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Fichas de Datos de Seguridad

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento (CE) 2020/878
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SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

Forma del producto : Mezcla
Nombre comercial : AMYLIZ
Grupo de productos : Producto comercial

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Categoria de uso principal : Uso profesional
Especificaciones de utilizacion : Reservado exclusivamente a usuarios profesionales
industrial/profesional

1.2.2. Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacion

Distribuidor

BREWLINE

23-25 Avenue Ferdinand de Lesseps
ZA Actipolis

33610 CANEJAN - FRANCE

T +33557779292 - F +33556864002
contact@brewline.eu

Pais Organismo/Empresa Direccién Numero de emergencia Comentario
Argentina Centro nacional de Av. Presidente llliay 0-800-333-0160
intoxicaciones Marconi +56 2 2 247 3600

1684 El Palomar - Pcia. de
Buenos Aires

Brazil Centro de Assiséncia Toxicoldgica | Av Dr Enéas de Carvalho |0800 148 110
Ceatox Aguiar

Instituto da Criancga, Hospital das |647 3° andar
Clinicas, Faculdade de Med da 05403-900 Cerqueira

uUsP César

Chile Centro Toxicoldgico CITUC Casilla 114-D +56 2 2 247 3800

Santiago +56 2 2247 3600

Espafia Servicio de Informacion C/José Echegaray n24 +34 91562 04 20 (solo emergencias
Toxicoldgica 28232 Las Rozas de toxicoldgicas),
Instituto Nacional de Toxicologia | Madrid Informacién en
y Ciencias Forenses, espafiol (24h/365
Departamento de Madrid dias)
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México Centro Toxicolégico Hospital Av. Instituto Politécnico +52 (55) 5747 7516
Judrez de México SS Nacional No. 5160
Col. Magdalena de las
Salinas. Del. Gustavo A
Madero
7760 México, D.F.
Peru Centro Toxicologico S.A.C - Jirén Pisac 192 Of. +511 273 2318/99 901
CETOX 102 Urb. Residencial 2933
Higuereta
Lima 33 Distrito de
Santiago de Surco
Portugal Centro de Informagdo Rua Almirante Barroso, 36 |+351 800 250 250
Antivenenos 1000-013 Lisboa
Instituto Nacional de Emergéncia
Médica
Uruguay CIAT. Centro de Informacién y Piso 7 1722
Asesoramiento Toxicoldgico Av Italia s/n
Hospital de Clinicas 11.6 Montevideo

SECCION 2: Identificacion de los peligros

Clasificacion segin Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Sensibilizacion respiratoria, categoria 1

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccién 16

H334

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

Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Pictogramas de peligro (CLP)

&

GHS08
Palabra de advertencia (CLP) : Peligro
Indicaciones de peligro (CLP) : H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias

en caso de inhalacidn.
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Consejos de prudencia (CLP) : P261 - Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P284 - Llevar equipo de proteccion respiratoria.
P304+P340 - EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y
mantenerla en una posicidn que le facilite la respiracion.
P342+P311 - En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.
P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de recogida de residuos
peligrosos o especiales, de acuerdo con la normativa local, regional, nacional
y/o internacional.

23.0trospeligros

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XlII del Reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del Reglamento REACH

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

No aplicable

Nombre Identificador del producto % Clasificacién segun
Reglamento (UE) n°
1272/2008 [CLP]

a-Amylase (N° CAS) 9000-90-2 1-20 Resp. Sens. 1, H334

(N° CE) 232-565-6
(N° indice) 647-015-00-4
(REACH-no) 01-2119938617-26

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccién 16

SECCION 4: Primeros auxilios

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

Medidas de primeros auxilios en caso de : Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le

inhalacion facilite la respiracién. En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un centro de
informacion toxicolégica o a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Lavar la piel con abundante agua.

contacto con la piel

Medidas de primeros auxilios en caso de : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.

contacto con los ojos

Medidas de primeros auxilios en caso de : Llamar a un centro de informacidn toxicoldgica o a un médico en caso de

ingestion malestar.
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Sintomas/efectos después de inhalacion : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso
de inhalacion.

