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\@ Ficha de datos de seguridad
seguin Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
ALCOHOL 70°

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

1.1 Identificador del producto: ALCOHOL 70°
UFI:  DAAO-NO4H-U009-6WRU

Otros medios de identificacion:
No relevante

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados:
Usos identificados: Producto para la limpieza y asepsia de la piel sana. Uso externo.
Usos desaconsejados: Los usos que no estén incluidos en los usos aconsejados.

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad:
KELSIA, S.L.U.
Carretera Pla de Quart, 76 —Km 5
46960 Aldaia - Valencia - Espafia
Tfno.: 96 151 95 08
Fax: 96 151 95 08

calidad@kelsia.net

1.4* Teléfono de emergencia: Servicio Médico de Informacion Toxicoldgica: 91 562 04 20

Pais/Zona Organismo/Empresa Direccion Ndmero d'e Comentario
emergencia
Espafia Servicio de Informacion Toxicoldgica. C/José Echegaray n%4 +34 91562 04 20 Solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 Las Rozas de toxicoldgicas,
Ciencias Forenses, Departamento de Madrid Informacidén en espariol
Madrid 24h/365 dias

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla:

Reglamento n21272/2008 (CLP):

La clasificacion de este producto se ha realizado conforme el Reglamento n21272/2008 (CLP).
Eye Irrit. 2: Irritacion ocular, categoria 2, H319

Flam. Lig. 2: Liquidos inflamables, categoria 2, H225

2.2 Elementos de la etiqueta:
Reglamento n21272/2008 (CLP):

Peligro

Indicaciones de peligro:
H225: Liquido y vapores muy inflamables
H319: Provoca irritacién ocular grave

Consejos de prudencia:

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes
de contacto cuando estén presenten y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P337 + P313: Si persiste la irritacion ocular: consultar a un médico.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar.
P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

Otros consejos de prudencia:

No ingerir.
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No inhalar.

Uso externo.

No utilizar en personas sensibles a sus componentes, ni en areas extensas de la piel, ni durante tiempo prolongado.
No mezclar con otros productos.

Utilizar con precaucién en nifios menores de 2 afos.

EN CASO DE intoxicacion o ingestion accidental llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA Tel. 915620420,
0 a un médico y muéstrele la etiqueta o el envase.

Debera desecharse correctamente, evitando la liberacion al medio ambiente.

Indicaciones de peligro suplementarias:

EUHO066: La exposicidn repetida puede provocar sequedad o formacion de grietas en la piel.

EUH401: A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las instrucciones de uso.

2.3 Otros peligros:
El producto no cumple los criterios PBT/vPvB.
El producto no cumple los criterios por sus propiedades de alteracién endocrina.

SECCION 3: COMPOSICI()N/ INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES
3.1 Sustancia:

Descripcion quimica:

3.2 Meazclas:
De acuerdo al Anexo Il del Reglamento (CE) n°1907/2006 (punto 3), el producto presenta:
Identificacién Nombre quimico / clasificacion Concentracion
CAS: 64-17-5 Alcohol etilico 96° (parc. | Reglamento 1272/2008 65-75%
CE: 200-578-6 desnaturalizado) Flam. Lig. 2: H225

Index: 603-002-00-5

Reach: 01-2119457610-43-XXXX
CAS: 68424-85-1 Cloruro de benzalconio Reglamento 1272/2008 0-1%
Index: 603-117-00-0 Skin Corr. 1B: H314; Eye Dam. 1: H318; Aquatic Chronic 1:
H410; Acute Tox. 4: H302

Impurezas: No hay impurezas relevantes para la clasificacion y etiquetado.

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS
4.1 Descripcion de los primeros auxilios:
En los casos de duda, o cuando persistan los sintomas de malestar, solicitar atencién médica. No administrar nunca nada por via oral a
personas que se encuentren inconscientes.

Por inhalacién:

Situar al accidentado donde pueda respirar aire limpio y fresco, mantenerle inmévil y caliente. Controlar la respiracion, si es irregular o
se detiene, practicar respiracion asistida. No administrar nada via oral. Si esta inconsciente ponerle en posicion de seguridad y buscar
inmediatamente asistencia médica.

