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FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

SECCION 1: IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O LA MEZCLA Y DE LA SOCIEDAD O LA EMPRESA

1.1. Identificador de producto:
BIOPREN comprimido larvicida contra mosquito
BIOPREN® MOSQUITO TABLET

1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados:
Insecticida (tabletas efervescentes listas para usar para el tratamiento del agua). Para uso profesional e de consumo.

Campos de uso:

Exterior

El producto se utiliza para tratar elementos de retencion de agua mas pequefios o mas grandes, que no se utilizan como agua
potable ni para la cria de peces (ornamentales), y que pueden ser adecuados, temporal o permanentemente, para la cria de larvas
de mosquitos:

e estanque de jardin

o fuente

* piscinas no utilizadas

* barranco

e cualquier otra depresion natural o artificial adecuada para atrapar y retener agua

NO CONECTADO AL STP O AGUA SUPERFICIAL.

Tipo de producto biocida: TP 18

1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de sequridad:

Informacion sobre el fabricante:
Babolna Bio PLC

H-1107 Budapest, Szallas u. 6.
Tel.: (36-1) 432-0400

1.3.1. Persona responsable: -
E-mail: info@babolna-bio.com

1.4. Teléfono de emergencia: Servicio de Informacion Toxicoldgica (SIT)
Teléfono de emergencias: + 34 91 562 04 20
(Solo emergencias toxicoldgicas. Informacion en espafiol (24h/365 dias)

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla:

Clasificacion segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 (CLP):
Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crdnico, categoria 3 —Hg12

Indicaciones de peligro:
Hz12 — Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

2.2. Elementos de la etiqueta:

Contenido de agente activo: S-Metopreno (CAS: 65733-16-6) 0,526 %

Indicaciones de peligro:
Hz12 — Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
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Consejos de prudencia:

P102 — Mantener fuera del alcance de los nifios.

P270 — No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P273 — Evitar su liberacion al medio ambiente.

P332 + P313 — En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico.

P5o1 — Eliminar el contenido y el recipiente como residuo peligroso de acuerdo con la normativa vigente. (PUblico en general y
personal profesional). Eliminar el contenido y el recipiente a través de un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con
la normativa vigente (Personal profesional especializado).

EUH 208 - Contiene Acido octadecanoico, 12-hidroxi-, polimero con a-hidro-.omega.- hidroxipoli (oxi-1,2-etanodiilo). Puede
provocar una reaccion alérgica.

Nota:
Producto biocida, debe empacarse/etiquetarse de acuerdo con el Reglamento (UE) N° 528/2012 de 22 de mayo de 2012 relativo a
la puesta a disposicion en el mercado y utilizacion de biocidas.

2.3. Otros peligros:

El producto no tiene otros peligros especificos conocidos para seres humanos o el medio ambiente.
Segun el Anexo XllI, los componentes de la mezcla no cumplen los criterios de PBT o mPmB.
Propiedad de alteracion endocrina: Sobre la base de datos disponible, no contiene disruptores endocrinos.

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

3.1. Sustancias:
No aplicable.
3.2. Mezclas:
Clasificacion segun el Reglamento (CE) N°
1272/2008 (CLP)
., N° CE /N° de N° de Reg. Conc. Cédigos de Cédigos de
[} g
Descripcion N®CAS la lista ECHA REACH (%) | pictogramasy |  clasey Codigos de
a indicaciones
palabras categoria de de peliar
de advertencia peligro © peligro
Monohidrato de acido GHSo7 .
citrico® 5949-29-1 691-328-9 - 6 Atencion Eye Irrit. 2 H319
Aquatic
Acutea
Z—ol\:l:(ij:z;e).reno 6 166 i i 0.626 GHSog FactorM =1 H4o0
607-72 -(;o- 5733 5 Atencion Aquatic Hg10
777257007 Chronic1
FactorM =1
Polietilenglicol-15-
hidroxi-estearato /
Acido octadecanoico,
. . . GHSo7 .
12-hidroxi-, polimero | 70142-34-6 680-598-3 - 0,232 i Skin Sens. 1 H317
i Atencion
con a-hidro-.omega.-
hidroxipoli (oxi-1,2-
etanodiilo)*

*: Clasificacion proporcionada por el fabricante, la sustancia no figura en el Anexo VI de la Reglamento (CE) N° 1272/2008.

