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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

De acuerdo con el Art. 31 del Regl. (CE) n.° 1907/2006 (REACH)

Seccion 1. Identificacion de la sustancia/mezcla y de la compania/empresa

1.1 Identificacién del producto

Nombre Sulfato de cobre

Otros nombres pentahidratado

N. CAS 7758-99-8

N. INDEX: 029-004-00-0

N.CE: 231-847-6

N. Registro: 01-2119520566-40-0000

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Utilizado como aditivo en alimentacién animal.

1.3 Informacion del proveedor de la ficha con los datos de seguridad
Manica Spa
Via all’Adige, 4
38068 Rovereto (TN) Italy
Tel.:
0464/433705,
Fax:
0464/437224
direccion de correo electrénico de la persona competente
responsable de la ficha de datos de seguridad:
manicasds@manica.com

1.4 Namero de teléfono de emergencia

Inglaterra, Servicio médico de informacidn toxicoldgica: +44 2071880100;
Gales e Irlanda, Servicio Nacional de Informacion Toxicologica: 08448920111;
Escocia, Centro Nacional de Informacion Toxicolégica: 0870 600 6266.
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Seccion 2. Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacioén de la sustancia o mezcla

Peligros fisico-quimicos

La sustancia no tiene ninguna clasificacién basada en los riesgos fisico-quimicos requerida por el anexo |
del Reglamento CE n.° 1272/2008 (CLP) y las modificaciones sucesivas y partes adicionales.

Peligros para la salud

La sustancia es nociva si se ingiere, irritante para la piel y para los ojos

Peligros ambientales

La sustancia se ha clasificado como altamente téxica para los organismos acuaticos, con efectos a corto y
largo plazo.

Clasificacién de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP) y sus modificaciones sucesivas.

La sustancia se ha clasificado de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 272/2008 (CLP) (y
las modificaciones sucesivas y partes adicionales).

La informacioén relativa a los riesgos de salud personales y/o ambientales se proporciona en las secciones
11y 12 de esta ficha de datos.

Clasificacion e identificacion de los riesgos:

Toxicidad aguda 4 H302
Dafios oculares 1 H318
Peligrosidad aguda para el medio acuatico 1 (M=10) H400
Peligrosidad crénica para el medio acuatico 1 H410

El texto completo de las indicaciones de peligro (H) se puede encontrar en la seccién 16 de esta ficha.

2.2 Elementos de la etiqueta

Etiquetado de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (CLP) y las modificaciones
sucesivas y partes adicionales.

Pictogramas:
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Palabra de advertencia:
Peligro
Indicaciones de peligro:
H302 Nocivo en caso de ingestién.
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Indicaciones de prudencia:
P101 Si se necesita consejo médico, tener a mano el envase o la etiqueta.
P102 Mantener fuera del alcance de los nifios.
P280 Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir aclarando.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médicol...

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en ...

2.3 Otros riesgos

La sustancia no cumple los criterios de clasificacion PBT/mPmB segun el anexo Xl del Reglamento (CE)
1907/2006.

Seccion 3. Composicién/informacion sobre los ingredientes

3.2 Mezclas
Nombre Concentracion Clas. Reg. 1272/2008/EC
Sulfato de cobre pentahidratado 2 98% Toxicidad aguda 4 H302
N.2 CAS N.2 CE 7758-99-8: 231-847-6 Dafios oculares 1 H318
N.2 INDEX: 029-004-00-0 Peligrosidad aguda para el medio
acuatico 1 (M=10) H400
N.2 Registro: 01-2119520566-40-0000 Peligrosidad crénica para el

medio acuatico 1 H410

El texto completo de las indicaciones de peligro (H) se puede encontrar en la seccion 16 de esta ficha de
datos.

Seccion 4. Primeros auxilios
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4.1 Descripcion de los primeros auxilios
En caso de duda o si existen sintomas, consulte a un médico mostrandole esta hoja de datos de
seguridad. Si hay sintomas mas graves, llame al 118 para tener una atencion médica inmediata.

Llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA para tener asesoramiento toxicologico sobre la gestion del
incidente por intoxicacion.

Principios generales de primeros auxilios - Inhalacion.

En caso de inhalacion, reduzca la exposicion mediante una ventilacién adecuada. Lleve a la victima a un
espacio al aire libre y manténgala en reposo en una posicién que favorezca la respiracion. Llame a un
doctor 0 a un CENTRO DE TOXICOLOGIA.

Principios generales de primeros auxilios - Ingestion.

Si se ingiere, llame inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico. Muestre
inmediatamente la ficha de datos de seguridad del producto y la etiqueta. No suministre nada por via
oral si la victima esté inconsciente.

Principios generales de primeros auxilios - Contacto con la piel.

Elimine la ropa contaminada y lave con agua y jabén. En caso de irritacion, llame inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.

Principios generales de primeros auxilios - Contacto con los ojos.

Lave inmediatamente con agua durante 30-60 minutos por lo menos. Aclare abundantemente con agua.
Llame inmediatamente a un doctor o a un CENTRO DE TOXICOLOGIA.