Por contacto con la piel:
Retirar la ropa contaminada. Lavar la piel vigorosamente con agua y jabdén o un limpiador de piel adecuado. No utilizar disolventes o
diluyentes. Si persiste el daifo buscar ayuda médica.

Por contacto con los ojos:
En caso de llevar lentes de contacto, quitarlas de inmediato si es posible. Lavar abundantemente los ojos con agua limpia y fresca
durante, por lo menos, 10 minutos, tirando hacia arriba de los parpados y buscar asistencia médica.

Por ingestion/aspiracion:
No provocar el vdmito. Buscar ayuda médica inmediatamente. Mantener a la victima inmovil y caliente. Si el paciente esta consciente,
darle a beber agua.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados:

Producto irritante, el contacto repetido o prolongado con la piel o mucosa puede causar enrojecimiento o sensibilizaciéon dérmica. La
inhalacidn de niebla de pulverizacidn o particulas en suspension puede causar irritacion de las vias respiratorias, algunos de los sintomas
pueden no ser inmediatos.
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4.3 Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente:

Precaucién: La administracion de la respiracidon boca a boca puede exponer a su administrador a los productos quimicos que estén en
los pulmones o vémito de la victima. No requiere atencion especifica. Tratar al paciente de acuerdo con los sintomas y el cuadro clinico
que presente. En casos de duda, solicitar atencion médica. No administrar nunca nada por via oral a personas que se encuentren
inconscientes.

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

El producto esta clasificado como Facilmente Inflamable. Sus vapores pueden provocar la ignicion a distancia de donde se originaron.
En incendio relacionado con equipo eléctrico, esta especialmente indicado el uso de polvo quimico seco, debido a la no conductividad
de este.

5.1 Medios de extincién:

Utilizar para la extincién polvo quimico seco, espuma de alcohol, AFFF para todo uso, didxido de carbono o agua pulverizada.

Nunca usar agua a chorro, puede ser ineficaz para la extincion incluso extender el incendio, Unicamente serviria para diluir los pequefios
derrames convirtiéndolos en mezclas no inflamables.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla:

El fuego puede producir un espeso humo negro. Como consecuencia de la descomposicién térmica, pueden formarse productos
peligrosos: monoxido de carbono y didxido de carbono. La exposicidén a los productos de combustion o descomposicion puede ser
perjudicial para la salud.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios:

Retirar los tanques, cisternas o recipientes proximos al fuego, si no fuera posible, rociarlos con agua para mantenerlos refrigerados. Sus
vapores en lugares o contenedores cerrados corren peligro de explosion.

Este producto desprende vapores inflamables que pueden formar mezclas explosivas con el aire. Los vapores con una fuente de ignicion
pueden crear un incendio repentino, no un UVCE (explosiones de nubes de vapor no confinado). Tener en cuenta la direccion del viento.
Evitar que los productos utilizados en la lucha contra incendio pasen a desagiies, alcantarillas o cursos de agua.

Equipo de proteccidn contra incendios. Segun la magnitud del incendio, puede ser necesario el uso de trajes de proteccion contra el
calor, equipo respiratorio autbnomo, guantes, gafas protectoras o mascaras faciales y botas.

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia:

Eliminar los posibles puntos de ignicion y evitar las cargas electroestaticas, ventilar la zona y evacuar al personal. No fumar. Evitar
respirar los vapores.

Para informacidén sobre control de exposicion y medidas de proteccidn individual adecuadas, ver epigrafe 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente:
Evitar su derrame en desagies, aguas superficiales o subterraneas y suelos, asi como el contacto con la vegetacién. Notificar a las
Autoridades competentes, si ha ocurrido una penetracion al agua o al alcantarillado o ha contaminado el suelo o la vegetacidn.

6.3 Meétodos y material de contencidn y de limpieza:

Derrames pequefios: Dejar que se evapore si es seguro hacerlo, o contener y absorber con tierra, arena u otro material inerte y a
continuacién, trasladarlo a contenedores adecuados para su recuperacion o eliminacion. Ventilar el area contaminada a fondo.
Derrames grandes: Contener o utilizar presa para contener para su posterior eliminacidn. Péngase en contacto con las autoridades de
emergencia.

