.Sorbitol Special ™ Sorbitol solucion de sorbitan
SPI Pharma

Fichas de datos de seguridad
conforme al reglamento (CE) n® 453/2010

Fecha de revisién: 05/02/2013 Reemplaza: 21/10/2011 Versién: 2.0
SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
1.1. Identificador del producto
Forma del product : Mezcla
Razén comercial . Sorbitol Special ™ Sorbitol solucién de sorbitan, NF
Sorbitol Sorbitol Special ™, liquido, parcialmente deshidratada Ph.Eur.
Sorbitol Special ™ GC Sorbtiol Sorbitan soluciones, NF
Cédigo de producto : E-101
Grupo de productos : Comercio de productos
1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
1.2.1. Usos pertinentes identificados
Uso de la sustancia o preparado : Alimentos / Productos Farmacéuticos

1.2.2. Usos desaconsejados
No hay informacién adicional disponible

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

SPI Pharma, Inc.
Rockwood Office park
503 Carr Road, Suite 210
Wilmington, DE 19809
USA

T 302-576-8600

SPI Pharma

Chemin du Vallon du Marie

Septemes - France
T33491963600-F33491653903
CBlasquez@spipharma.com

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de urgencia : +334 9196 36 00 (No las 24 horas, las horas de negocios s6lo)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun reglamento (UE) No. 1272/2008 [CLP]
No clasificado

Clasificacion segun las directivas 67/548/CEE o 1999/45/CE
No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente
No hay informacién adicional disponible

2.2, Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el reglamento (CE) No. 1272/2008 [CLP]
No se aplica etiquetado

2.3. Otros peligros
Esta mezcla no cumple con los criterios de PBT de las disposiciones REACH, anexo XIII.
Esta mezcla no cumple con los criterios de vPvB de las disposiciones REACH, anexo XIII.

Otros peligros que no se tienen en cuenta para : La sobreexposicion puede producir algunos trastornos gastrointestinales y malestar, pero los
la clasificacion sintomas son reversibles y desaparecen cuando la exposicion se detiene. Puede provocar una
ligera irritacién de la piel, en caso de contacto prolongado o repetido.

SECCION 3: Composicion/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias
No aplicable
3.2. Mezclas
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun la
directiva 67/548/CEE
D-glucitol (No CAS) 50-70-4 44 -55 No clasificado
(No CE) 200-061-5
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Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun la
directiva 67/548/CEE
1,4-Anhydro-D-glucitol (No CAS) 27299-12-3 20-30 No clasificado
(No CE) 248-391-9
Agua (No CAS) 7732-18-5 23 No clasificado
(No CE) 231-791-2
D-Manitol (No CAS) 69-65-8 3-4 No clasificado
(No CE) 200-711-8
Nombre Identificador del producto % Clasificacion segun
reglamento (UE) No.
1272/2008 [CLP]
D-glucitol (No CAS) 50-70-4 44 -55 No clasificado
(No CE) 200-061-5
1,4-Anhydro-D-glucitol (No CAS) 27299-12-3 20-30 No clasificado
(No CE) 248-391-9
Agua (No CAS) 7732-18-5 23 No clasificado
(No CE) 231-791-2
D-Manitol (No CAS) 69-65-8 3-4 No clasificado
(No CE) 200-711-8

Texto completo de las frases R, Hy EUH : ver seccién 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios en caso de : En caso de accidente por inhalacién, alejar a la victima de la zona contaminada y mantenerla en
inhalacién reposo. Si los sintomas persisten exposicién, busque atencién médica.

