad, salud y medio ambiente para el producto de que se trate

Disposiciones internacionales
Producto no sometido al Protocolo de Montreal, Convenio de Estocolmo, Convenio de Rotterdam y Convencion de
Minamata.

Disposiciones regionales
Resolucién N° 2075/2019 de la Comunidad Andina de Naciones (Reglamento Técnico Andino para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola).

Disposiciones aplicables a Colombia

e Decreto 1496/2018. Ministerio del Trabajo.

Resolucién 773/2021. Ministerio del Trabajo.

Decreto 4741/2005. Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.
Resolucién 0631/2015. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
Resolucién 1362/2007. Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

Disposiciones aplicables al producto
e REGISTROY VIGENCIA

ICA 1680 DB

e Estudios microbioldgicos
N/D

e Determinacion de fésforo
N/D

e Estudio de Fenoles
N/D
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SECCION 16. OTRAS INFORMACIONES

La presente Ficha de Datos de Seguridad fue elaborada de acuerdo con la 62 edicién revisada del SGA (2015), la
Resolucion N° 2075/2019 de la Comunidad Andina de Naciones y el Reglamento N° 773/2021 del Ministerio del
Trabajo de Colombia.

16.1 Abreviaturas utilizadas

ACGIH®: American Conference of Governmental Industrial Hygienists.
BEI®: Biological Exposure Indices.

C: Concentracion.

E: Concentracion Efectiva.

L: Concentracion Letal.

DL: Dosis Letal.

EPP: Equipo de Proteccién Personal.

|O|

0

NOAEL: No Observed Adverse Effect Level (nivel sin efecto adverso observable).

OCDE: Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econémicos.

SGA: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos.
TLV®: Threshold Limit Values.

16.2 Bibliografia

Toda la informacion requerida para la construccion de esta FDS tiene las siguientes fuentes bibliograficas:
Estudios realizados por el fabricante, los cuales se referencian en el 15.1

Informacién suministrada por los proveedores de las sustancias o mezclas que participan en esta FDS
Informacién suministrada por el fabricante de los dossier del producto

Informacién exdgena obtenida de sistemas de consulta publicos como las paginas de la Echa, Reach, CLP,
EPA, ONU. ONUDI, entre otros

>
>
>
>

Paginas de consulta

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/11848 Consulta Marzo 17/2022

Control de cambios

Versién Fecha Modificaciones
01 02/01/2018 Primera version.
02 07/11/2021 Todas las secciones (adaptacion a la Resolucion N° 2075/2019 y Reglamento N° 773/2021).

Préoxima revision: 07/11/2023

La informacion contenida en esta ficha de datos de seguridad se da de buena fe y creyendo en su exactitud, con
base en el conocimiento que se dispone sobre el producto en el momento de su publicacion. No implica la aceptacién
de ningln compromiso ni responsabilidad legal por parte de la compafia por las consecuencias del mal uso en
cualquier circunstancia particular. Considerando que el empleo de esta informacion y de los productos esta fuera
del control del fabricante, la empresa no asume responsabilidad alguna por este concepto. Determinar las
condiciones de uso seguro y normativo del producto correspondiente a su lugar de empleo es obligacién del usuario.
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