Para el texto completo de indicaciones de peligro, véase la Seccion 16.
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SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS

4.1. Descripcion de los primeros auxilios:
Informacion general: No suministre nada por via oral a una persona inconsciente.
Comuniquese con su centro toxicoldgico local y busque atencion médica si los signos y sintomas aparecen, persisten o empeoran;
si es necesario, lleve a la persona a un hospital y muestre la etiqueta o el envase siempre que sea posible.
NUNCA DEJE A LA VICTIMA DESATENDIDA.
INGESTION:
Tareas:

- Enguajarlaboca con agua.
INHALACION:
Tareas:

- Noesuna via probable de exposicion.
CONTACTO CON LA PIEL:
Tareas:

- Lavela piel contaminada con aguay jabon.

- Laropa contaminada se puede lavar con un programa de lavado normal.
CONTACTO CON LOS 0JOS:
Tareas:

- Lave abundante con agua separando los ojos durante varios minutos.
- Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Sequir aclarando.
- Obtenga atencién médica si se produce irritacion o discapacidad visual.
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados:
Puede provocar una reaccién alérgica.
4.3. Indicacidn de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente:
No es necesario el equipo de proteccion personal para los asistentes de primeros auxilios.
No se requiere un tratamiento especial; tratamiento sintomatico.

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

5.1. Medios de extincion:
5.1.1.  Medidas de extincion apropiados:
Agua pulverizada, espuma, polvo, CO2.
5.1.2.  Medios de extincion no apropiados:
No se conocen medios de extincion inadecuados.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla:
Durante la combustion, se pueden formar vapores toxicos (incluyendo monoéxido de carbono y didxido de carbono).
5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios:

No son necesarias medidas especiales de lucha contra incendios.

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:
Se permite solo a los expertos bien entrenados que usen ropa de proteccion adecuada a permanecer en el campo de accidente.
6.1.2.  Para el personal de emergencia:
No se requieren precauciones especiales.
Precauciones personales: Use guantes de goma y traje de proteccion.
No fume, coma ni beba durante la aplicacion.
6.2. Precauciones relativas al medio ambiente:
Elimine el derrame y los residuos resultantes de acuerdo con la normativa ambiental aplicable. No permita que el producto y los
residuos resultantes penetren en los desagies/suelo/agua superficial o subterranea. Al contaminarse el entorno natural avisar sin
demora las autoridades competentes.
6.3. Métodos y material de contencidon y de limpieza:
Recoja la mezcla derramada y coldquela en un recipiente con llave. Limpieza: Barra o recoja la mezcla con una pala.
Siga los requisitos locales.
6.4. Referencia a otras secciones:
Para mas informacion detallada, véase las Secciones 8y 13.
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SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.3.

Precauciones para una manipulacion segura:

Esta obligado cumplir las disposiciones de higiene.

No comer, beber, ni fumar durante su utilizacion.

Lavese bien las manos después de usar este producto.

Medidas de orden técnico:

El producto debe mantenerse en su envase original cerrado hasta su uso.

Disponga el lugar de trabajo de manera que evite que el producto entre en el sistema de alcantarillado.
Prevencion de incendios y explosiones:

No requiere medidas especiales.

Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades:

Medidas técnicas y condiciones de almacenamiento:

Almacene siempre el producto no utilizado en un lugar seco y fresco (a una temperatura no superior a 45 °C), en un area bien
ventilada, alejado de la luz solar directa.

Mantenga fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

NO almacene con alimentos, piensos, semillas y fertilizantes.

Duracion: 2 afios

Materiales incompatibles: Vea la seccion 10.5.

Material de embalaje: Sin instrucciones especiales.