4.2 Sintomas y efectos mas importantes, agudos y retardados

Toxicidad aguda

dependiente de la dosis.

Piel: irritacion,

sensibilizacion. Ojos:

irritacion.

Pulmones: irritacion.

Aparato gastrointestinal: si se ingiere; nausea, vémito, calambres abdominales, hemorragia intestinal

Efectos crénicos.

Piel: irritacién, sensibilizacién.

Ojos: irritacion.

Nariz: irritacion.

Pulmones: irritacion, asma, enfermedad pulmonar
granulomatosa.

Higado: lesiones hepéticas.

4.3Indicacion de una eventual necesidad de atencién médica inmediata o tratamiento
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especial

Antidoto: suministre Azul de metileno para tratar la metahemoglobinemia, BAL, DMPS, EDTA y D-
penicilamina. Intervencion médica urgente: Ictericia y hemolisis pueden aparecer transcurridas 5 o0 6
horas. Los sintomas de la insuficiencia hepatica pueden aparecer pasados 3 o0 4 dias.

Seccion 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion.

Medios de extincién apropiados

La sustancia no esta clasificada como inflamable segun los criterios del Reglamento (CE) n.° 1272/2008
(CLP) (y las modificaciones sucesivas y partes adicionales).

Utilice los métodos de extincion de incendios mas apropiados para la situacién especifica (COz, espuma, agua
nebulizada), evaluando la compatibilidad con otras sustancias presentes donde se haya localizado el fuego.

Medios de extincidbn no apropiados

La sustancia no tiene riesgos particulares en cuanto al tipo de método de extincién de incendios utilizado;
sin embargo, no se debe rociar agua directamente sobre el fuego, ya que esto podria extender el producto
con el consiguiente riesgo

de contaminacion en el medio ambiente. Evite que el producto y, en su caso, el agua contaminada usada
para apagar el fuego penetre en rios u otros cursos de agua, acuiferos o aguas residuales.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o de la mezcla.

Si se calienta o en caso de incendio, el producto puede desprender humos téxicos: 6xidos de azufre SOx.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contraincendios

Informacién General

Enfrie los contenedores con chorros de agua para evitar que el producto se descomponga y que se
desarrollen sustancias potencialmente nocivas. Utilice siempre un equipo con dispositivo de proteccion
contra incendios. Recoja el agua de extincion de incendios que no debe eliminarse por los desagues.
Elimine el agua de extincion del fuego contaminada y los residuos del incendio de acuerdo con las normas
vigentes.

Equipo

Use ropa normal antiincendios, asi como un aparato de proteccion respiratoria autbnomo de circuito abierto
de aire comprimido (EN 137), ropa ignifuga (EN 659) y botas de bombero (HO A29 o A30).
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Seccion 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para el personal de emergencia

Desaloje a todo el personal que no esté debidamente equipado de la zona para hacer frente a la
emergencia.

Utilice el equipo de proteccion personal adecuado (consulte la seccién 8) y tome como referencia los
procedimientos internos de gestion de emergencia, cuando proceda.

Utilice una proteccion adecuada de las vias respiratorias para evitar la inhalacion de polvo en
suspension. Permita que los trabajadores tengan acceso a la zona afectada por el accidente sélo
después de la descontaminacion. Ventile de manera adecuada las areas.

Para el personal gue no forma parte de los servicios de emergencia
Alerte al personal directivo sobre este tipo de emergencias. Aléjese de la zona del accidente, si no esta
equipado con el equipo de proteccién personal que se detalla en la Seccién 8.

6.2 Precauciones relativas al ambiente

Evite que el producto penetre en las alcantarillas, rios u otros cursos de agua deteniendo el vertido de
manera adecuada; si esto ocurre, avise inmediatamente a las autoridades locales encargadas.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Detenga la fuga si puede hacerlo con seguridad, limpie el material derramado con medios mecénicos
adecuados Y tratelo respetando las hormas vigentes.

Métodos de descontaminacion de fugas: cubra el producto con material inerte (arena o tierra) y elimine
todo el producto de la zona. Pdéngalo dentro de contenedores cerrados, limpios, secos y bien
identificados y saquelos de la zona. No rocie con agua el area contaminada con la finalidad de limpiarla.
Esto es para prevenir que el producto se disperse con

el riesgo consiguiente de contaminacién ambiental.

Si es necesario, ejecute el procedimiento de saneamiento de lugares contaminados de acuerdo con el
Decreto Legislativo 152/2006, Parte 1V, Titulo V.

6.4 Referencia a otras secciones

Consulte la Seccion 8 de esta Ficha de Datos de Seguridad para obtener informacién sobre el tipo de
equipo de proteccién personal mencionado en la Seccién 6.1.

Consulte la seccion 13 para obtener informacién sobre las precauciones a tomar para tratar
adecuadamente el material derramado.
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Seccion 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacioén segura

Impida que se formen particulas de polvo en suspension. No respire el polvo.

