En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaia

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD ..
%7 KENOGARD

VECTOBAC 12 AS CULTIVAMOS LA INVESTIGACION « BRI

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

1.1 Identificador de producto

Nombre del producto : VECTOBAC 12 AS
Codigo del producto : ABG-6193 bio
Otros medios de : Bacillus thuringiensis subsp. israelensis cepa AM65-52: 11.61% pl/p

identificacion

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Uso del producto : Para uso como bioinsecticida. Uso professional especializado.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Fabricante:

VALENT BIOSCIENCES LLC
1910 Innovation Way, Suite 100
Libertyville, lllinois 60048
EE.UU.

+1 800 323 9597

Proveedor:
KENOGARD S.A

¢/ Diputacion, 279, 52 planta
08007 Barcelona

Espana

+34 934 881 270

Direccion de e-mail de la : ikenogard@kenogard.es
persona responsable de
esta FDS

1.4 Teléfono de emergencia

Centro de informacién toxicolégica/organismo asesor nacional

Numero de teléfono : Servicio de Informacién Toxicoldgica:
+34 91 562 04 20 (24h/365 dias)

+34 91 114 2520 (NCEC, 24h)
Proveedor
Numero de teléfono To-

SECCION 2. Identificacién de los peligros

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Definicién del producto : Mezcla

Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (CE) n°. 1272/2008 [CLP/GHS]

No clasificado.

El producto no esta clasificado como peligroso segun el Reglamento (CE) 1272/2008 con las enmiendas
correspondientes.

En caso de requerir informacién mas detallada relativa a los sintomas y efectos sobre la salud, consulte en la
Seccion 11.

2.2 Elementos de la etiqueta
Palabra de advertencia : Sin palabra de advertencia.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaia

VECTOBAC 12 AS

SECCION 2. Identificacion de los peligros

Indicaciones de peligro

Consejos de prudencia
Prevencioén

Respuesta
Almacenamiento
Eliminacion

Elementos suplementarios

que deben figurar en las
etiquetas

Anexo XVII - Restricciones
a la fabricacion, la
comercializacion y el uso
de determinadas
sustancias, mezclas y
articulos peligrosos

2.3 Otros peligros

El producto cumple con
los criterios para la
sustancia del tipo PBT o
vPvB de conformidad con
la Reglamentacion (EC) N.
©1907/2006, Anexo XIil

Otros peligros que no
conducen a una
clasificacion

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

: No aplicable.
: No aplicable.
: No aplicable.
: No aplicable.
: Contiene Bacillus thuringiensis subsp. israelensis. Los microorganismos pueden

tener el potencial de provocar reacciones de sensibilizacién.

: No aplicable.

: Se determind que esta mezcla no contiene sustancias persistentes,

bioacumulativos o téxicos (PBT) o muy persistentes, muy bioacumulativos (vPvB).

: No se conoce ninguno.

El producto no contiene sustancias por encima de los limites legales incluidos en la
lista establecida segun el Articulo 59(1) del Reglamento (CE) N° 1907/2006 por
tener propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con los criterios establecidos
en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de

la Comision o el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién.

SECCION 3. Composicion/informacion sobre los componentes

3.2 Mezclas : Mezcla
Nombre del producto o ingrediente |ldentificadores % Clasificacion Tipo
Bacillus thuringiensis subsp. CAS: - 11.61 No clasificado. [2]
israelensis, Strain AM 65-52, serotype
H-14
1,2-bencisotiazol-3(2H)-ona REACH #: <0.05 Acute Tox. 4, H302 [1]
01-2120761540-60 Skin Irrit. 2, H315
CE: 220-120-9 Eye Dam. 1, H318
CAS: 2634-33-5 Skin Sens. 1, H317
Indice: 613-088-00-6 Aquatic Acute 1, H400
Consultar en la Seccion 16 el
texto completo de las frases H
arriba declaradas.

Nombre del producto o ingrediente

Limites especificos de conc., factores My ETA

serotype H-14

1,2-bencisotiazol-3(2H)-ona

Bacillus thuringiensis subsp. israelensis, Strain AM 65-52, -

ETA [Oral] = 670 mg/kg
Skin Sens. 1, H317: C 2 0.05%
M [Agudo] =1
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina
VECTOBAC 12 AS

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

No hay ningun ingrediente adicional que, con el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones aplicables,
sea clasificado como de riesgo para la salud o el medio ambiente, sea PBT, mPmB o una sustancia que suscite un
grado de preocupacion equivalente, o tenga asignado un limite de exposicion laboral y, por lo tanto, se deba indicar en
esta seccion.