Usos especificos finales:

Utilice de acuerdo con la etiqueta. Vea la Seccion 1.2.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1. Parametros de control:
Valores limite de exposicion profesional (Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espafia 2025 —INSST)
Los componentes de la mezcla no estan regulados con valor limite de exposicion.
Exposicion oral Exposicion dérmica Exposicion por inhalacion
Valores DNEL
Corto plazo A largo plazo Corto plazo A largo plazo Corto plazo A largo plazo
(aguda) (crénica) (aguda) (crénica) (aguda) (crénica)
Consumidor Local sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
onsu 0 Sistémico sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
Empleado Local sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
P Sistémico sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
S-Metopreno (CAS: 65733-16-6):
Valores PNEC
Compartimento Valor Nota(s)
Agua dulce sin datos sin notas
Agua marina 0,00019 mg/l sin notas
Sedimento 0,0038 mg/kg de peso himedo sin notas
Planta de tratamiento de aguas residuales (STP) 6,85 mg/! sin notas
Comunicados intermitentes sin datos sin notas
Envenenamiento secundario sin datos sin notas
Tierra 0,148 mg/kg de peso humedo sin notas
8.2, Controles de la exposicion:
En el caso de productos peligrosos sin valores de limite el empleador esta obligado a reducir la exposicion al nivel minimo segun
el nivel cientifico técnico del momento, ya que en ese nivel, segun los conocimientos cientificos actuales la sustancia peligrosa no
es nociva para la salud.
8.2.1 Controles técnicos apropiados:
Tener suficiente cautela durante el trabajo para prevenir el vertido del producto al piso, a la ropa, a la piel o a los ojos.
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Medidas de proteccion individual, tales como equipos de proteccion personal:
No comer, beber ni fumar durante la manipulacion.
1.  Proteccion de los ojos/la cara: No es necesario.
2. Proteccion de la piel:
a. Proteccion de manos: Utilice guantes de proteccion adecuados (EN 374).
b. Otros: No es necesario.
3. Proteccion respiratoria: No es necesario.
4. Peligros térmicos: No se conocen peligros térmicos.
Controles de exposicion medioambiental:
No se requieren medidas especiales.
Las prescripciones de la Seccion 8 se refieren a las actividades desarrolladas en forma profesional, en condiciones y aplicacion
normales. Si las condiciones son diferentes de lo normal o el trabajo se lleva a cabo en condiciones extremas, se debe solicitar
el consejo de un experto antes de decidir sobre nuevas medidas de proteccion.

SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas:
Parametro Valor | Método de prueba /| Comentarios
1. Estado fisico tabletas sélidas redondas
2. Color blanco
3. Olor, umbral olfativo ligero olor dulzén
4. Punto de fusion [ punto de congelacion sin datos*
5. Punto de ebullicion o punto inicial de ebullicion e intervalo .
o no aplicable
de ebullicién
6. Inflamabilidad no aplicable
7. Limite superior e inferior de explosividad no aplicable
8. Punto de inflamacion no aplicable
9. Temperatura de autoignicion no aplicable
10. Temperatura de descomposicion sin datos*
11. pH 6,6 (en 1 % solucion acuosa)
12. Viscosidad cinematica no aplicable
13. Solubilidad enagua tabletas efervescentes
en otros solventes sin datos*
14. Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logaritmico) sin datos*
15. Presion de vapor sin datos*
16. Densidad y/o densidad relativa sin datos*
17. Densidad de vapor relativa sin datos*
18. Caracteristicas de las particulas sin datos*
9.2. Otros datos:
9.2.1.  Informacion relativa a las clases de peligro fisico:
Propiedades explosivas: No explosivo.
Propiedades comburentes: No comburente.
9.2.2.  Otras caracteristicas de seguridad:
Densidad de vertido: 0,62 g/ml
Densidad del grifo: 0,66 g/ml
*: El fabricante no realizd ninguna prueba sobre este pardmetro para el producto, los resultados de las pruebas no estan
disponibles en el momento de la publicacion de la hoja de datos o la propiedad no es aplicable para el producto.
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SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

Reactividad:

Estable bajo condiciones normales.
Estabilidad quimica:

Estable bajo condiciones normales.
Posibilidad de reacciones peligrosas:
Estable bajo condiciones normales de uso.
Condiciones que deben evitarse:

Altas temperaturas, luz ultravioleta.
Materiales incompatibles:

No se conocen materiales incompatibles.
Productos de descomposicion peligrosos:
No hay productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1.

11.1.1.

11.1.2.

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

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

Corrosion o irritacion cutaneas: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.
Lesiones oculares graves/irritacion: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.
Sensibilizacion respiratoria o cutanea: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.
Mutagenicidad en células germinales: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.
Carcinogenicidad: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.

