k‘/ Duchefa Giochemie KM Medium K5165

Ficha de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
NUmero de referencia: K5165
Fecha de emisidén: 12/02/2025 Versién: 1.0

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

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Mezcla
Nombre comercial : KM Medium
Cédigo de producto : K5165
Grupo de productos : Mezcla

pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal . Uso profesional
Especificaciones de utilizacion : Reservado por uso profesional. Productos Duchefa Biochemie B.V. son
industrial/profesional solamente para propdsitos de investigacion de laboratorio "in vitro".

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de informacién adicional

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante

Duchefa Biochemie B.V.

A. Hofmanweg 71

2031 BH Haarlem

The Netherlands

T +31(0)23-5319093, F +31(0)23-5318027
info@duchefa.nl

1.4. Teléfono de emergencia

NUmero de emergencia : Supplier contact information:
+31(0)23-5319093 (M-F 09:00-17:00)
+31(0)6-30008100 (outside office hours)

e

SECCION 2: Identificacion de los peli

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segin Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

No clasificado

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

Que se sepa, el producto no presenta ningun riesgo especial siempre que se respeten las normas generales de higiene industrial.

2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetado seguin el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Etiquetado no aplicable

2.3. Otros peligros

No contiene sustancias PBT y/o mPmB = 0,1% evaluadas conforme al anexo XIII de REACH

La substancia/mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartadol, debido a sus
propiedades de alteracion endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los
criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comisién y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la
Comisién en una concentracién igual o superior al 0,1%.
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Ficha de Datos de Seguridad

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

Componente

Proteose pepton (73049-73-7) La substancia/mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida
con arreglo al articulo 59, apartadol, debido a sus propiedades de alteracion
endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteracion
endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado
(UE) 2017/2100 de la Comision y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la
Comision en una concentracion igual o superior al 0,1%.

Micro agar (9002-18-0)

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

No aplicable
Nombre Identificador de % Clasificaciéon segiin Reglamento (UE) n°
producto 1272/2008 [CLP]
Proteose pepton N° CAS: 73049-73-7 53,72 No clasificado
N° CE: 615-895-9
Micro agar N° CAS: 9002-18-0 40,29 No clasificado
N° CE: 232-658-1
Dipotassium hydrogenphosphate N° CAS: 7758-11-4 4,029 No clasificado
N° CE: 231-834-5
REACH-no: 01-
2119493919-15-xxxx
Magnesium sulphate anhydrous N° CAS: 7487-88-9 1,961 No clasificado
N° CE: 231-298-2

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 posiciéon que le facilite
inhalacion la respiracién.

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 los ojos con agua como medida de precaucion.

contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar a un centro de informacién toxicoldgica o a un médico en caso de
ingestion malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

No se dispone de informacién adicional

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse

inmediatamente

Tratamiento sintomatico.
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KM Medium K5165
Ficha de Datos de Seguridad

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

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

- - -z

5.1. Medios de extincion

Medios de extincidon apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Productos de descomposicidn peligrosos en : Posible emisién de humos toxicos.
caso de incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Proteccidn durante la extincion de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato autdonomo vy aislante
de proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

a

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.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccidon adecuado. Para mas informacion, ver el
parrafo 8 : "Control de la exposicion-proteccion individual".

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacidén al medio ambiente.

material de contencion y de limpieza

Procedimientos de limpieza : Recoger mecanicamente el producto.
Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

6.4. Referencia a otras secciones

Para mas informacion, ver el parrafo 8 : "Control de la exposicion-proteccion individual".

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacion segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccidon
individual.
Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilizacidén. Lavarse las manos después de

cualquier manipulacion.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento : Conservar a temperatura ambiente.

7.3. Usos especificos finales

Reservado por uso profesional. Productos Duchefa Biochemie B.V. son solamente para propdsitos de investigacion de laboratorio
"in vitro".

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control
8.1.1 Valores limite nacionales de exposiciéon profesional y biolégicos

No se dispone de informacién adicional

12/02/2025 (Fecha de emision) ES (espafiol) 3/11



KM Medium K5165
Ficha de Datos de Seguridad

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

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de informacién adicional

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de informacidn adicional

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de informacién adicional

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de informacién adicional
8.2. Controles de la exposicion
8.2.1. Controles técnicos apropiados

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

8.2.2. Equipos de proteccion personal

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccion ocular

Tipo Campo de aplicacién Caracteristicas Norma

Gafas de seguridad Polvo EN 166

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
En caso de posible contacto repetido con la piel, llevar ropa de proteccion

Proteccion de las manos

Tipo Material Permeation Espesor (mm) Penetration Norma

Guantes Caucho nitrilico (NBR) |6 (> 480 minutos) |0,11 EN ISO 374

8.2.2.3. Protecciodn respiratoria

Proteccion respiratoria

Aparato Tipo de filtro Condicion Norma

Media mascara desechable Tipo P1 Proteccidn contra el polvo EN 143

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de informacidn adicional
8.2.3. Controles de exposicion medioambiental

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

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico 1 Solido

Color : Blanco a ligeramente amarillo.
Apariencia : Polvo.