Tipo

[1] Sustancia clasificada con un riesgo a la salud o al medio ambiente

[2] Informacion adicional debido a la politica de la compaiiia

Los limites de exposicion laboral, en caso de existir, figuran en la seccion 8.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripcion de los primeros auxilios

Contacto con los ojos : Enjuaguar los ojos inmediatamente con mucha agua, levantando de vez en cuando
los parpados superior e inferior. Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en
este caso, retirarselas. Buscar atencion médica si se produce una irritacion.

Por inhalacion : Transportar a la victima al exterior y mantenerla en reposo en una posicion
confortable para respirar. Busque atencion médica si se presentan sintomas.

Contacto con la piel : Lave con agua abundante la piel contaminada. Quitese la ropa y calzado
contaminados. Busque atencion médica si se presentan sintomas.

Ingestion : Lave la boca con agua. Si se haingerido material y la persona expuesta esta

consciente, suministrele pequefas cantidades de agua para beber. No inducir al
vomito a menos que lo indique expresamente el personal médico. Busque atencion
meédica si se presentan sintomas.

Proteccion del personal de : No se debe realizar ninguna accién que suponga un riesgo personal o sin formacién
primeros auxilios adecuada.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Efectos agudos potenciales para la salud

Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Por inhalacién : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Contacto con la piel : Los microorganismos pueden tener el potencial de provocar reacciones de

sensibilizacion
Ingestién : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Signos/sintomas de sobreexposicion

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.

Por inhalaciéon : Ningun dato especifico.

Contacto con la piel : Ningun dato especifico.

Ingestion : Ningun dato especifico.

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

Notas para el médico : Tratar sintomaticamente. Contactar un especialista en tratamientos de
envenenamientos inmediatamente si se ha ingerido o inhalado una gran cantidad.
Tratamientos especificos : No hay un tratamiento especifico.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion : Utilizar polvos quimicos secos, CO., agua pulverizada (niebla de agua) o espuma.
apropiados Usar un agente de extincién adecuado para el incendio circundante.

Medios de extincion no : No usar chorro de agua.

apropiados

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina
VECTOBAC 12 AS

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

Peligros derivados de la : La presién puede aumentar y el contenedor puede explotar en caso de
sustancia o mezcla calentamiento o incendio.

Productos peligrosos de : Los productos de descomposicién pueden incluir los siguientes materiales:
la combustién didxido de carbono

monoxido de carbono
compuestos halogenados
o6xido/6xidos metalico/metalicos

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Medidas especiales que : En caso de incendio, aislar rapidamente la zona, evacuando a todas las personas
deben tomar los equipos de las proximidades del lugar del incidente. No se debe realizar ninguna accién que
de lucha contra incendios suponga un riesgo personal o sin formacion adecuada.

Equipo de protecciéon : Los bomberos deben llevar equipo de proteccién apropiado y un equipo de
especial para el personal respiracion autbnomo con una mascara facial completa que opere en modo de

de lucha contra incendios presion positiva. Las prendas para bomberos (incluidos cascos, guantes y botas de

proteccioén) conformes a la norma europea EN 469 proporcionan un nivel basico de
proteccion en caso de incidente quimico.

Informacion adicional : No explosivo.
(Explosividad)

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

Para el personal que no : No se debe realizar ninguna accién que suponga un riesgo personal o sin formacion

forma parte de los adecuada. Evacuar los alrededores. No deje que entre el personal innecesario y

servicios de emergencia sin proteccion. No toque o camine sobre el material derramado. Llevar puesto un
equipo de proteccion individual adecuado.

Para el personal de : Si se necesitan prendas especiales para gestionar el vertido, tomar en cuenta las

emergencia informaciones recogidas en la Seccion 8 en relacion a los materiales adecuados y

no adecuados. Consultar también la informacion mencionada en “Para el personal
que no forma parte de los servicios de emergencia”.

6.2 Precauciones relativas : Evitar la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, las vias

al medio ambiente fluviales, las tuberias de desagiie y las alcantarillas. Informar a las autoridades
pertinentes si el producto ha causado contaminacién medioambiental (alcantarillas,
vias fluviales, suelo o aire).

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza

Derrame pequeno : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Diluir con agua y fregar si es soluble en agua. Alternativamente, o si es
insoluble en agua, absorber con un material seco inerte y colocar en un contenedor
de residuos adecuado. Elimine por medio de un contratista autorizado para la
eliminacién.