6.4 Referencias a otras secciones:
Para control de exposicion y medidas de proteccién individual, ver epigrafe 8.
Para la eliminacidén de los residuos, seguir las recomendaciones del epigrafe 13.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

7.1 Precauciones para una manipulacion segura:

Los vapores son mas pesados que el aire y pueden extenderse por el suelo. Pueden formar mezclas explosivas con el aire. Evitar la
creacion de concentraciones de vapores en el aire, inflamables o explosivos; evitar concentraciones del vapor superiores a los limites
de exposicidn durante el trabajo.
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El preparado sélo debe utilizarse en zonas en las cuales se hayan eliminado toda la llama desprotegida y otros puntos de ignicion.

El equipo eléctrico ha de estar protegido segun las normas adecuadas.

El preparado puede cargarse electrostaticamente: utilizar siempre tomas de tierra cuando se trasvase el producto. Los operarios deben
llevar calzado y ropas antiestaticos, y los suelos deben ser conductores.

Mantener el envase bien cerrado, aislado de fuentes de calor, chispas y fuego.

No se empleardn herramientas que puedan producir chispas. Evitar que el preparado entre en contacto con la piel y ojos. Evitar la
inhalacidn de vapor y las nieblas que se producen durante el pulverizado. Para la proteccion personal, ver epigrafe 8. No emplear nunca
presion para vaciar los envases, no son recipientes resistentes a la presion. En la zona de aplicacidn debe estar prohibido fumar, comer
y beber. Cumplir con la legislacidn sobre seguridad e higiene en el trabajo. Conservar el producto en envases de un material idéntico al
original.

7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades:

Almacenar segun la legislacion vigente sobre APQ. Leer atentamente las indicaciones de la etiqueta. Almacenar los envases entre 5y 35
oC, en un lugar seco y bien ventilado, lejos de fuentes de calor y de la luz solar directa. Mantener lejos de puntos de ignicion. Mantener
lejos de agentes oxidantes y de materiales fuertemente acidos o alcalinos. No fumar. Evitar la entrada de personas no autorizadas. Una
vez abiertos los envases, han de volverse a cerrar cuidadosamente y colocarlos verticalmente para evitar derrames.

Materiales incompatibles: caucho natural, PVC, plasticos de metacrilato de metilo, poliamidas, zinc, latén, aluminio bajo ciertas
condiciones.

Materiales compatibles: acero inoxidable, titanio, bronce fundido, hierro fundido, acero al carbono, polipropileno, neopreno, nylon,
vitén, ceramicos de carbono, de vidrio.

7.3 Usos especificos finales:
Por favor, compruebe los usos identificados en la etiqueta del producto.
Para obtener mas informacién, consulte los escenarios de exposicion de los componentes.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL

8.1 Parametros de control:
Limites de exposicidon durante el trabajo segun la lista de Valores Limite Ambientales de Exposicion Profesional por el Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) para el afio 2024.

Identificacion Valores limite ambientales
Etanol VLA-ED [ [
CAS: 64-17-5 _ CE: 200-578-6 VLA-EC [1000 ppm [1910 mg/m3
DNEL (Trabajadores):
Corta exposicion Larga exposicion
Identificacion Sistémica Local Sistémica Local
Etanol Oral No relevante No relevante No relevante No relevante
CAS: 67-17-5 Cutdnea No relevante No relevante 343 mg/Kg bw/dia|No relevante
CE: 200-578-6 Inhalacién |No relevante 1900 mg/m? 950 mg/m3 No relevante
DNEL (Poblacion):
Corta exposicion Larga exposicion
Identificacion Sistémica Local Sistémica Local
Etanol Oral No relevante No relevante 87 mg/Kg bw/dia |No relevante
CAS: 67-17-5 Cuténea No relevante No relevante 206 mg/Kg bw/dia|No relevante
CE: 200-578-6 Inhalacién |No relevante 950 mg/m3 114 mg/m? No relevante
PNEC:
Identificacién
Etanol STP 580 mg/L )Agua dulce 0,96 mg/L
CAS: 67-17-5 Suelo 0,63 mg/kg suelo dw [Agua salada 0,79 mg/L
CE: 200-578-6 Intermitente [ 2,75 mg/L Sedimento (Agua dulce) 3,6/Kg sed. dw
Oral 0,72 g/Kg alimento Sedimento (Agua salada) -
8.2 Controles de la exposicion:
Medidas de orden técnico.
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Las medidas adecuadas para un lugar de trabajo particular, dependera de cdmo se utiliza el material y del potencial de exposicidn. Si los
controles de ingenieria y practicas de trabajo no son eficaces para prevenir o controlar la exposicidn, se deben utilizar equipo personal
adecuado que se describe a continuacién.