Olor : débil. Caracteristico.

Umbral olfativo : No disponible

Punto de fusion : No disponible

Punto de congelacién : No aplicable
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KM Medium K5165
Ficha de Datos de Seguridad

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

Punto de ebullicién : No disponible
Inflamabilidad : No inflamable.
Limites de explosién : No aplicable
Limite inferior de explosividad : No aplicable
Limite superior de explosividad : No aplicable
Punto de inflamacidn : No aplicable
Temperatura de auto-inflamacion : No aplicable
Temperatura de descomposicion : No disponible
pH : No disponible
Solucion pH : No disponible
Viscosidad, cinemética : No aplicable
Solubilidad : Facilmente soluble en agua.
Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log : No disponible
Kow)

Presion de vapor : No disponible
Presién de vapor a 50°C : No disponible
Densidad : No disponible
Densidad relativa : No disponible
Densidad relativa de vapor a 20°C : No aplicable
Tamarnio de las particulas : No disponible

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de informacién adicional

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de informacidn adicional

SECCION 10: Estabilidad y react

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 utilizaciéon.

10.4. Condiciones que deben evitarse

Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacién recomendadas (véase la seccion 7).

10.5. Materiales incompatibles

No se dispone de informacion adicional

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacidon, no deberian de generarse productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.© 1272/2008

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado
Toxicidad aguda (cutédnea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacién) : No clasificado
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KM Medium
Ficha de Datos de Seguridad

K5165

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

Magnesium sulphate anhydrous (7487-88-9)

DL50 oral rata

> 2000 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 425
(Acute Oral Toxicity: Up-and-Down Procedure)

DL50 cutanea rata

> 2000 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 402
(Acute Dermal Toxicity), Guideline: EU Method B.3 (Acute Toxicity (Dermal)),
Guideline: EPA OPPTS 870.1200 (Acute Dermal Toxicity), Guideline: other:

Micro agar (9002-18-0)

DL50 oral rata

11000 mg/kg

DL50 oral

16000 mg/kg (ratén)

Dipotassium hydrogenphosphate (7758-11-4)

DL50 oral rata

> 2000 mg/kg

DL50 cutanea rata

> 2000 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 402
(Acute Dermal Toxicity), Guideline: EPA OPPTS 870.1200 (Acute Dermal
Toxicity), Guideline: EU Method B.3 (Acute Toxicity (Dermal))

CL50 Inhalacion - Rata

> 0,83 mg/I air Animal: rat, Guideline: EPA OPP 81-3 (Acute inhalation
toxicity), Guideline: other:, Guideline: OECD Guideline 403 (Acute Inhalation
Toxicity), Guideline: EU Method B.2 (Acute Toxicity (Inhalation)), Guideline:
other:

Corrosion o irritacion cutdneas

: No clasificado

Micro agar (9002-18-0)

pH

6 - 8 (1% solucién)

Dipotassium hydrogenphosphate (7758-11-4)

pH

8,7 - 9,3 (50 g/, 20 °C)

Lesiones oculares graves o irritacion ocular

: No clasificado

Micro agar (9002-18-0)

pH

6 — 8 (1% solucion)

Dipotassium hydrogenphosphate (7758-11-4)

pH

8,7 - 9,3 (50 g/, 20 °C)

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion
Toxicidad especifica en determinados
organos (STOT) - exposicion Unica
Toxicidad especifica en determinados
organos (STOT) - exposicion repetida

: No clasificado
: No clasificado
: No clasificado
: No clasificado
: No clasificado

: No clasificado

Dipotassium hydrogenphosphate (7758-11-4)

NOAEL (oral, rata, 90 dias)

1000 mg/kg de peso corporal Animal: rat, Guideline: OECD Guideline 422
(Combined Repeated Dose Toxicity Study with the Reproduction /
Developmental Toxicity Screening Test)

Peligro por aspiracion

: No clasificado

KM Medium
Viscosidad, cinematica No aplicable
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KM Medium K5165
Ficha de Datos de Seguridad

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

11.2. Informacion sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos para la salud causados por : La substancia/mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida

las propiedades de alteracion endocrina con arreglo al articulo 59, apartadol, debido a sus propiedades de alteracion
endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteracién endocrina
con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE)
2017/2100 de la Comisién y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisidn en
una concentracion igual o superior al 0,1%.