Gran derrame : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Evite que se introduzca en alcantarillas, canales de agua, sétanos o
areas reducidas. Lave los vertidos hacia una planta de tratamiento de efluentes o
proceda como se indica a continuacién. Detener y recoger los derrames con
materiales absorbentes no combustibles, como arena, tierra, vermiculita o tierra de
diatomeas, y colocar el material en un envase para desecharlo de acuerdo con las
normativas locales. Elimine por medio de un contratista autorizado para la

eliminacion.
6.4 Referencia a otras : Consultar en la Seccién 1 la informacién de contacto en caso de emergencia.
secciones Consultar en la Seccion 8 la informacion relativa a equipos de proteccion personal
apropiados.
Consulte en la Seccién 13 la informacion adicional relativa al tratamiento de
residuos.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de proteccion : Usar un equipo de proteccion personal adecuado (Consultar Seccion 8).
Informacion relativa a : Debera prohibirse comer, beber o fumar en los lugares donde se manipula,
higiene en el trabajo de almacena o trata este producto. Los trabajadores deberan lavarse las manos y la
forma general cara antes de comer, beber o fumar. Retirar el equipo de proteccion y las ropas

contaminadas antes de acceder a zonas donde se coma. Consultar también en la
Seccidn 8 la informacion adicional sobre medidas higiénicas.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Almacenar conforme a las normativas locales. Almacenar en el contenedor original protegido de la luz directa del sol
en un area seca, fresca y bien ventilada, separado de materiales incompatibles (ver Seccién 10) y comida y bebida.
Mantener el contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases abiertos deben cerrarse
perfectamente con cuidado y mantenerse en posicion vertical para evitar derrames. No almacenar en contenedores
sin etiquetar. Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio ambiente. Antes
de manipularlo o utilizarlo vea en la seccion 10 los materiales incompatibles.

7.3 Usos especificos finales

Seccion 7. Manipulacion y almacenamiento: La informacion recogida en esta seccion contiene consejos e indicaciones
generales.

Recomendaciones : Insecticida. Uso agricola.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccién individual

La informacion recogida en esta seccion contiene consejos e indicaciones generales. La informacién que se
proporciona esta basada en los usos habituales anticipados para el producto. Puede ser necesario tomar medidas
adicionales para su manipulacion a granel u otros usos que pudieran aumentar de manera significativa la exposicion
de los trabajadores o la liberaciéon al medio ambiente.

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion profesional
Se desconoce el valor limite de exposicion.

Indices de exposicién biolégica
No se conoce ninguno.

Procedimientos : Deben utilizarse como referencia normas de monitorizacién como las siguientes:

recomendados de control Norma europea EN 689 (Atmdsferas en los lugares de trabajo. Directrices para la
evaluacion de la exposicién por inhalaciéon de agentes quimicos para la
comparacion con los valores limite y estrategia de medicién) Norma europea EN
14042 (Atmdsferas en los lugares de trabajo. Directrices para la aplicacién y uso de
procedimientos para evaluar la exposicion a agentes quimicos y biolégicos) Norma
europea EN 482 (Atmésferas en los lugares de trabajo. Requisitos generales
relativos al funcionamiento de los procedimientos para la medida de agentes
quimicos) Deberan utilizarse asimismo como referencia los documentos de
orientacién nacionales relativos a métodos de determinacién de sustancias

peligrosas.

Valores DNEL/DMEL

Resumen DNEL/DMEL : No aplicable.
Valor PNEC

Resumen PNEC : No aplicable.

8.2 Controles de la exposicion

Controles técnicos : Una ventilacién usual deberia ser suficiente para controlar la exposicion del obrero
apropiados a los contaminantes aerotransportados.

Medidas de proteccidn individual
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 8. Controles de exposiciéon/proteccion individual

Medidas higiénicas

Proteccion de los ojos/la
cara

Proteccion de la piel
Proteccién de las manos

Proteccion corporal

Otro tipo de proteccion
cutanea

Proteccion respiratoria

Controles de exposicion
medioambiental

: Lave las manos, antebrazos y cara completamente después de manejar productos

quimicos, antes de comer, fumar y usar el lavabo y al final del periodo de trabajo.
Usar las técnicas apropiadas para eliminar ropa contaminada. Lavar las ropas
contaminadas antes de volver a usarlas. Verifique que las estaciones de lavado de
ojos y duchas de seguridad se encuentren cerca de las estaciones de trabajo.