Toxicidad por dosis repetidas: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.
STOT - exposicion Unica: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.

STOT - exposicion repetida: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.
Peligro de aspiracion: En base a los datos disponibles, los criterios de clasificacion no se cumplen.

Se incluiran resumenes de la informacion sobre las pruebas:

Sin datos disponibles.

Las propiedades toxicoldgicas pertinentes:

No disponible datos del formulado.

Informacion sobre los componentes:

S-Metopreno (CAS: 65733-16-6):

Toxicidad aguda:

DL, (oral, rata): >5050 mg/kg de p. c.

LD, (dérmico, conejo): > so50 mg/kg de p. c.

Corrosién o irritacion cutaneas: No se considera irritante.

Lesiones oculares graves o irritacion ocular: No se considera irritante.

Sensibilizacion respiratoria o cutanea: No sensibilizante.

Mutagenicidad en células germinales/Genotoxicidad:

No genotdxico en un ensayo de mutacion bacteriana in vitro, un ensayo de aberracion cromosomica in vitro y un ensayo de
mamiferos de mutacion genética in vitro.

Carcinogenicidad:

Rata: Sin potencial cancerigeno.

Raton: Sin potencial cancerigeno.

Toxicidad para la reproduccion:

Objetivo de reproduccion/efecto critico:

Rata: Reduccion del peso corporal tanto en los padres como en la descendencia.

LOAEL: 130,8 mg/kg de p.c./dia

NOEL: 8,15 mg/kg de p.c./dia

Objetivo de desarrollo/efecto critico:

Rata: Reduccion de la ganancia de peso (materna), mortalidad intrauterina y baja tasa de embarazo.

Conejo: Retraso del crecimiento fetal intrauterino, muerte materna, aumento de abortos, disminucion de la actividad y sangrado
vaginal, disminucién del aumento de peso.

LOAEL (rata): 2000 mg/kg de p.c./dia

NOAEL (rata): 250 mg/kg de p.c./dia

LOAEL (conejo): 1000 mg/kg de p.c./dia

NOAEL (conejo) 100 mg/kg de p.c./dia
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11.1.3.

11.1.4.

11.1.5.

11.1.6.

11.1.7.

11.2.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) — exposicion Unica:

No se requiere una clasificacion para toxicidad aguda oral, dérmica o por inhalacion, puntos finales de irritacion de ojos y piel o
sensibilizacion de la piel. En consecuencia, estos criterios de valoracion no se consideran mas en el proceso de caracterizacion del
riesgo.

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) — exposicion repetida:

Se evaluo la toxicidad de la dosis oral repetida para el S-metopreno en un estudio de 9o dias con perros y un estudio de go dias en
ratas. Tras la administracion oral repetida de S-metopreno en el estudio de dosis repetidas en perros de go dias por via oral, los
efectos observados con la dosis media de 300 mg/kg pc/dia incluyeron signos clinicos como heces delgadasy diarrea, aumento del
peso del higado en machos y hembras y valores elevados de ALKP en hembras. A la dosis mas alta evaluada, 1000 mg/kg pc/dia,
se observaron aumentos en el peso del higado y la actividad de ALKP y vacuolizacion zonal de hepatocitos en ambos sexos.
Informacion sobre posibles vias de exposicion:

Ingestidn, contacto cutaneo y ocular.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas:

Sin datos disponibles.

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

Contiene Acido octadecanoico, 12-hidroxi-, polimero con a-hidro-.omega.- hidroxipoli (oxi-1,2-etanodiilo). Puede provocar una
reaccion alérgica.

Efectos interactivos:

Sin datos disponibles.

Ausencia de datos especificos:

Sin datos disponibles.

Informacion relativa a otros peligros:

Propiedades de alteracion endocrina:

Propiedad de alteracion endocrina: Sobre la base de datos disponible, no contiene disruptores endocrinos.

Informacion adicional:

Sin datos disponibles.

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1.

12.2.