11.2.2. Otros datos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

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

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado

ambiente acuatico

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio : No clasificado

ambiente acuatico

Magnesium sulphate anhydrous (7487-88-9)

CL50 - Peces [1] 680 mg/l Test organisms (species): Pimephales promelas

Dipotassium hydrogenphosphate (7758-11-4)

CL50 - Peces [1] > 100 mg/I Test organisms (species): Oncorhynchus mykiss (previous name:
Salmo gairdneri)

CE50 - Crustaceos [1] > 100 mg/| Test organisms (species): Daphnia magna

CE50 72h - Algas [1] > 100 mg/|l Test organisms (species): Desmodesmus subspicatus (previous
name: Scenedesmus subspicatus)

12.2. Persistencia y degradabilidad

No se dispone de informacidn adicional

12.3. Potencial de bioacumulacién

No se dispone de informacién adicional

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de informacién adicional

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

No se dispone de informacién adicional

piedades de alteracion endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente . La substancia/mezcla no contiene sustancia(s) incluidas en la lista establecida
causados por las propiedades de alteracion con arreglo al articulo 59, apartadol, debido a sus propiedades de alteracion
endocrina endocrina, ni se ha identificado que tengan propiedades de alteraciéon endocrina

con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE)
2017/2100 de la Comisién y en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién en
una concentracion igual o superior al 0,1%.

12.7. Otros efectos adversos

No se dispone de informacidn adicional
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KM Medium K5165
Ficha de Datos de Seguridad

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

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

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

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU o numero ID

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable No aplicable

No se dispone de informacidn adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo
No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario
No aplicable

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

No aplicable

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

15.1.1. Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (Lista de restricciones)
No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVII de REACH (Condiciones de restriccion)
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KM Medium

Ficha de Datos de Seguridad

K5165

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

Anexo XIV de REACH (lista de autorizaciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacion e importacion de

productos quimicos peligrosos)

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes)

Agotamiento de la capa de ozono

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 2024/590 sobre

las sustancias que agotan la capa de ozono)

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

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

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la fabricacion y
puesta en el mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias

psicotropicas)

15.1.2. Normativas nacionales

Alemania

Restricciones profesionales

Clase de peligro para el agua (WGK)

Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12.

BImSchV)

Paises Bajos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

SZW-lijst van reprotoxische stoffen -
Borstvoeding

SZW-lijst van reprotoxische stoffen -
Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen -
Ontwikkeling

Suiza

Clase de almacenamiento (LK)

: Cumplir las restricciones correspondientes Ley de proteccion de madres

trabajadoras (MuSchG).
Cumplir las restricciones correspondientes Ley de proteccién de empleados
jovenes (JArbSchG).

: WGK 3, Muy peligrosa para el agua (Clasificacion segun AwSV, Anexo 1).

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

: Micro agar figura en la lista
: Micro agar figura en la lista
: Ninguno de los componentes figura en la lista

: Ninguno de los componentes figura en la lista

: Ninguno de los componentes figura en la lista

: NG - No peligroso

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

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

SECCION 16: Otra informacién

Abreviaturas y acronimos:

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables
interiores
ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
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KM Medium K5165
Ficha de Datos de Seguridad

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

Abreviaturas y acronimos:

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

BCF Factor de bioconcentracién

VLB Valor limite biolégico

DBO Demanda bioquimica de oxigeno (DBO)

DQO Demanda quimica de oxigeno (DQO)

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

N° CE numero CE

CES50 Concentracion efectiva media

EN Norma europea

CIIC Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer
IATA Asociacién Internacional de Transporte Aéreo

IMDG Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas
DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacién de pruebas (dosis letal media)
LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econédmicos
VLA Limite de exposicidn profesional

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y tdxica

PNEC Concentracidén prevista sin efecto

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
FDS Ficha de Datos de Seguridad

STP Estacion depuradora

DTO Necesidad tedrica de oxigeno (BThO)

TLM Tolerancia media limite

cov Compuestos organicos volatiles

N° CAS Numero del Servicio de resimenes quimicos (CAS)

N.E.P No especificado en otra parte

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

AE Alterador endocrino

Fuentes de los datos

ECHA (Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas). Documentos de
seguridad del proveedor.

Safety Data Sheet (SDS), EU Duchefa 2023
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KM Medium K5165
Ficha de Datos de Seguridad

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

Esta informacion 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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