Use en un area bien ventilada, utilizando equipos de proteccion respiratoria adecuados. No coma, beba
o fume durante el uso. Después del uso, cierre herméticamente el recipiente. Evite el contacto con la
piel y los ojos utilizando guantes, ropa de trabajo y gafas de proteccion.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas las posibles incompatibilidades

La estructura de la zona de almacenamiento, las caracteristicas del tanque, el equipo y los
procedimientos de trabajo deben cumplir con la legislacion europea, nacional o local aplicables.
Almacenaje solo en contenedores originales o en aquellos que son adecuados para el tipo de producto.
Almacenaje lejos de materiales inflamables.

Mantenga los envases cerrados y debidamente etiquetados de acuerdo con lo indicado en el apartado
2.2 de esta ficha. Evite la exposicion directa a la luz solar y mantenga protegido de las fuentes de calor y
humedad. El almacenamiento se debe realizar en espacios preferiblemente con temperatura controlada.

7.3 Usos especificos finales

Consulte la seccion 1.2 y los otros escenarios adjuntos de exposicion

Seccion 8. Controles de exposicion/Proteccion del personal

8.1 Parametros de control

COBRE, polvo o neblina (como Cu)
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Tipo Pais TWA (media ponderada en el tiempo)/8 h

STEL (limite de exposicion)/15 min.
Nota mg/m3 ppm
mg/m3 ppm

TLV-ACGIH 2014 EE.UU. 1 - - Efectos criticos:

irritacion,
gastrointestin
al, fiebre de
los humos
metalicos.

Trabajadores DNEL/DMEL

Factores determinantes Via de exposicién Valor
de exposicién

Efectos sistémicos agudos — Dérmica (mg/kg bw/dia) n.a.
Efectos sistémicos agudos — Inhalacién (mg/m?3) n.a.
Efectos sistémicos agudos—  Qral (mg/kg/ bw/dia) n.a.
Efectos sistémicos locales Oral (mg/kg/ bw/dia) 0.04
cronicos —

Efectos sistémicos agudos — Dérmica (mg/kg bw/dia) 1
Efectos sistémicos agudos — Inhalacion (mg/m?) n.a.
Efectos locales cronicos — Dérmica (mg/kg n.a
Efectos sistémicos bw/dia)

Cronico - Efectos sistémicos Dérmica (mg/kg bw/dia) 13.7

Cronico - Efectos sistémicos Inhalacion (mg Cu/mg) 1
PNEC

Tipo Valor
PNEC agua dulce 7.8 ug/l
PNEC agua de mar 5.2 pgl/l
PNEC sedimentos (agua 87 mg/kg dw
dulce)
PNEC sedimentos (agua de
mar) 676 mg/kg dw
PNEC (sedimentos de
estuario) 288 mg/kg dw
PNEC suelo 288 mg/kg dw
PNEC (STP) 230 g/l

Para los procedimientos de control, consulte el Decreto Legislativo Italiano 81/2008 y modificaciones
sucesivas e integraciones o las buenas practicas para la higiene industrial.

Métodos de muestreo

Archivo: FDS.13_ES 2017 Pagina 8 de 22



Rev.13
e FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD (FDS) Fecha de la Version

3 . . (]
i) Manica SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATADO o Doctmarto
=g Conforme con los Reglamentos (CE) N° 1907/2006

01/03/2017

Polvos o neblinas de Cobre (como Cu):

Métropol 003, BIA 7755, NIOSH 7029, NIOSH 7300, NIOSH 7301, NIOSH 7303,
OSHA ID-125G, OSHA ID-121,
OSHA ID-206, 1SO 15202, MDHS 91, BIA 775, MTA/MA-025/A92

8.2 Controles de exposicion

CONSTROLES TECNICOS ADECUADOS

Tenga en cuenta una ventilacion general adecuada para prevenir y/o reducir el riesgo de inhalacion de
polvo.

MEDIDAS DE PROTECCION DEL PERSONAL
Proteccion para los ojos/cara

Pdéngase gafas de proteccion cerradas (UNI EN 166). Se recomiendan escudos de proteccion para
las operaciones que producen pulverizaciones.

Proteccién de las manos

En caso de contacto prolongado con el producto, se recomienda proteger las manos con
guantes de trabajo resistentes a la penetracion, categoria lll (ref. Directiva 89/686/EEC y la norma
EN 374).

Para la eleccion final del material de los guantes de trabajo, también debe evaluarse el proceso de
utilizacion del producto y cualquier producto de derivacion. Recuerde también que los guantes de
latex pueden dar lugar a fenémenos de sensibilizacion. Los guantes deben someterse a controles
periddicos y ser sustituidos en caso de desgaste, perforacién o contaminacion.

Proteccion de la piel

Categoria de desgaste Ill ropa de trabajo de uso profesional de manga larga y zapatos de
seguridad (ref. Directiva 89/686/EEC y la norma EN 344). Lave con agua y jabon después de
haber quitado la ropa de proteccion Si la ropa esta contaminada, cambiela y limpiela.

Proteccidn respiratoria

Si se han superado los limites (por ejemplo: TLV-TWA) para una 0 mas sustancias contenidas
en el preparado, en referencia a la exposicién diaria en el lugar de trabajo o a una fraccion
establecida por el sistema de prevencion de la empresa y el servicio de proteccién, utilice una
mascarilla con filtro de tipo P de clase (1, 2 o 3) seleccionada en base a la concentracion
maxima de uso (ref. Norma EN 141).