Toxicidad:

Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Informacion sobre los componentes:

S-Metopreno (CAS: 65733-16-6):

CLso (Danio rerio — pez cebra): 4,26 mg/l/96h

NOEC (Danio rerio — pez cebra): 1,25 mg/l

CEs, (Daphnia magna - pulga de agua grande): 0,22 mg/l/48h

NOEC (Daphnia magna — pulga de agua grande): 0,019 mg/l/21 dias

ErCs (algas): 2,264 mg/lfo—72h

Aguda: Factor M =1

Cronica: FactorM =1

Persistencia y degradabilidad:

Informacion sobre los componentes:

S-Metopreno (CAS: 65733-16-6):

Biodegradabilidad:

El valor medio de la degradacion (expresado como DBO especifica en el porcentaje de DTO especifico), en la concentracion
nominal de 8 mg/L del articulo de prueba fue del 20,99 %y en la concentracion nominal de 2 mg/L del articulo de prueba fue del

49,45 %.

El valor medio de la degradacion en concentracion nominal de 2 mg/L del articulo de referencia fue del 96,09 %.

Vida media a diferentes pH y temperaturas:

El S-metopreno demostrd ser hidroliticamente estable a todos los pH ambientalmente relevantes (4, 7, 9) a todas las temperaturas
probadas (25, 37, 50 °C). T1/2 > 1 mes.

En una solucion de acido fuerte (pH 1,2) a 37 °C, la reaccion de hidrdlisis es rapida, T1/2 es de 17 horas.

DTs5o en sistemas de agua/sedimentos:
Seinvestigo la ruta y la velocidad de degradacion del [14C]S-metopreno en dos sistemas acuaticos (rio y estanque) a 20 + 2°Cen
la oscuridad.
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Sistema de prueba DT, (d) DTqo (d)
Rio (agua) 0,78 2,60
Estanque (agua) 0,54 1,78
Rio (sedimento) 3,74 12,4
Estanque (sedimento) 6,72 22,3
Rio (sistema total) 1,32 4,40
Estanque (sistema total) 0,87 9,31
12.3. Potencial de bioacumulacion:

Informacion sobre los componentes:

S-Metopreno (CAS: 65733-16-6):

La radiactividad tisular es insignificante a las 96 horas en la mayoria de los tejidos, con la excepcion de la grasa blanca después de
una dosis Unica (restante del 1 % al 4 % a las 96 horas). El mismo patron se aplicd al grupo de dosis repetidas. S-metopreno no se

bioacumula.
12.4. Movilidad en el suelo:
Sin datos disponibles.
12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB:

Segun el Anexo X, los componentes de la mezcla no cumplen los criterios de PBT o mPmB.

Informacion sobre los componentes:

S-Metopreno (CAS: 65733-16-6):

El S-metopreno no es un candidato PBT y no cumple con ninguno de los criterios de deteccion individuales.
12.6. Propiedades de alteracion endocrina:

Propiedad de alteracion endocrina: Sobre la base de datos disponible, no contiene disruptores endocrinos.
12.7. Otros efectos adversos:

Sin datos disponibles.

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos:
Realice la eliminacion de acuerdo con las regulaciones locales.
13.1.1. Informacion relativa a la eliminacion del producto:
No tire el producto no utilizado en el suelo, en cursos de agua, en tuberias (fregadero, inodoro, etc.) ni en los desagies.
Evite la contaminacion del medio ambiente.
Deseche el producto no utilizado, su envase y todos los demas residuos, de acuerdo con las normativas locales.
Recomendacion: Los residuos del producto y de su recipiente en pequeias cantidades se pueden tirar a la basura doméstica, en
grandes cantidades, eliminar como residuos peligrosos.
Codigo de Lista de Residuos:
Para este producto no se puede determinar un cddigo de Lista de Residuos (Codigo de LoW) ya que solo la utilizacion definida por
el usuario permite una asignacion. El cddigo de LoW tiene que ser determinado después de hablar con un especialista en
eliminacion de residuos.
13.1.2. Informacion sobre la eliminacion de los envases:
Eliminese de acuerdo con la normativa aplicable.
13.1.3. Las propiedades fisicas/quimicas que pueden influir en las opciones para el tratamiento de residuos:
Sin datos disponibles.
13.1.4. Vertido de aguas residuales:
Sin datos disponibles.
13.1.5. Las precauciones especiales aplicables a las distintas opciones de tratamiento de residuos recomendadas:
Sin datos disponibles.