: Se debe usar un equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas

cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario, a fin de evitar toda
exposicién a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos. Si es posible el
contacto, se debe utilizar la siguiente proteccion, salvo que la valoracién indique un
grado de proteccion més alto: Llevar gafas de seguridad con proteccion lateral
segun la norma EN 166.

: Siuna evaluacion del riesgo indica que es necesario, se deben usar guantes

quimico-resistentes e impenetrables que cumplan con las normas aprobadas
siempre que se manejen productos quimicos. Tomando en consideracion los
parametros especificados por el fabricante de los guantes, comprobar durante el
uso que los guantes siguen conservando sus propiedades protectoras. Hay que
observar que el tiempo de paso de cualquier material utilizado con guantes puede
ser diferente para distintos fabricantes de guantes. En el caso de mezclas,
consistentes en varias sustancias, no es posible estimar de manera exacta, el
tiempo de proteccion que ofrecen los guantes.

Recomendado: Utilizar guantes adecuados ensayados segun la norma EN374.
Material: caucho nitrilico.

: Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipo protector personal para

el cuerpo basandose en la tarea a ejecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

: Se deben elegir el calzado adecuado y cualquier otra medida de proteccion

cutanea necesaria dependiendo de la tarea que se lleve a cabo y de los riesgos
implicados. Tales medidas deben ser aprobadas por un especialista antes de
proceder a la manipulacion de este producto.

: Basandose en la evaluacion de los riesgos y la exposicion, seleccionar un

respirador que satisfaga los estandares o certificaciones apropiados. Los
respiradores deben usarse de conformidad con un programa de proteccion
respiratoria para asegurar su adecuacion, formacion y otros aspectos del buen uso.
Recomendado: Dispositivo filtrante combinado (DIN EN 14387). Tipo de filtro:A-P2.

: Se deben verificar las emisiones de los equipos de ventilacién o de los procesos de

trabajo para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacién de proteccion
del medio ambiente. En algunos casos para reducir las emisiones hasta un nivel
aceptable, sera necesario usar depuradores de humo, filtros o modificar el disefio
del equipo del proceso.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

Las condiciones de medicidn de todas las propiedades son a temperatura y presion estdndar a menos que se indique

lo contrario.

9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Aspecto
Estado fisico

Color
Olor
Umbral olfativo
pH
Punto de fusion/punto de
congelacion

Punto inicial de ebullicion e
intervalo de ebullicion

Punto de inflamacion
Inflamabilidad

: Liquido.

: Marron. [Palido]

: Caracteristico. Fermentacion.

: No disponible.

: 5[Conc. (% p/p): 1%] [CIPAC MT 75.3]
: No disponible.

: No disponible.

: No aplicable.
: No combustible.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

Limite superior e inferior de

explosividad

Presion de vapor

: N

: N

o disponible.

o disponible.

Presion de vapor a 20 °C

Presion de vapor a 50 °C

Nombre del ingrediente mm Hg kPa Método mm Hg kPa Método
agua 23.8 3.2
Densidad de vapor : No disponible.

Densidad relativa
Solubilidad(es)

1.06 [20°C, EEC A.3]

Soporte

Resultado

agua

Parcialmente soluble

Solubilidad en agua

Coeficiente de reparto: n-
octanol/agua

Temperatura de auto-
inflamacion

Temperatura de
descomposicion

Viscosidad

: S
: N

: N

: N

uspension.

o aplicable.

o aplicable.

o disponible.

: Dinamico: <500 mPa-s

Caracteristicas de las particulas

Tamaino de particula medio

9.2 Otros datos

: No aplicable.

9.2.1 Informacion relativa a las clases de peligro fisico
: No explosivo.
: No disponible.

Propiedades explosivas

Propiedades comburentes

9.2.2 Otras caracteristicas de seguridad

Ninguna informacién adicional.

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad

10.2 Estabilidad quimica

10.3 Posibilidad de
reacciones peligrosas

10.4 Condiciones que
deben evitarse

10.5 Materiales
incompatibles

10.6 Productos de
descomposicion peligrosos

componentes.

: El producto es estable.

peligrosas.

: No hay datos de ensayo disponibles sobre la reactividad de este producto o sus

: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se producen reacciones

Ningun dato especifico. Proteger de la luz del sol. Mantener alejado de agua o aire
humedo.

alcalis.

productos de descomposicidn peligrosos.