CONTROLES DE EXPOSICION AMBIENTAL

Minimice el residuo en los mezcladores antes de lavar y limpiar para reducir su contenido en las aguas
residuales.

Se deben tomar medidas que eviten el derrame en cursos de agua superficiales en caso de accidente
Canalice las aguas residuales junto al resto de agua contaminada con el fin de evitar la contaminacion
del suelo. Utilice pavimento impermeable.
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Seccion 9. Propiedades fisico-quimicas

9.1 Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas béasicas

Estado fisico:
Aspecto:

Olor:

Umbral olfativo:
pH:

Punto de fusioén:

Punto de ebullicién e intervalo de ebullicién:

Punto de inflamacién:

Inflamabilidad (sélidos):

Limite inferior de inflamabilidad:
Limite superior de inflamabilidad:
Presion de vapor:

Densidad de vapor:

indice de evaporacion:
Densidad relativa:

Solubilidad en agua:
Solubilidad en otros solventes:

Coeficiente de reparto n-octanol/agua:

Temperatura de auto-ignicién:

Temperatura de descomposicion:
Viscosidad:

Propiedades explosivas:

Propiedades oxidativas:

Tension superficial:

9.2 Otra informacioén

No hay mas informacion.

cristales / microcristales
Azul o azul claro
Inodoro
No aplicable (la sustancia es inodora)
Indeterminado (el producto es soélido - En una
soluciéon acuosa, la hidrolisis es ligeramente acida)
No aplicable (la sustancia se
descompone auna T =110 °C)
No aplicable (la sustancia se descompone a
una T =110 °C)
No aplicable (sustancia inorganica, consulte An. VII, col.
2. del Regl. REACH)
No inflamable
No aplicable
No aplicable
No aplicable (sustancia inorganica, consulte An. VII, col.
2. del Regl. REACH)
Indeterminado (el producto es s6lido)

Indeterminado (el producto es s6lido)

2.286 g/cm?®

22 g/100 g de agua a 25 °C

Indeterminada

No aplicable (sustancia inorganica, consulte An. VII, col.
2. del Regl. REACH)

No aplicable (sustancia inorganica, consulte An. VII, col.
2. del Regl. REACH)

2110 °C

No aplicable (sustancia inorganica, consulte An. VII, col.
2. del Regl. REACH)

No es aplicable (ausencia de grupos quimicos
asociados a propiedades explosivas de acuerdo con
las disposiciones segun el Anexo |, Parte 2, Cap.
2.1.4.3 del Reglamento (EC) 1272/2008 — CLP).

No oxidante (juicio basado en la experiencia: alta
energia de activacion para la oxidacion y alta
estabilidad de los enlaces S-O de iones sulfato)

No aplicable

Seccion 10. Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

Deben respetarse las precauciones normales para el uso de sustancias quimicas.
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10.2. Estabilidad quimica

El producto es estable en condiciones recomendadas de almacenamiento.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Se desconocen reacciones peligrosas

10.4. Condiciones que deben evitarse

Almacenamiento en condiciones no previstas.

10.5. Materiales incompatibles

Acidos agresivos.

10.6. Productos de descomposicidn peligrosos

Se pueden formar productos potencialmente peligrosos para la salud (6xidos de azufre) debido a la
descomposicion térmica o en caso de incendio.

Seccion 11. Informacion toxicologica

Toxicocinética, metabolismo y distribucion

Estudios comparativos de biodisponibilidad, solubilidad y toxicidad han demostrado que el cobre
relativamente insoluble y el cloruro de cobre moderadamente soluble tienen una biodisponibilidad
menor en comparacion con las sales de cobre mas solubles, tales como el sulfato de cobre.

Absorcion

El cobre es un elemento esencial y, por lo tanto, su concentracion en el cuerpo esté estrechamente
regulada por mecanismos homeostaticos.

e Absorcion oral
Factor de absorcién: 25% (Estudios con ratas)

Absorcion dérmica y penetracion cutanea. Se ha adoptado una absorcién dérmica del 0,3% para
las formas solubles e insolubles de cobre en solucién o suspension, en base a pruebas percutaneas
in vitro con piel humana. Para tal exposicién (es decir, del compuesto no en solucién ni tampoco en
suspension), se aplica un valor de absorcion dérmica de 0,03%.

¢ Inhalacién
La fraccion "respirable" se absorbe al 100%.
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La absorcidon de la fraccién inhalable depende de las dimensiones de las particulas, que se cuantifica
mediante la MPPD (Multiple Path Model of Particle Deposition, Asharian and Freijer, 1999).

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Toxicidad oral.

En base a valores LDso Yy teniendo en cuenta criterios establecidos por el reglamento CLP, Anexo |, el
sulfato de cobre pentahidratado tiene una clasificacion téxica aguda. 4 H302, toxicidad aguda por via oral.