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

No esta sujeto a las regulaciones para el transporte de mercancias peligrosas.

14.1. Numero ONU o nUmero ID:
Sin numero ONU.
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas:
Sin designacion oficial de transporte.
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14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

14.7.

Clase(s) de peligro para el transporte:

Sin clase(s) de peligro para el transporte.

Grupo de embalaje:

Sin grupo de embalaje.

Peligros para el medio ambiente:

Sin informacién pertinente disponible.

Precauciones particulares para los usuarios:

Sin informacion pertinente disponible.

Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI:
No aplicable.

SECCION 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

15.1.

15.2.

Reglamentacion y legislacion en materia de sequridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la mezcla:

REGLAMENTO (CE) N° 1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 18 de diciembre de 2006 relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la
Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva (CE) N° 1999/45 y se derogan el Reglamento (CEE)
N° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) no 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas (CEE) N° 91/155, (CEE) N° 93/67, (CE) N° 93/1205 y (CE) N° 2000/21 de la Comision

REGLAMENTO (CE) N° 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de diciembre de 2008 sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas (CEE) N° 67/548 y
(CE) N° 1999/45 y se modifica el Reglamento (CE) N° 1907/2006

REGLAMENTO (UE) 2020/878 DE LA COMISION de 18 de junio de 2020 por el que se modifica el anexo Il del Reglamento (CE)
n.o 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y mezclas quimicas (REACH)

REGLAMENTO (UE) N° 528/2012 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 22 de mayo de 2012 relativo a la puesta a
disposicion en el mercado y utilizacion de biocidas

Nombre y direccion del titular de la autorizacion: Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Szallas u. 6. H-1107 Budapest Hungria

NUmero de autorizacion: ES/MR(NA)-2021-18-00751

R4BP 3 numero de referencia del activo: ES-0025969-0000

Fecha de la autorizacion: 08/04/2021

A partir del 10.01.2022, la empresa sucesora de Babolna Bio Ltd. es Babolna Bio PLC.

Evaluacidn de la seguridad quimica: No se ha realizado.

SECCION 16: OTRA INFORMACION

Informacion relativa a la revision de la ficha de seguridad:

Cambios en comparacion con la version anterior: Se han modificado las secciones 1.2-1.4, 8.1, 11.1.2, 12.1-12.3, 14.2, 14.6, 15.1y
16 de la ficha de datos de seguridad.

La composicion e la clasificacion de la mezcla no ha cambiado en comparacion con la version anterior.

Esta Ficha de datos de seguridad reemplaza todas las versiones anteriores de acuerdo con el Anexo Il del Reglamento (CE) n°
1907/2006.

Referencias bibliograficas / fuentes de datos:
Version anterior de la ficha de datos de seguridad (09/07/2021, version 1).
Datos proporcionados por el fabricante (SPC).
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Métodos utilizados para la clasificacion de acuerdo con el Reglamento (CE) N° 1272/2008:

Clasificacion Método

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 3 —Hs12 Basado en el método de calculo

El exto completo de las indicaciones de peligro que aparecen en las Secciones 2 y 3 de la ficha de datos de sequridad:

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 — Provoca irritacion ocular grave.

Hzo00 — Muy toxico para los organismos acuaticos.

Hz10 — Muy toxico para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

Hz12 — Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

EUH 208 — Contiene Acido octadecanoico, 12-hidroxi-, polimero con a-hidro-.omega.- hidroxipoli (oxi-1,2-etanodiilo). Puede
provocar una reaccion alérgica.

Consejos de formacion: Sin datos disponibles.

Texto completo de las abreviaturas en la ficha de datos de seguridad:

ADN: Acuerdo europeo sobre el transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores.
ADR: Acuerdo europeo sobre el transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera.
ATE: Estimacion de toxicidad aguda.

AOX: Halégenos organicos adsorbibles.

BCF: Factor de bioconcentracion.

BOD: Demanda biolégica de oxigeno.

N° CAS: NUmero de Servicio de Resumen Quimico.

CLP: Reglamento (CE) N° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.
Efectos CMR: Efectos carcindgenos, mutagénicos, reprotdxicos.