Proveer una ventilacidon adecuada, lo cual puede conseguirse mediante una buena extraccién-ventilacién local y un buen sistema general
de extraccién.

Medidas de proteccién individual, tales como equipos de proteccién personal.

A.- Proteccidn respiratoria.
Si se cumplen las medidas técnicas recomendadas no es necesario ninglin equipo de proteccion individual.

B.- Proteccidn especifica de las manos.

Pictograma EPI Marcado Normas CEN Observaciones

Se guardaran en un lugar seco, alejados de posibles fuentes de

calor, y se evitara la exposicion a los rayos solares en la medida de lo
posible. No se realizaran sobre los guantes modificaciones que

EN 374-1 R L o E
EN 3742 puedan alterar su resistencia ni se aplicaran pinturas, disolventes o
Guantes de proteccion EN 374-3 adhesivos.
- Los guantes deben ser de la talla correcta y ajustarse a las manos sin
Proteccion CAT I EN 420 . X : .
obligatoria de las quedar demasiado holgados ni demasiado apretados. Se deberan
manos utilizar con las manos limpias y secas. Deben ser sustituidos

periddicamente.
Las cremas protectoras pueden ayudar a proteger las zonas de la piel expuestas, dichas cremas no deben aplicarse NUNCA una vez que
la exposicion se haya producido.

C.- Proteccidn ocular y facial.

Pictograma EPI Marcado Normas CEN Observaciones
y \ Y EN 165 La visibilidad a través de los oculares debe ser 6ptima para lo cual
W EN 166 estos elementos se deben limpiar a diario, los protectores deben
| . desinfectarse periddicamente siguiendo las instrucciones del
i Pantalla facial o gafas de EN 167 . o o
. fabricante. Se \vigilara que las partes moviles tengan un
seguridad EN 168 . . .
o / CATII EN SO accionamiento suave. Las pantallas faciales deben tener un campo de
Proteccién 4007:2018 VISIOZ con u'naldlmensmn enI Iz:jlmea dle 150 n'l1m. Como minimo, en
obligatoria de la cara sentido vertical una vez acopladas en el armazon.
D.- Proteccién corporal.
Pictograma EPI Marcado Normas CEN Observaciones
Ropa de proteccion (si fuese Se deben seguir las instrucciones de lavado y conservacion
necesaria). proporcionadas por el fabricante para garantizar una proteccion
La ropa de protecciéon no invariable.
debe ser estrecha o estar EN 340 La ropa de proteccion deberia proporcionar un nivel de confort
» suelta para que no interfiera CATII consistente con el nivel de proteccién que debe proporcionar contra
Protecqon en los movimientos del el riesgo contra el que protege, con las condiciones ambientales, el
obligatoria del usuario. nivel de actividad el usuario y el tiempo de uso previsto.
cuerpo

E.- Calzado de seguridad.

Estos articulos se adaptan a la forma del pie del primer usuario.
Por este motivo, al igual que por cuestiones de higiene, debe evitarse

. EN ISO 13287 su reutilizacion por ot.ra persona. . '

Calzado de trabajo EN 20347 El calzado de trabajo para uso profesional es el que incorpora

elementos de proteccién destinados a proteger al usuario de las

enci CATII . 4 4 .
Prevencion lesiones que pudieran provocar los accidentes, se debe revisar los
obligatoria de los trabajos para los cuales es apto este calzado.
pies

Controles de exposicion medioambiental:

Evitese la liberacidn del producto al medio ambiente.

Intentar evitar que el producto acceda a los cursos de agua o desaglies.