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

Medios de extincion apropiados : Agua pulverizada. Polvo seco. Espuma. Diéxido de carbono.

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

Proteccidn durante la extincidn de incendios : No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato auténomo y aislante
de proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona de derrame. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la
niebla/los vapores/el aerosol.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccidon : No intervenir sin equipo de proteccidn adecuado. Para mas informacion, ver
seccion 8 : "Control de la exposicién-proteccion individual".

Evitar su liberacion al medio ambiente.

Procedimientos de limpieza : Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente.
Otros datos : Eliminar los materiales o residuos sdélidos en un centro autorizado.

Para mas informacion, ver seccion 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

Precauciones para una manipulacion segura : El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Llevar un equipo de proteccién
individual. Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.
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Medidas de higiene : No comer, beber ni fumar durante su utilizacion. Lavarse las manos después de
cualquier manipulacidn.

Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.

No se dispone de mas informacion

SECCION 8: Controles de exposiciéon/proteccion individual

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicidn profesional y biolégicos

No se dispone de mas informacion

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

No se dispone de mas informacion

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de mas informacion

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de mas informacién

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de mas informacién

8.2.1. Controles técnicos apropiados

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

8.2.2. Equipos de proteccion personal

Simbolo/s del equipo de proteccién personal:

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara
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Proteccion ocular:

Gafas de seguridad

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:

Llevar ropa de proteccién adecuada

Proteccion de las manos:

Guantes de proteccion

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias

Proteccidn de las vias respiratorias:

[En caso de ventilacién insuficiente,] llevar equipo de proteccion respiratoria.

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de mas informacion

8.2.3. Control de la exposicién ambiental

Control de la exposicion ambiental:
Evitar su liberacién al medio ambiente.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

Forma/estado : Liquido

Color : Ambarino.
Apariencia : Entre claro y turbio.
Olor : ligero.

Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusion : No aplicable

Punto de solidificacion : No disponible
Punto de ebullicion : No disponible
Inflamabilidad : No aplicable
Limites de explosion : No disponible
Limite inferior de explosividad : No disponible
Limite superior de explosividad : No disponible
Punto de inflamacién : No disponible
Temperatura de autoignicién : No disponible
Temperatura de descomposicidon : No disponible

pH : No disponible
Viscosidad, cinematica : No disponible
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Solubilidad : No disponible
Coeficiente de particidon n-octanol/agua (Log : No disponible
Kow)

Presion de vapor : No disponible
Presién de vapor a 50°C : No disponible
Densidad : No disponible
Densidad relativa : No disponible
Densidad relativa de vapor a 20 °C : No disponible
Tamanio de las particulas : No aplicable
Distribucién del tamafio de las particulas : No aplicable
Forma de las particulas : No aplicable
Relacién de aspecto de las particulas : No aplicable
Estado de agregacién de las particulas : No aplicable
Estado de aglomeracion de las particulas : No aplicable

Area de superficie especifica de las particulas : No aplicable
Generacién de polvo de las particulas : No aplicable

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de mas informacién

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de mas informacién

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacién, almacenamiento y transporte.

Estable en condiciones normales.

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacién.