: Reactivo o incompatible con los siguientes materiales: materiales oxidantes, los

: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deberian formar
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 11. Informacién toxicolégica

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

Toxicidad aguda

Nombre del producto Resultado Especies Dosis Exposicion | Observaciones
o ingrediente
VECTOBAC 12 AS CL50 Por inhalacién Rata >5.34 mg/l 4 horas concentracion
Vapor [EPA FIFRA 81-3] maxima
técnicamente
alcanzable
DL50 Cutanea [EPA Conejo >5000 mg/kg |- -
FIFRA 81-2]
DL50 Oral [EPA FIFRA |Rata >5000 mg/kg |- -
81-1]
Bacillus thuringiensis CL50 Por inhalacién Rata >2.84 mgl/l 4 horas concentracion
subsp. israelensis, Polvo y nieblas [EPA maxima
Strain AM65-52, ATCC- | FIFRA 81-3] técnicamente
1276, serotype H-14 alcanzable
DL50 Cutanea [EPA Conejo >5000 mg/kg |- -
FIFRA 81-2]
DL50 Oral [EPA FIFRA |Rata >5000 mg/kg |- -
81-1]
1,2-bencisotiazol-3(2H)- | DL50 Cutanea [OECD Rata - >2000 mg/kg |- -
ona 402] Masculino,
Femenino
DL50 Oral [OECD 401] |Rata - 670 mg/kg - -
Masculino,
Femenino
DL50 Oral [OECD 401] |Rata - 784 mg/kg - -
Femenino

Conclusién/resumen
Estimaciones de toxicidad aguda

: En base a los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Nombre del producto o ingrediente Oral (mg/ | Cutanea |Inhalacién |Inhalacién |Inhalacién
kg) (mg/kg) (gases) | (vapores) | (polvosy
(ppm) (mg/l) nieblas)
(mg/l)
1,2-bencisotiazol-3(2H)-ona 670 N/A N/A N/A N/A
Irritacion/Corrosion
Nombre del producto Resultado Especies [Puvacion| Exposicion |[Observacion| Observaciones
o ingrediente
VECTOBAC 12 AS Ojos - Irritante leve Mamifero |- - - -
[FIFRA 81-4] - especie
no
especificada
Piel - Irritante Mamifero |- - - -
moderado [FIFRA - especie
81-5] no
especificada
Bacillus thuringiensis Ojos - Irritante leve Mamifero |- - - -
subsp. israelensis, Strain |[EPA FIFRA 81-4] - especie
AM65-52, ATCC-1276, no
serotype H-14 especificada

Fecha de emision/Fecha de revision

: 04/12/2023 Fecha de la emisién anterior

:29/11/2023

Version

1.2

8/16




En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 11. Informacién toxicoldgica

1,2-bencisotiazol-3(2H)-
ona

Piel - Irritante leve
[EPA 152-34]

Ojos - Muy irritante
[OECD 405]

Piel - Irritante leve
[EPA]

Mamifero
- especie
no
especificada

Conejo

Conejo

Conclusiéon/resumen
Piel
Ojos

: En base a los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
: En base a los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

Respiratoria : No disponible.
Sensibilizacién
Nombre del producto o Via de Especies Resultado Observaciones
ingrediente exposicion
Bacillus thuringiensis piel Cobaya Sensibilizante [EPA 152-36] | Microorganismos:
subsp. israelensis, Strain Improcedente/
AM65-52, ATCC-1276, inaplicable debido
serotype H-14 a la naturaleza del
producto.
1,2-bencisotiazol-3(2H)- | piel Cobaya Sensibilizante -
ona
Conclusién/resumen
Piel : En base a los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion. Los
microorganismos pueden tener el potencial de provocar reacciones de
sensibilizacién
Respiratoria : No disponible.
Mutagénesis
Nombre del producto o Prueba Experimento Resultado Observaciones
ingrediente
1,2-bencisotiazol-3(2H)- | OECD 473 Experimento: In vitro Positivo -
ona Sujeto: Mamifero-Humano
Activacion metabdlica:: No
OECD 471 Experimento: In vitro Negativo -
Sujeto: Bacteria
Activacion metabdlica:: con
y sin
OECD 476 Experimento: In vitro Negativo -
Sujeto: Mamifero-Animal
Activacion metabdlica:: con
y sin
OECD 473 Experimento: In vitro Negativo -
Sujeto: Mamifero-Humano
Activacion metabdlica:: Si
OECD 486 Experimento: In vivo Negativo -
Sujeto: Mamifero-Animal
OECD 474 Experimento: In vivo Negativo -
Sujeto: Mamifero-Animal

Conclusiéon/resumen
Carcinogenicidad

: En base a los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 11. Informacién toxicoldgica

Conclusién/resumen

: No disponible.