Método Resultados

Lineas directrices OECD N.° 401 (ratas LDso: 482 mg/kg b.w.
macho/hembra)

Toxicidad inhalatoria.

Los datos disponibles segun la base de la distribucién de las dimensiones de las particulas de
sulfato de cobre pentahidratado muestran que no existe la posibilidad de exposicién por la via de
inhalacion. Por lo tanto, no se cumplen los criterios de clasificacion de esta clase de peligro.

Toxicidad dérmica.

Los datos sobre la toxicidad dérmica aguda de sulfato de cobre pentahidratado no son tales como
para clasificar la sustancia téxica por via cutanea.

Método Resultados

Lineas directrices OECD N.° 402 (Toxicidad

i LDso: > 2 k
dérmica agua, ratas macho/hembra). s0: > 2000 mg/kg

Corrosion/irritacion de la piel

Los datos de corrosion/irritacion cutdneos del Sulfato de cobre no cumplen los criterios de clasificacién
para esta clase de peligro. Sin embargo se otorga la clasificacion Irritante para la piel 2 H315 en virtud
de lo establecido con el Anexo VI del Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP).

Método Resultados

Lineas Directrices OECD N.° 404 (Irritacidn/corrosion
dérmica aguda, Conejos - 3 animales)

No produce irritacion.

Lesidn grave en el ojo/Irritacion del ojo

Los datos presentados muestran que el sulfato de cobre pentahidratado se clasifica con Lesiones
oculares graves 1 H318. Este dato, por lo tanto, da una clasificacion mas grave en comparacion con lo
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que se indica en el Anexo VI del Reglamento CLP, que prevé, en cambio, una clasificacion Irritante para
el ojo 2 H319.

Método Resultados

Lineas directrices OECD N.° 405 (Irritacion ocular Irritante grave

aguda/Corrosion, Conejo (Albino de Nueva Zelanda) 3 |Lesiones irreversibles durante la duracion de las
animales) pruebas.

Sensibilizacidén respiratoria o cutanea

Sensibilizacién cutanea

Los datos de sensibilizacion son concluyentes pero no suficientes para clasificar el Sulfato de Cobre
pentahidratado como sensibilizador cutaneo.

Método Resultados

Lineas directrices OECD N.° 406 (Sensibilizacion No-sensibilizador
cutanea, Conejo de Indias)

Sensibilizacion respiratoria

Los datos de sensibilizacidn respiratoria no son suficientes para clasificar el Sulfato de Cobre
pentahidratado como sensibilizador respiratorio.

Mutagenicidad en células germinales

Los datos de mutagénesis son concluyentes pero no suficientes para clasificar el Sulfato de Cobre
pentahidratado en base a esta clase de peligro.

Datos In vivo

Método Resultados

Sintesis de ADN no Resultados de la prueba (genotoxicidad): negativo.
programada (Lesiones en el
ADN vy/o reparacion)

Ratas macho

Lineas directrices OECD N.° 486

Rata (CD-1) macho/hembra resultado de los ensayos (genotoxicidad): negativo (macho/hembra)
EU Método B.12 (Mutagenicidad -
Ensayo de micronucleos en
eritrocitos de mamiferos In Vivo)
(Citado como la Directiva
2000/32/EC, B.12)

Sustancia sometida a ensayo in vivo: Sulfato de cobre
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Datos In vitro

Método

directrices OECD N.° 471

Ensayo de mutacion inversa en bacterias. Lineas Negativo

Sustancia sometida a ensayo in vivo: Sulfato de cobre

Carcinogenicidad

El uso de la ponderacion de las pruebas muestra que los datos de carcinogenicidad en compuestos de
cobre son concluyentes pero no suficientes para clasificar el sulfato de cobre pentahidratado en base a

esta clase de peligro.

Toxicidad para la reproduccion

Los datos de toxicidad para la reproduccién son concluyentes pero no suficientes para clasificar el Sulfato
de Cobre pentahidratado en base a esta clase de peligro.

Oral

Método

Resultados

Lineas directrices OECD N.° 416 (Rata)

NOAEL > 1500 ppm

Sustancia sometida a ensayo: Sulfato de cobre pentahidratado.

STOT - Exposiciéon individual

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - los datos de exposicion individual no estan
disponibles para el sulfato de cobre pentahidratado.

STOT - Exposicién repetida

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - Los datos de exposicion repetida son concluyentes
pero no suficientes para clasificar el Sulfato de Cobre pentahidratado en base a esta clase de peligro.

Oral

Método

Resultados
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Lesiones en el preestdmago

NOAEL 16.7 Cu/kg bw/dia (ratas)

Ratas y ratones (dosis repetidas NOAEL 97 Cu/kg bw/dia - ratones
durante 90 dias). Método (macho);
equivalente al Método EU B.26 NOAEL 126 Cu/kg bw/dia — ratones (hembra).

Dafios al higado y a los rifiones
NOAEL 16.7 Cu/kg bw/dia (ratas)

Sustancia sometida a ensayo: Sulfato de cobre pentahidratado.
Este estudio se utiliza para calcular el DNEL (oral y sistémico) de 0.041 mg Cu/kg/ bw/dia (considerando
un factor de seguridad de 100 y 25% absorcién oral).