COD: Demanda quimica de oxigeno.

CSA: Evaluacidn sobre la seguridad quimica.

CSR: Informe de seguridad quimica.

DNEL: Nivel derivado sin efecto.

ECHA: Agencia Europea de Sustancias Quimicas.

EC: Comunidades Europeas (CE).

N° CE: NUmeros EINECS y ELINCS (ver también EINECS y ELINCS).

EEC: Comunidad Econdmica Europea (CEE).

EEA: Area Econdmica Europea (AEE) (UE + Islandia, Liechtenstein y Noruega).

EINECS: Inventario europeo de sustancias quimicas comerciales existentes.

ELINCS: Lista europea de sustancias quimicas notificadas.

EN: Norma europea.

EU: Unidn Europea (UE).

EuPCS: Sistema Europeo de Clasificacion de Productos.

EWC: Catalogo europeo de residuos (reemplazado por LoW - ver mas abajo).

GHS: Sistema armonizado mundial de clasificacion y etiquetado de productos quimicos.
IATA: Asociacion Internacional de Transporte Aéreo.

ICAO-TI: Informacion técnica para el transporte seguro de mercancias peligrosas por via aérea.
IMDG: Codigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas.

OMI: Organizacion Maritima Internacional (IMO).

IMSBC: Carga maritima internacional sélida a granel.

IUCLID: Base de Datos de Informacion Quimica Uniforme Internacional.

IUPAC: Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada.

Kow: Coeficiente reparto n-octanol/agua.

LCso: Concentracion letal que resulta en un 50% de mortalidad.

LDso: Dosis letal que da como resultado una mortalidad del 50% (dosis letal media).
LoW: Lista de Residuos.

LOEC: Concentracion de efecto observada mas baja.

LOEL: Nivel de efecto observado mas bajo.

NOEC: Concentracion sin efecto observado.

NOEL: Nivel sin efecto observado.

NOAEC: Concentracion de efecto adverso no observado.

NOAEL: Nivel de efecto adverso no observado.

OECD: Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico.

OSHA: Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional.
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PBT: Persistente, bioacumulable y toxica.

PNEC: Predicted No Effect Concentration (Concentracion prevista sin efecto).

QSAR: Relacion de Actividad de Estructura Cuantitativa.

REACH: Reglamento (EC) N° 1907/2006 relativo al registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias quimicas.
RID: Reglamento relativo al Transporte Internacional de Mercancias Peligrosas por Ferrocarril.

SCBA: Equipo de respiracion autonoma.

SDS: Ficha de datos de seguridad.

STOT: Toxicidad especifica en determinados 6rganos.

SVHC: Sustancias altamente preocupantes.

UN: Naciones Unidas.

UV(CB: Sustancias quimicas de composicion desconocida o variable, productos de reaccion complejos o materiales bioldgicos.
VOC: Compuestos organicos volatiles.

vPVB: muy persistente y muy bioacumulable (mPmB).

Esta ficha de datos de seguridad se ha preparado a base de la documentacién suministrada por el fabricante/proveedor y cumple
con las regulaciones pertinentes.

Las informaciones, los datos y las sugerencias incluidos en esta ficha se proporcionan de buena fe y fueron obtenidas de fuentes
fiables y se consideran verdaderas y precisas en la fecha de emision; sin embargo, no se hace ninguna representacion en cuanto a
la exhaustividad de la informacion.

La ficha de datos de seguridad se utilizara solo como guia para manipular el producto. Durante el uso y/o la manipulacion del
producto, es posible que sea necesario cumplir otras normas también.

Se advierte a los usuarios que determinen la idoneidad y aplicabilidad de la informacion anterior para sus circunstancias y
propositos particulares y asuman todos los riesgos asociados con el uso de este producto.

Es responsabilidad del usuario cumplir plenamente con las regulaciones locales, nacionales e internacionales sobre el uso de este

producto.
La Ficha de Datos de Seguridad fue preparada por:
MSDS-Europe
Division international de Toxinfo Kft.

Ayuda profesional en cuanto a
la explicacion de la ficha de
datos de seguridad: m
+36 70 335 8480; info@msds- K mEDE
europe.com ) E U R D p E
www.msds-euro De.com
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