Cualquier derrame de gran tamanio en los cursos de agua debe comunicarse a las Agencia de Medio Ambiente o el organismo oficial
competente.
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SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

9.1

a) Estado fisico a 20 °C:

b) Color:

c) Olor:

d) Punto de fusion:

e) Punto de ebullicidn:

f)  Inflamabilidad (sélido, gas):

g) Limite superior e inferior de explosividad:
h)  Punto de inflamaciodn:

i)  Temperatura auto-inflamacion:
Limite de inflamabilidad inferior:
Limite de inflamabilidad superior:
Temperatura de descomposicion:

k) pH:
1) Viscosidad a 25 °C:
m) Solubilidad:
n) Coeficiente de reparto n-octanol/agua:
0) Presion de vapor a 20 °C:
Tasa de evaporacion a 20 °C:
p) Densidad a 20 °C:
q) Densidad de vapora 20 °C:

Caracteristicas de las particulas (diametro
medio equivalente):

9.2* Otros datos:
Grado alcohdlico:

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

9.2.2 Otras caracteristicas de seguridad:
No relevante.

Informacion de propiedades fisicas y quimicas basicas:
Para completar la informacion ver la ficha técnica/hoja de especificaciones del producto.

Liquido

Incoloro

Suave, vino agradable, similar al whisky. Débil, etérea.
159 K /-114 °C aprox.
351K/ 78 °C aprox.
Inflamable

No requerido

286 K/ 13 °C aprox.

636 K / 363 °C aprox.
Inflamable

Inflamable

No aplica

No aplica

1,082 mPas

789600 mg/L

No aplica por ser mezcla
5726 Pa

No disponible

0,870 -0,885 g/cm3

No disponible

70°+1°

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

10.1 Reactividad:
El producto no presenta peligros debido a su reactividad.

10.2 Estabilidad quimica:

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas:
La combustién genera 6xidos de carbono.

10.4 Condiciones que deben evitarse:

Evite los dcidos minerales fuertes, agentes oxidantes. Aluminio a altas temperaturas.

Estable bajo las condiciones de manipulacidn y almacenamiento recomendadas (ver epigrafe 7).

El producto no presenta posibilidad de reacciones peligrosas.

Evitar temperaturas cercanas al punto de inflamacién, no calentar contenedores cerrados.
Evitar la luz solar directa y el calentamiento, puede producirse riesgo de inflamacion.

Choque y friccion Contacto con el aire

Calentamiento

Luz solar Humedad

No aplicable No aplicable

Riesgo de inflamacion

Evitar incidencia directa No aplicable

10.5 Materiales incompatibles:

a altas temperaturas.

Mantener alejado de agentes oxidantes y de materiales fuertemente alcalinos o acidos, a fin de evitar reacciones exotérmicas. Aluminio
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Acidos Agua Materiales comburentes Materiales combustibles Otros
Evitar acidos fuertes No aplicable Evitar incidencia directa No aplicable Evitar alcalis o bases fuertes

10.6 Productos de descomposicion peligrosos:
En caso de incendio se pueden generar productos de descomposicidn peligrosos, tales como mondéxido y didéxido de carbono.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA

11.1 Informacidn sobre los efectos toxicoldgicos:

No existen datos disponibles ensayados del preparado, pero si de su materia prima el Etanol 962. El contacto repetido o prolongado con
el preparado, puede causar la eliminacidn de la grasa de la piel, dando lugar a una dermatitis de contacto no alérgica y a que se absorba
el preparado a través de la piel. Las salpicaduras en los ojos pueden causar irritacion y dafios reversibles.

Informacion Toxicoldgica de las sustancias presentes en la composicion:
El Etanol esta clasificado como liquido inflamable categoria 2 y podria provocar una irritacion ocular grave.

Ensayos de toxicidad y resultados de la evaluacion de riesgos:

A.- Absorcién.

El etanol tiene un peso molecular bajo (46.07) y es altamente soluble en agua y en lipidos, lo que permite la absorcion por la superficie
del tracto gastrointestinal, los pulmones y la piel. Después de la ingestion, la absorcién de etanol comienza inmediatamente con mas
del 90% de la dosis consumida absorbida por el tracto gastrointestinal. El consumo de dos bebidas alcohélicas (aproximadamente 20 g
de etanol) se traduce en un BEC maximo de aproximadamente 300mg de etanol/L dentro de una hora, la concentracion de etanol en
sangre luego disminuye rapidamente, alcanzando niveles endégenos después de varias horas.