Toxicidad para la reproduccion
Conclusiéon/resumen

Teratogenicidad
Conclusién/resumen

: No disponible.

: No disponible.

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT

No disponible.

No disponible.

Peligro de aspiracién
No disponible.

Informacién sobre posibles
vias de exposicion

: No disponible.

Efectos agudos potenciales para la salud

Contacto con los ojos
Por inhalacién
Contacto con la piel

Ingestién

sensibilizacion

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: Los microorganismos pueden tener el potencial de provocar reacciones de

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas

Contacto con los ojos
Por inhalacién
Contacto con la piel
Ingestion

: Ningun dato especifico.
: Ningun dato especifico.
: Ningun dato especifico.
: Ningun dato especifico.

Efectos retardados e inmediatos. asi como efectos crénicos producidos por una exposicién a corto y largo

plazo

Exposicioén a corto plazo
Posibles efectos
inmediatos

Posibles efectos
retardados

Exposicién a largo plazo
Posibles efectos
inmediatos

Posibles efectos
retardados

: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.

Efectos crénicos potenciales para la salud

Nombre del producto o Resultado Especies Dosis Exposicion Observaciones
ingrediente
1,2-bencisotiazol-3(2H)- | Crénico NOAEL Oral |Rata - 150 mg/kg |4 semanas; |-
ona [OECD 407] Masculino, 7 dias por
Femenino semana

Conclusién/resumen
General
Carcinogenicidad
Mutagénesis

: En base a los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 11. Informacién toxicoldgica

Toxicidad para la
reproduccion

11.2 Informacién sobre otros peligros
11.2.1 Propiedades de alteracién endocrina
Salud Humana:

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

El producto no contiene sustancias por encima de los limites legales incluidos en la lista establecida segun el Articulo
59(1) del Reglamento (CE) N° 1907/2006 por tener propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con los criterios

establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de
la Comision o el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision.

11.2.2 Otros datos
No disponible.

SECCION 12. Informacion ecolégica

12.1 Toxicidad

Nombre del producto o | Resultado

ingrediente

Especies

Exposicion

Observaciones

Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis, Strain
AM65-52, ATCC-1276,
serotype H-14

Agudo CL50 >3077 mg/kg
[FIFRA 154A-16]

Agudo CL50 >3077 mg/kg
[FIFRA 154A-16]

Agudo CL50 >50 mg/I
[OPPTS 885-4240]

Agudo CL50 >1000 mg/kg
Suelo [OECD 207]

Agudo CL50 >600 mg/l
[EPA 660/3-75-009]

Agudo CL50 >370 mg/l
[EPA 660/3-75-009]

Agudo DL50 >1737 ug/Apis
[EPA 154A-24]

Cronico NOEC 5 mg/l
[OECD 211]

1,2-bencisotiazol-3(2H)-
ona

Agudo EC50 23 mg/l
Agudo EC50 0.11 mg/l
[OECD 201]

Agudo EC50 2.94 mg/l
[OECD 202]

Agudo CL50 >410.6 mg/kg
[OECD 207]

Agudo CL50 2.18 mg/I
[OECD 203]

Cronico NOEC 10 mg/l

Crénico NOEC 1.7 mgl/l
[OECD 211]

Anas Platyrhynchos

Colinus Virginianus
Dafnia - Daphnia
magna

Eisenia Fetida

Pescado - Lepomis
macrochirus

Pescado -
Oncorhynchus mykiss

Apis Mellifera
Dafnia - Daphnia
magna

Lodos activos

Algas - Selenastrum
capricornutum

Dafnia - Daphnia
magna

Eisenia Fetida
Pescado -
Oncorhynchus mykiss
Lodos activos

Dafnia - Daphnia
magna

5 dias

5 dias

10 dias

30 dias

96 horas

96 horas

14 dias

21 dias

3 horas

72 horas

48 horas

14 dias

96 horas

3 horas

21 dias

(tasa de crecimiento)
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 12. Informacién ecolégica

Croénico NOEC 263.7 mg/kg | Microorganismos 28 dias |-
[OECD 216]
Conclusién/resumen : En base a los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
12.2 Persistencia y degradabilidad
Nombre del producto o Prueba Resultado Dosis Inéculo
ingrediente
1,2-bencisotiazol-3(2H)-ona | - >70 % - Facil - 28 dias - -
Conclusién/resumen : No hay datos disponibles sobre la mezcla en si.
Nombre del producto o Vida media acuatica Fotolisis Biodegradabilidad
ingrediente
Bacillus thuringiensis subsp. | - - Facil
israelensis, Strain AM65-52,
ATCC-1276, serotype H-14
1,2-bencisotiazol-3(2H)-ona |- - Facil
12.3 Potencial de bioacumulacién
Nombre del producto o LogPow FBC Potencial
ingrediente
Bacillus thuringiensis subsp. | Not applicable. Not applicable. No es patégeno y no se

israelensis, Strain AM 65-52,
serotype H-14

reproduce en
organismos vivos
distintos del organismo
objetivo

12.4 Movilidad en el suelo

Coeficiente de particion : No disponible.
tierra/agua (Koc)
Movilidad : No disponible.