Seccion 12. Informacion ecologica

12.1 Toxicidad

Datos relativos a la toxicidad acuatica aguda y clasificacién:

La toxicidad aguda de los iones de cobre se ha evaluado utilizando 451 valores L(E)Cso de estudios
realizados en compuestos solubles de cobre. Un L(E)Cso de 25.0 ug Cu/L (refiriéendose a la media
geomeétrica) obtenido en Dapnia magna con pH 5.5 - 6.5 es el valor mas bajo especifico de la especie.

El sulfato de cobre pentahidratado esta clasificado como muy téxico para los organismos acuaticos.

El cobre es un nutriente esencial, regulado por mecanismos homeostaticos, que no esta sujeto a la
bioacumulacién. Los iones de cobre biodisponibles se eliminan rdpidamente por la columna de agua.

El sulfato de cobre pentahidratado esta clasificado con toxicidad crénica para el medio ambiente acuatico.

Toxicidad a largo plazo

Toxicidad cronica de agua dulce y obtencion de datos PNEC

La toxicidad cronica de los iones de cobre derivados de compuestos solubles de cobre se ha estimado
considerando los valores de 139 NOEC/EC10 de 27 especies representativas de diferentes niveles
troficos (peces, invertebrados y algas). Los valores NOEC especificos de especies se han normalizado
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utilizando modelos Biotic Ligand y utilizados para determinar la Distribucién de Especies de
Sensibilidad (SSD) y el valor correspondiente mas bajo de concentracion de protecciéon HC5 (la
mediana del quinto percentil de la SSD) de 7.8 ug disuelto Cu/L.

Este valor se considera en un 90% protector para las aguas superficiales europeas y representa el peor
de los casos. Un valor PNEC crénico de agua dulce de 7,8 g Cu/L disuelto se ha establecido mediante la
aplicacién de un factor de evaluacion de 1 para estimar el riesgo local.

Toxicidad crénica de agua de mar y obtencién de datos PNEC

La toxicidad crénica de los iones de cobre derivados de compuestos solubles de cobre se ha estimado
considerando los valores de 51 NOEC/EC10 de 24 especies representativas de diferentes niveles tréficos
(peces, invertebrados y algas).

Los valores NOEC especificos de especies se ha calculado después de la normalizacién de la cantidad
de carbono organico disuelto (DOC) y se ha utilizado para obtener los valores de SSD y HCSG.
Normalizacién relativa a una DOC tipica del agua costera de 2 mg/l ha dado lugar a un HC5 de 5,2 g
Cul/L disuelto.

Un valor PNEC crénico de agua de mar de 5,2 g Cu/L disuelto se ha establecido mediante la aplicacion
de un factor de evaluacion de 1 para estimar el riesgo local.

Toxicidad crénica del sedimento de agua dulce y obtencién de datos PNEC

La toxicidad cronica de los iones de cobre derivados de compuestos solubles de cobre se ha estimado
considerando los valores de 62 NOEC/EC10 de 6 especies bentodnicas.

La NOEC ha sido comparada al DOC y a los sulfuros acidos volatiles (AVS) y se ha utilizado para
obtener los valores SSD y HC5. Se calcula un valor HC5 de 1741 mg Cu/kg, correspondiente a 87 mg
Cu/kg/dw, para sedimentos AVS bajos con un valor basico de carbono organico del 5%.

Se ha establecido un valor PNEC crénico para sedimentos de agua dulce de 87 mg Cu/kg/dw mediante la
aplicacion de un factor de evaluacién de 1 para estimar el riesgo local.

Toxicidad crénica terrestre y obtencién de datos PNEC

La toxicidad crénica de los iones de cobre derivados de compuestos solubles de cobre se ha estimado
considerando los valores de 252 NOEC/EC10 de 28 especies representativas de diferentes niveles
troficos (descomponedores, productores primarios, consumidores primarios). Los valores NOEC se han
ajustado teniendo en cuenta las diferencias entre suelos contaminados en laboratorio y suelos
contaminados en campo, afiadiendo un factor de envejecimiento por lixiviacion igual a 2. A continuacion
estos valores se han normalizado a un rango de suelos UE usando modelos de biodisponibilidad
regresiva y utilizados para obtener SSD vy el valor mas bajo HC5 que es 65.5 mg Cu/kg/dw.

La aplicacion de un factor de evaluacién 1 asigna un valor PNEC basico de suelo de 65,5 mg Cu/kg/dw.

Toxicidad STP

La toxicidad crénica de los iones de cobre derivados de los compuestos solubles del cobre se estima
utilizando los valores NOEC y ECso de estudios de alta calidad con bacterias y protozoos utilizados en
instalaciones de depuracion (STP).

El NOEC derivado estadisticamente es 0.23 mg Cu/L en STP.

La aplicacion de un factor de evaluaciéon 1 asigna un valor PNEC de 0,23 mg Cu/L para STPs.