El etanol también se puede absorber por inhalacién.

B.- Toxicidad aguda.

Identificacion Toxicidad agua Género
Etanol DL50 oral 10470 mg/Kg bw
CAS: 64-17-5 DL50 cutdnea 15800 mg/Kg
CE: 200-578-6 ICL50 inhalacién 30000 mg/m?

Todos los LD50 y LC50 estan por encima de los umbrales para la clasificacion de la toxicidad agua ya sea en virtud de la Directiva 67/548
o la normativa de la UE CLP.

C.- Irritacién/corrosién.

Irritacidn ocular: provoca irritacion ocular grave, Categoria 2.

Irritacion dérmica: no irritante. (OECD Guideline 404 - Acute Dermal Irritation/Corrosion)

Sobre la base de los resultados experimentales, hay pruebas claras de que el etanol es un irritante para los ojos. De los datos disponibles,
no obstante, la necesidad de una clasificacién con los criterios de la Directiva 67/548 no est4 clara.

D.- Sensibilizacién.

No clasificado segun reglamento CLP 1272/2008.

El etanol no esta considerado como sensibilizante a la piel (equivalent or similar to OECD Guideline 429 (Skin Sensitisation: Local Lymph
Node Assay)).

E.- Toxicidad a dosis repetidas.
La toxicidad del etanol por via oral presenta un NOAEL de 1730 mg/kg/ bw/dia.
Organismo diana: aparato digestivo: higado.

F.- Mutagenicidad.

No clasificado seguin reglamento CLP 1272/2008.

No hay evidencia significativa de que el etanol presente un riesgo genotdxico de acuerdo con los criterios normalmente a los efectos de
la clasificacién y el etiquetado.

G.- Carcinogenicidad.
No clasificado segun reglamento CLP 1272/2008.

En general, no hay pruebas convincentes para justificar una clasificacién de etanol como carcinogénico en el contexto del reglamente
europeo de clasificacion de etiquetado de las sustancias quimicas.

H.- Toxicidad para la reproduccién.
No clasificado seglin reglamento CLP 1272/2008.
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Los efectos adversos a la reproduccién de la exposicidn a etanol se observan sélo en dosis muy altas, Unicamente relevantes al consumo
repetido y deliberado de etanol por via oral. Los estudios mas importantes son el estudio de dos generaciones que muestran un NOAEL
de 13.8 g/kg y los estudios de inhalacion que muestran una NOAEC de 16000 ppm. Sobre esta base, se puede concluir que es imposible
llegar a la dosis de etanol necesaria para producir cualquier tipo de respuesta reproductivas adversas que no sean por el consumo oral
repetido de grandes cantidades de etanol, las dosis normalmente sdlo se asocian con problemas con el alcohol, y por lo tanto la
clasificacidn para la reproduccion o de desarrollo en el contexto de una sustancia quimica no es apropiado o justificado.

Clasificacidn de toxicidad para la reproduccidn de acuerdo con el Reglamento (CE) n2 1272/2008 no es necesario.

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

Propiedades de alteracion endocrina

El producto no cumple los criterios por sus propiedades de alteracion endocrina.
Otros datos

No relevante

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

12.1 Toxicidad:

Toxicidad aguda:

Identificacion Concentracion Especie Género
Etanol CL50 11200 mg/L Pez de agua dulce
CAS: 67-17-5 CE50 5012 mg/L (48h) Invertebrados agua dulce
CE: 200-578-6 CE50 857 mg/L Invertebrados agua marina
CE50 275 mg/L Algas agua dulce
CL50 1970 mg/L Algas agua marina

Toxicidad a largo plazo:

Identificacion Concentracion Especie Género
Etanol NOEC 11,5 mg/L Algas agua dulce
CAS: 67-17-5 CE: 200-578-6 NOEC 1580 mg/L Algas agua marina

Toxicidad cronica para organismos acuaticos:
El estudio de la toxicidad acudtica a largo plazo sobre los invertebrados acuaticos se considerara si la mezcla es poco soluble en agua y
el etanol es totalmente soluble en agua.