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Se determino que esta mezcla no contiene sustancias persistentes, bioacumulativos o téxicos (PBT) o muy

persistentes, muy bioacumulativos (vPvB).

12.6 Propiedades de alteracién endocrina
Medio ambiente:

El producto no contiene sustancias por encima de los limites legales incluidos en la lista establecida segun el Articulo
59(1) del Reglamento (CE) N° 1907/2006 por tener propiedades alteradoras endocrinas de acuerdo con los criterios

establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de
la Comisién o el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision.

12.7 Otros efectos adversos
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion

La informacion recogida en esta seccion contiene consejos e indicaciones generales.

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Producto
Métodos de eliminacién

Residuos Peligrosos

Empaquetado
Métodos de eliminacion

Precauciones especiales

: Evitar o minimizar la generacién de residuos cuando sea posible. La eliminacion de

este producto, sus soluciones y cualquier derivado deben cumplir siempre con los
requisitos de la legislacion de proteccion del medio ambiente y eliminacién de
desechos y todos los requisitos de las autoridades locales. Desechar los sobrantes
y productos no reciclables por medio de un constratista autorizado a su eliminacién.
Los residuos no se deben tirar por la alcantarilla sin tratar a menos que sean
compatibles con los requisitos de todas las autoridades con jurisdiccion.

La coordinacion de los numeros de clave de los residuos/marcas de residuos segun
CER hay que efectuarla espedifcamente de ramo y proceso.

: En base a su conocimiento actual el proveedor no considera este producto como un

residuo peligroso, en virtud de la Directiva de la UE 2008/98/CE.

: Evitar o minimizar la generacion de residuos cuando sea posible. Los envases

residuales deben reciclarse. Soélo se deben contemplar la incineracion o el
enterramiento cuando el reciclaje no sea factible.

: Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones

posibles. Los envases vacios o los revestimentos pueden retener residuos del
producto. Evitar la dispersién del material derramado, su contacto con el suelo, las
vias fluviales, las tuberias de desaglie y las alcantarillas.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

ADR/RID ADN IMDG IATA

numero ID

14.1 Numero ONU o |No regulado. No regulado. Not regulated. Not regulated.

14.2 Designacién
oficial de transporte
de las Naciones
Unidas

14.3 Clase(s) de
peligro para el
transporte

Etiqueta

14.4 Grupo de -
embalaje

14.5 Peligros para el |No.
medio ambiente

No. Marine Pollutant: No [No.

14.6 Precauciones
particulares para los

: Transporte dentro de las premisas de usuarios: siempre transporte en

recipientes cerrados que estén verticales y seguros. Asegurar que las personas que

usuarios transportan el producto conocen qué hacer en caso de un accidente o derrame.

14.7 Transporte maritimoa : No aplicable.

granel con arreglo a los

instrumentos de la OMI
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

Reglamento de la UE (CE) n°. 1907/2006 (REACH)

Anexo XIV - Lista de sustancias sujetas a autorizacién
Anexo XIV

Ninguno de los componentes esta listado.
Sustancias altamente preocupantes
Ninguno de los componentes esta listado.

Anexo XVII - Restricciones a la fabricacidén, la comercializacién y el uso de determinadas sustancias,
mezclas y articulos peligrosos

Ninguna sustancia recogida

Otras requlaciones de la UE

Precursores de : No aplicable.
explosivos

Sustancias destructoras de la capa de ozono (1005/2009/UE)

No inscrito.

Consentimiento informado previo (PIC) (649/2012/UE)

No inscrito.

contaminantes organicos persistentes
No inscrito.

Directiva Seveso
Este producto no esta controlado bajo la Directiva Seveso.
Reglamentaciones nacionales
Referencias : Ndmero de registro: ES/MR (NA)-2016-18-00388

No se conocen otras normativas nacionales relevantes para la FDS.
Requlaciones Internacionales

Sustancias quimicas incluidas en la lista |, Il y Il de la Convencidn sobre armas quimicas
No inscrito.