12.2 Persistencia y degradabilidad

Los iones de cobre derivados del sulfato de cobre pentahidratado no pueden ser degradados
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El transporte de los iones de cobre en la columna de agua se ha estudiado utilizando modelos Ticket
Unit World Models. La eliminacion también se ha estimado mediante un estudio de mesocosmos y tres
estudios de campo. También se ha demostrado la eliminacion rapida (eliminacion del 70% en 28 dias).
Los datos de la literatura confirman los fuertes enlaces entre los iones de cobre y sedimentos, con la
formacién de compuestos de Cu-S estables. No se espera una removilizacion de los iones de cobre en
la columna de agua. Por lo tanto, no se cumplen los criterios que consideran el cobre como persistente.

12.3 Potencial de bioacumulacién

Los criterios de bioacumulacion no se aplican a los metales esenciales.

12.4 Movilidad en el suelo

Los iones de cobre se fijan fuertemente al suelo. El coeficiente de particion agua-suelo (Kp) es 2120 L/Kg.

12.5 Resultados de la valoracion PBTy mPmB

El sulfato de cobre no contiene ninguna sustancia que se haya evaluado como PBT o mPmB, en virtud
del Anexo XIII de la normativa REACH que se aplica a las sustancias y compuestos inorganicos.

12.6 Otros efectos adversos

El sulfato de cobre pentahidratado no perjudica a la capa de ozono, a la formacién de ozono, a la
acidificacion ni al calentamiento global.

Seccion 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Para reducir el volumen de residuos, trate de manera adecuada los recipientes vacios, material de
embalaje y material contaminado. Limite la pérdida de sustancia de los envases vacios, material de
embalaje y material contaminado en el agua y en el suelo a través de: el reciclaje; el uso previsto;
operaciones especificas de limpieza; eliminacion de los envases vacios o contaminados o materiales
utilizados para la limpieza como residuos peligrosos.

Seccion 14. Informacion relativa al transporte

El transporte debe realizarse con vehiculos que estén equipados y/o autorizados para transportar
materiales peligrosos de acuerdo con los requisitos de la edicién en vigor del Acuerdo A.D.R. y de las
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disposiciones nacionales aplicables. El transporte debe realizarse en su embalaje original y, en
cualquier caso, en los envases fabricados con materiales que no estén sujetos a los ataques de los
contenidos y que no sean susceptibles a reacciones peligrosas con el contenido. Los operadores
encargados de la carga y descarga de materiales peligrosos deben haber recibido una formacion
adecuada sobre los riesgos que presenta la preparacion y sobre los procedimientos a seguir en caso
de una situacion de emergencia.

14.1. NUmero ONU

ADR/ADN/RID 3077
IMDG: 3077
IATA: 3077

14.2. Denominacion oficial del transporte ONU

ADR/ADN/RID: SUSTANCIA NOCIVA PARA EL MEDIO AMBIENTE, SOLIDO, N.O.S. (sulfato de cobre)
IMDG: SUSTANCIA NOCIVA PARA EL MEDIO AMBIENTE, SOLIDO, N.O.S. (sulfato de cobre)
IATA: SUSTANCIA NOCIVA PARA EL MEDIO AMBIENTE, SOLIDO, N.O.S. (sulfato de cobre)

14.3. Clase de riesgo del transporte (es)

ADR/ADN/RID: 9
IMDG: 9
IATA: 9

14.4. Grupo de embalaje
ADR/ADN/RID:III

IMDG: I
IATA: i

14.5. Peligros ambientales

ADR/ADN/RID: Si

IMDG: Si
Contaminante marino: Si
IATA: Si

14.6. Precauciones especiales para los usuarios

ADR/ADN/RID

Clasificacion M7

cédigo:

Categoria de transporte: 3

N.° Kemler: 90

Etiquetas: 9 + riesgo ambiental
Disposiciones especiales: 274 — 335 - 375 - 601
Cantidad limite: 5 kg

Cantidad exenta: El

Cadigo de restriccion en tuneles:(E)
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Etiquetas: 9 + riesgo
ambiental disposiciones especiales: 274 —
335 —-966 — 967 —969
Cantidad limite: 5 kg
Cantidad exenta: El
EmS: F-A, S-F
Almacenamiento y manipulacion:
Categoria A - SW23
Segregacion: -
IATA
Etiquetas: 9 (Miscelaneo) +
riesgo ambiental
Cantidad exenta: El
Instrucciones de embalaje: Cargo: 956 Pasajeros: 956 Cantidad
limitada:
Cantidad méxima: 400 kg 400 kg 30

kg G Instrucciones especiales: A97/A158/A179/A197

14.7. Transporte a granel con arreglo al Anexo Il del Convenio Marpol y del Cédigo IBC

Si tiene intencién de transportar a granel, debe atenerse al Anexo Il del Convenio MARPOL 73/78y al
Cadigo IBC, cuando proceda.

Seccion 15. Reglamentaciones

15.1 Reglamentacién y legislaciéon en materia de seguridad, salud y ambiente especificas
parala sustancia o la mezcla

Autorizacidn de conformidad con el Titulo VIl v el Anexo XIV del Reglamento REACH (CE
n.° 1907/2006 y sucesivas modificaciones e integraciones):
El sulfato de cobre no aparece como una sustancia que requiere autorizacion.