Toxicidad a los organismos del suelo:
Con base en el patron de uso de esta mezcla, la exposicion directa e indirecta del suelo es poco probable.
Eisenia foetida: LC50=0.1 — 1 mg/cm?

Toxicidad a plantas terrestres:
EC50 LC50 a corto plazo para las plantas terrestres: 633 mg/Kg suelo dw

Efecto general:
El etanol tiene un log Kow bajo y es una sustancia facilmente biodegradable.
El etanol no esta clasificado como peligroso para el medio ambiente.

12.2  Persistencia y degradabilidad:
El etanol es facilmente biodegradable y por lo tanto la mezcla no se considera persistente (P) ni muy persistente (mP)

12.3  Potencial de bioacumulacién:
No es relevante para el etanol ya que es una sustancia facilmente biodegradable y soluble en agua, y el logKow es negativo.

12.4 Movilidad en el suelo:
Ensayos de degradacién en los sedimentos y en el suelo no son necesarios porque el etanol es facilmente biodegradable en las pruebas
de deteccion realizadas. La degradacion en el suelo y sedimentos se puede esperar con confianza.

12,5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB:
La evaluacién de los peligros del etanol no revela la necesidad de clasificar la mezcla como peligrosa para el medio ambiente, ni es una
sustancia PBT ni MpMB, ni existen indicios, ademas, que el etanol pueda ser peligroso para el medio ambiente.
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12.6 Propiedades de alteracién endocrina:
El producto no cumple los criterios por sus propiedades de alteracion endocrina.

12.7 Otros efectos adversos:
No se han identificado otros efectos adversos ni de las sustancias por separado ni de la mezcla de ambas.

SECCION 13: CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA ELIMINACION

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos:

No se permite su vertido en alcantarillas o cursos de agua. Los residuos y envases vacios deben manipularse y eliminarse de acuerdo
con las legislaciones local/nacional vigentes.

Seguir las disposiciones de la Directiva 91/689/CEE respecto a la gestidn de residuos.

Eliminacién de la mezcla:

Eliminar de acuerdo con las disposiciones locales y nacionales. Utilice la recuperacion/reciclado cuando sea posible, de lo contrario el
método recomendado de eliminacidn es la incineracidn. Si se realiza una correcta incineracion, el material se descompone Unicamente
en didxido de carbono y agua.

Eliminacién de envases:

Los envases vacios pueden contener residuos peligrosos. No corte, perfore ni realice soldaduras en o cerca del recipiente. Las etiquetas
no se deben quitar de los contenedores hasta que hayan sido limpiados. Los envases contaminados no deben ser tratados como residuos
domeésticos. Los recipientes deben limpiarse usando métodos adecuados y luego reutilizados o eliminados por relleno de tierra o
incineracion, segun corresponda. No incinerar los contenedores cerrados.

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE

Transporte terrestre de mercancias peligrosas:

14.1
14.2

14.3

14.4

145
14.6

14.7

En aplicacién al IMDG 40-20:

14.1
14.2

14.3
14.4

145
14.6

En aplicacion al ADR 2021y al RID 2021:

Numero ONU o numero ID:

Designacion oficial de

Transporte de Naciones Unidas:

Clase(s) e peligro para el transporte:
Etiquetas:

Grupo de embalaje:

Peligros para el medio ambiente:
Precauciones particulares para los usuarios
Disposiciones especiales:

Cddigo de restriccion en tuneles:
Propiedades fisico-quimicas:

Cantidades limitadas:

Transporte maritimo a granel con arreglo a los
instrumentos de la OMI:

Transporte maritimo de mercancias peligrosas:

Numero ONU o numero ID:
Designacion oficial de

Transporte de Naciones Unidas:
Clase(s) e peligro para el transporte:
Etiquetas:

Grupo de embalaje

Peligros para el medio ambiente:
Precauciones particulares para los usuarios
Disposiciones especiales:
Propiedades fisico-quimicas:
Cantidades limitadas:

Grupo de segregacion:

UN1987

ALCOHOLES, N.E.P. (Contiene Etanol), 3, GE II,
(D/E)