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

No se dispone de mas informacion

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacidn, no deberian de generarse productos de descomposicion peligrosos.
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SECCION 11: Informacion toxicoldgica

Toxicidad aguda (oral) : No clasificado
Toxicidad aguda (cutanea) : No clasificado
Toxicidad aguda (inhalacién) : No clasificado

a-Amylase (9000-90-2)

DL50 oral rata > 2000 mg/kg
Corrosion o irritacién cutdneas : No clasificado
Lesiones oculares graves o irritacion ocular  : No clasificado
Sensibilizacidn respiratoria o cutanea : Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso
de inhalacion.
Mutagenicidad en células germinales : No clasificado
Carcinogenicidad : No clasificado
Toxicidad para la reproduccion : No clasificado
Toxicidad especifica en determinados : No clasificado

organos (STOT) — exposicion Unica

Toxicidad especifica en determinados : No clasificado
organos (STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion : No clasificado

No se dispone de mas informacién

SECCION 12: Informacion ecoldgica

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

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

ambiente acuatico

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

ambiente acuatico

a-Amylase (9000-90-2)

CL50 - Peces [1] > 39,5 mg/| OCDE TG 203

CE50 - Crustaceos [1] > 39,5 mg/l OCDE TG 202
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a-Amylase (9000-90-2)

Persistencia y degradabilidad Facilmente biodegradable.

a-Amylase (9000-90-2)

Coeficiente de particidon n-octanol/agua (Log <0
Pow)

Potencial de bioacumulacion No existe bioacumulacion.

a-Amylase (9000-90-2)

Ecologia - suelo Soluble.

AMYLIZ

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo Xl del Reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del Reglamento REACH

No se dispone de mas informacién

No se dispone de mas informacién

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacién

Métodos para el tratamiento de residuos : Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje
del recolector homologado.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte
En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

N° ONU (ADR) : No aplicable
N° ONU (IMDG) : No aplicable
N° ONU (IATA) : No aplicable
N° ONU (ADN) : No aplicable
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N° ONU (RID) : No aplicable

Designacion oficial de transporte (ADR) : No aplicable
Designacion oficial de transporte (IMDG) : No aplicable
Designacion oficial de transporte (IATA) : No aplicable
Designacion oficial de transporte (ADN) : No aplicable
Designacion oficial de transporte (RID) : No aplicable

ADR

Clase(s) de peligro para el transporte (ADR) : No aplicable
IMDG

Clase(s) de peligro para el transporte (IMDG) : No aplicable
IATA

Clase(s) de peligro para el transporte (IATA) : No aplicable
ADN

Clase(s) de peligro para el transporte (ADN) : No aplicable
RID

Clase(s) de peligro para el transporte (RID) : No aplicable

Grupo de embalaje (ADR) : No aplicable
Grupo de embalaje (IMDG) : No aplicable
Grupo de embalaje (IATA) : No aplicable
Grupo de embalaje (ADN) : No aplicable
Grupo de embalaje (RID) : No aplicable

Peligroso para el medio ambiente : No
Contaminante marino : No
Otros datos : No se dispone de informacidn adicional

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo

No aplicable

Transporte aéreo

No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario

No aplicable
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No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

15.1.1. Normativa de la UE

No contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVII de REACH

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

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de
2012, relativo a la exportacidn e importacion de productos quimicos peligrosos.

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n° 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de
2019, sobre contaminantes organicos persistentes

15.1.2. Normativas nacionales

Alemania

Clase de peligro para el agua (WGK) : WGK 1, Presenta poco peligro para el agua (Clasificacion segin AwSV, Anexo 1)
Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12.  : No esta sujeto a Ordenanza sobre incidentes peligrosos (12. BImSchV)
BImSchV)

Paises Bajos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : a-Amylase figura en la lista

SZW-lijst van mutagene stoffen : a-Amylase figura en la lista

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Ninguno de los componentes figura en la lista

Borstvoeding

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Ninguno de los componentes figura en la lista

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — : Ninguno de los componentes figura en la lista

Ontwikkeling

Dinamarca

Normativa nacional danesa : Los menores de 18 afios no estan autorizados a utilizar el producto
Suiza

Clase de almacenamiento (LK) : LK 6.1 - Materiales tdxicos

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

SECCION 16: Otra informacion

Texto integro de las frases H y EUH:

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.
Resp. Sens. 1 Sensibilizacién respiratoria, categoria 1
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Esta informacidn se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud,

seguridad y medio ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del
producto.
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