Producto autorizado como aditivo en alimentaciéon animal conforme al Reglamento (CE) 1831-2003
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Cateqoria Seveso:
El

Restricciones de uso de conformidad con el Titulo VIl v el Anexo XVI del Reglamento
REACH (CE n.° 1907/2006 y sucesivas modificaciones e integraciones):
Sustancia sujeta a restricciones de conformidad con el Titulo VIII (Anexo XVII, punto 3).

Controles sanitarios:

Cualquier trabajador expuesto a este agente quimico, peligroso para la salud, debe recibir un control
sanitario, llevado a cabo de acuerdo con las disposiciones del articulo 41 del Decreto Legislativo
italiano 81 del 9 de abril de 2008, en el caso en que la evaluacion del articulo 224, parrafo 2 del mismo
decreto haya destacado un riesgo importante para la salud.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica

No requerido para esta aplicacion

Seccion 16. Otra informacion

Texto que indica los peligros (H) enumerados en las secciones 2-3 de la ficha de datos del producto:

Toxicidad aguda 4 Toxicidad aguda, categoria 4

Lesiones oculares 1 Lesiones oculares, categoria 1

Peligrosidad aguda para el medio acuatico 1  Peligrosidad para el medio acuatico - riesgo agudo, categoria 1
Peligrosidad crénica para el medio acuatico 1 Peligrosidad para el medio acuatico - riesgo crénico, categoria 1

H302 Nocivo en caso de ingestién
H318 Provoca lesiones oculares graves.
H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.
H410 Muy téxico para los organismos acuaticos con efectos nocivos
duraderos.
Bibliografia:

e Reglamento CE N.° 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH) y sucesivas modificaciones e
integraciones

e Reglamento CE N.° 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP) y sucesivas modificaciones e
integraciones

e Reglamento CE N.° 830/2015 del Comision Europea.
¢ Informe quimico de seguridad (Sulfato de cobre - Actualizacion Julio 2013)
¢ Guia para el uso seguro — expediente de registro

KEY:
- ADR: Acuerdo europeo sobre el transporte de mercancias peligrosas por carretera
-NUMERO CAS: Numero «Chemical Abstract Service»
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- CE50: Concentracion que da efecto a un 50% de la poblacién sometida a prueba
-NUMERO CE: ESIS (Existing Substances Information System) Nimero de Identificacion

- CLP: Reglamento CE N.° 1272/2008

- CUTE: sustancia con riesgo de absorcion en la piel.

- DNEL: Nivel sin efecto derivado

- EmS: Programa de emergencia

- GHS: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos
- h: vapores y aerosoles

- i: fraccién inhalable, calculada de acuerdo con las notas ACGIH

- IATA DGR: Reglamentacion relativa al transporte de mercancias peligrosas por la Asociacion Internacional
de Transporte Aéreo

- BEI: indice Biologico de Exposicion

- IC50: Concentracion de la inmovilizacion del 50% de la poblacion sometida a prueba
- IMDG: Cddigo maritimo internacional para el transporte de mercancias peligrosas

- IMO: Organizacién Internacional Maritima

-NUMERO INDICE: Numero de identificacion en el Anexo VI del CLP

-LC50: Concentracion letal 50%

-LD50: Dosis letal 50%

- LOAEC: Concentracién con bajo efecto adverso observable

-NOAEC: Concentracidn sin efecto adverso observable

- NOAEL: Nivel sin efecto adverso observable

- OEL: Nivel de Exposicién Ocupacional

- PBT: Persistente, bioacumulativo y téxico segun el Reglamento REACH

- PEC: Concentracién Ambiental Prevista

- PEL: Nivel de Exposicién Previsto

- PNEC: Concentracion prevista sin efectos

- REACH: Reglamento CE N.° 1907/2006

- RID: Reglamento para el transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
- TLV: Nivel de exposiciéon ocupacional

- TLV CEILING: Concentracidon que no debe superarse en ningin momento de la exposicidn ocupacional.
- TWA STEL: Limite de exposicién a corto plazo

- TWA: Limite de exposicién media ponderada en el tiempo

-VOC: Compuestos orgénicos volétiles

-mPmB: Muy persistente y muy bioacumulativo segun el Reglamento REACH.

La informacidén contenida en esta ficha de datos de seguridad se basa en los datos disponibles actuales con
el fin de describir el producto limitado a la finalidad de uso del material.

La informacion de esta ficha de datos de seguridad esta basada en nuestros conocimientos actuales.
Ademas, cumple con la norma nacional y comunitaria vigente en materia de clasificacién y etiquetado de
sustancias y preparados peligrosos.

Es responsabilidad del usuario tomar todas las medidas necesarias para respetar las normas locales y
nacionales.

Revisiones:

Esta version esta completamente revisada en todas los apartados relativos a la version
anterior y, por lo tanto, se ha de considerar como una revision completa de la ficha de
datos de seguridad anterior.

Esta nueva version elimina y sustituye todas las versiones anteriores
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