3

3

1l

No

No relevante
D/E

Ver seccion 9

No relevante

UN1987
ALCOHOLES, N.E.P. (Contiene Etanol), 3, GE Il

No relevante
Ver seccion 9
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14.7 Transporte maritimo a granel con arregloalos No relevante
instrumentos de la OMI:

Transporte aéreo de mercancias peligrosas:
En aplicacién al IATA/OACI 2021:

14.1 Nudmero ONU o niimero ID: UN1987

14.2 Designacion oficial de ALCOHOLES, N.E.P. (Contiene Etanol), 3, GE Il
Transporte de Naciones Unidas:

14.3 Clase(s) e peligro para el transporte: 3
Etiquetas: 3

14.4 Grupo de embalaje: 1l

14.5 Peligros para el medio ambiente: No

14.6  Precauciones particulares para los usuarios
Propiedades fisico-quimicas: Ver seccion 9

14.7 Transporte maritimo a granel con arregloalos No relevante
instrumentos de la OMI:

SECCION 15: INFORMACION REGLAMENTARIA

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

El producto no esta afectado por el Reglamento (CE) N2 2037/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de junio de 2000, sobre
las sustancias que agotan la capa de ozono.

Consultar el anexo | de la Directiva 96/82/CE del Consejo relativa al control de los riesgos inherentes a los accidentes graves en los que
intervengan sustancias peligrosas y el Reglamento (CE) N2 689/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de junio de 2008,
relativo a la exportacidn e importacion de productos quimicos peligrosos.

15.2  Evaluacion de la seguridad quimica:
El proveedor no ha llevado a cabo evaluacién de seguridad quimica.

SECCION 16: OTRA INFORMACION

16.1 Elaboracion y Revision de la Ficha de Datos de Seguridad.

*Un asterisco en el margen izquierdo al comienzo de un apartado indica un cambio en comparacion con la version anterior.

En esta Version: 3 con fecha de emision Revision: 21/07/2025 se ha modificado: seccion 1.4 afiadiendo el cuadro del servicio de
informacidn toxicoldgica. Se revisan el resto de secciones sin cambios.

ANEXO: Escenarios de Exposicion.

16.2 Abreviaturas y acrénimos que pueden aparecer en la Ficha de Datos de Seguridad.
CMR: sustancias carcinégenas, mutagenas o toxicas para la reproduccion
DNEL: nivel sin efecto obtenido

EC10: concentracién efectiva 10%

EC50: concentracién efectiva media

LC10: concentracion letal 10%

LC50: concentracion letal media

LD50: dosis letal media

NOAEL: nivel de exposicion sin efectos adversos observados

NOAEC: concentracion maxima donde no se observan efectos adversos
PBT: sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

PNEC: concentracidn prevista sin efecto

TLV: valores limite umbral

TWA: promedio ponderado de tiempo

mPmB: sustancia muy persistente, muy bioacumulable

CLP: clasificacién, etiquetado y envasado de productos quimicos.

16.3 Principales referencias bibliograficas.

La informacidn facilitada en esta Ficha de Datos de Seguridad ha sido redactada de acuerdo con el Reglamento (UE) 2020/878 de la
Comision de 28 de mayo de 2015, por el que se modifica el Reglamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), asi como al Reglamento
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(CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de
sustancias y mezclas.

La informacidn contenida en esta Ficha de datos de seguridad esta fundamentada en fuentes, conocimientos técnicos y legislacion vigente a nivel europeo y estatal, no
pudiendo garantizar la exactitud de la misma. Esta informacién no es posible considerarla como una garantia de las propiedades del producto, se trata simplemente de
una descripcion en cuanto a los requerimientos en materia de seguridad. La metodologia y condiciones de trabajo de los usuarios de este producto se encuentran fuera
de nuestro conocimiento y control, siendo siempre responsabilidad dltima del usuario tomar las medidas necesarias para adecuarse a las exigencias legislativas en
cuanto a manipulacidn, almacenamiento, uso y eliminacién de productos quimicos. La informacidn de esta ficha de seguridad unicamente se refiere a este producto, el
cual no debe emplearse con fines distintos a los que se especifican.
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