Protocolo de Montreal
No inscrito.

Convenio de Estocolmo sobre los contaminantes organicos persistentes
No inscrito.

Convencién de Rotterdam sobre el consentimiento informado previo (CIP)

No inscrito.

Protocolo de Aarhus sobre metales pesados y COP de la CEPE
No inscrito.

Lista de inventario

Australia : Todos los componentes estan listados o son exentos.

Unién Econémica : Inventario de la Federaciéon Rusa: Todos los componentes estan listados o son

Euroasiatica exentos.

Republica de Corea : Todos los componentes estan listados o son exentos.

Taiwan : Todos los componentes estan listados o son exentos.

Estados Unidos : Todos los componentes estan activos o exentos.

Vietham : Todos los componentes estan listados o son exentos.
15.2 Evaluacion de la : Este producto contiene sustancias para las que aun se requieren valoraciones de
seguridad quimica seguridad quimica.
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 16. Otros datos

Esta Ficha de Datos de Seguridad se ha elaborado en concordancia con el Anexo Il de la Directiva (CE) N.°
1907/2006, modificado por el Reglamento (UE) n.° 2020/878.

V' Indica la informacion que ha cambiado desde la edicion de la versién anterior.

Abreviaturas y acronimos

Principales referencias
bibliograficas y fuentes de
datos

: ADN = Acuerdo Europeo Relativo al Transporte Internacional de Mercancias

Peligrosas por Via Navegable Interior

ADR = Acuerdo Europeo sobre el Transporte Internacional de Mercancias
Peligrosas por Carretera

ETA = Estimacion de Toxicidad Aguda

FBC = Factor de Bioconcentracion

CLP = Reglamento sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado [Reglamento (CE)
No 1272/2008]

DMEL = Nivel de Efecto Minimo Derivado

DNEL = Nivel sin efecto derivado

Indicacién EUH = Indicacidon de Peligro especifica del CLP

CER = Catalogo Europeo de Residuos

IATA = Asociacién de Transporte Aéreo Internacional

IBC = Contenedor Intermedio para Productos a Granel

IMDG = Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

Log Kow = logaritmo del coeficiente de reparto octanol/agua

MARPOL = Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacién por los Buques,
1973 con el Protocolo de 1978. ("Marpol" = polucién marina)

N/A = No disponible

PBT = Persistente, Bioacumulativo y Téxico

PNEC = Concentracion Prevista Sin Efecto

RID = Reglamento de Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por
Ferrocarril

RRN = Numero de Registro REACH

SGG = Grupo de segregacion

mPmB = Muy Persistente y Muy Bioacumulativa

: SDS:Bti1200SCbioCLP/EU/410gb

Numero de referencia: Bti1200SCbioABG6193ESVEC/100

Clasificacion

Justificacion

No clasificado.

Texto completo de las frases H abreviadas

H302 Nocivo en caso de ingestion.

H315 Provoca irritacion cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H400 Muy téxico para los organismos acuaticos.

Texto completo de las clasificaciones [CLP/SGA]

Acute Tox. 4 TOXICIDAD AGUDA - Categoria 4

Aquatic Acute 1 PELIGRO ACUATICO A CORTO PLAZO (AGUDO) - Categoria 1

Eye Dam. 1 LESIONES OCULARES GRAVES O IRRITACION OCULAR -
Categoria 1 ) )

Skin Irrit. 2 CORROSION O IRRITACION CUTANEAS - Categoria 2

Skin Sens. 1 SENSIBILIZACION CUTANEA - Categoria 1

Fecha de impresion : 04/12/2023

Fecha de emisién/ Fechade : 04/12/2023

revision

Fecha de la emision anterior : 29/11/2023

Version 1.2

Aviso al lector
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En cumplimiento del Reglamento (EC) n° 1907/2006 (REACH), Anexo Il - Espaina

VECTOBAC 12 AS

SECCION 16. Otros datos

Segun nuestro conocimiento y experiencia, la informaciéon aqui contenida es correcta. No obstante, ni el
proveedor ni ninguna de sus subsidiarias asumen ninguna responsabilidad sobre la exactitud o integridad de
la informacién aqui contenida.

La determinacion final relativa a la idoneidad de todo material es responsabilidad exclusiva del usuario.
Todos los materiales pueden presentar peligros desconocidos y deben usarse con cautela. Si bien aqui se
describen ciertos peligros, no podemos garantizar que éstos sean los Unicos que existan.
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