Medidas de primeros auxilios en caso de : En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y abundantemente con aguay jabén. En caso
contacto con la piel de irritacién cutdnea: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de : Lavar inmediatamente los ojos con agua durante al menos 15 minutos. Si persiste la irritacion
contacto con los ojos ocular: Consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de . Sila cantidad ingerida es importante : Consultar inmediatamente a un médico. No induzca el
ingestion vémito a menos que lo indique expresamente el personal médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas y lesiones posibles en caso de : No conocido.

inhalacion

Sintomas y lesiones posibles en caso de . Puede provocar una ligera irritacion de la piel, en caso de contacto prolongado o repetido.
contacto con la piel

Sintomas y lesiones posibles en caso de : El directo contacto con los ojos puede producir irritaciones.

contacto con los ojos

Sintomas y lesiones posibles en caso de : Ingestion de grandes cantidades puede producir alteraciones gastrointestinales.

ingestion

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

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincién apropiados: : El uso de agentes extintores apropiados para los materiales cercanos.

Material extintor inadecuado : No conocido.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio . El producto es una solucién acuosa que no se quemara.

Peligro de explosion : No conocido.

Reactividad : No conocido.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Equipos de proteccion que debe llevar el . Proteccién personal adicional: traje de proteccion completa incluyendo equipo auténomo de
personal de lucha contra incendios respiraciéon. En caso de incendio: Utilizar un aparato de respiraciéon auténomo. Véase capitulo 8.
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

Unidades Protectoras . Usese indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los ojos/la cara.

Planos de emergencia . Absorber liquido derramado con material inerte.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Unidades Protectoras . Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

Planos de emergencia : Absorber liquido derramado con material inerte, p.ej.: arena/tierra.
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6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

No hay informacién adicional disponible

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencion
Procesos de limpieza

6.4. Referencia a otras secciones

Refiérase a las secciones 8 y 13.

. Contener el material descargado.
: No se requieren procedimientos especiales.

SECCION 7: Manipulaciéon y almacenamiento

71. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura

: Evitar lo contacto progresivo o repetido con la piel. Evitese el contacto con los ojos.

Medidas de higiene . Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacién. Manipular conforme a las buenas
préacticas de higiene industrial y de seguridad.
7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condicién(es) de almacenamiento

7.3. Usos especificos finales
No hay datos disponibles.

1 Manténgase el recipiente bien cerrado. Conservar a temperatura ambiente normal.

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

No hay informacién adicional disponible

8.2. Controles de la exposicion

Controles técnicos apropiados

Equipo de proteccion individual

Proteccion de las manos
Proteccién ocular
Proteccién de las vias respiratorias

: Disponga de un escape de gases local o de ventilacién general de la habitacién para minimizar

las concentraciones de vapor.

: Guantes. Gafas de seguridad.

: Use guantes impermeables para el contacto prolongado.
. Gafas de seguridad con proteccion lateral.
: En caso de ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Forma/estado : Liquido

Apariencia : Claro, liquido viscoso.
Color : Incoloro.

olor : Ninguno.

Umbral olfativo : No hay datos disponibles
pH ca’

Grado de evaporacién (acetato de butilo=1)

Punto de fusion

Punto de solidificacion

Punto de ebullicion

Punto de inflamacion
Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (soélido, gas)
Presién de vapor

Densidad relativa de vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Log Pow

Log Kow

Viscosidad, cinematico
Viscosidad, dinamico

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: >100 °C

: No aplicable

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: Soluble en agua.

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: ca.280cP a25C
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Propiedades explosivas
Propiedad de provocar incendios
Limites de explosién

9.2. Informacion adicional
No hay informacién adicional disponible

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No aplicable

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad
No conocido.

10.2. Estabilidad quimica
Estable.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Polimerizacién peligrosa no ocurrira.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Materiales incompatibles.

10.5. Materiales incompatibles
Desconocido.
10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Oxidos de carbono (CO, CO2). hidrocarburos de bajo peso molecular.

SECCION 11: Informacion toxicologica

11.1. Informacion sobre los efectos toxicoléogicos

Toxicidad aguda

. No clasificado

D-glucitol (50-70-4)

DL50 oral rata

15900 mg/kg

Corrosion o irritacion cutaneas
Lesiones o irritacion ocular graves
Sensibilizacién respiratoria o cutanea

Mutagenicidad en células germinales

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

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

Toxicidad especifica en determinados érganos
(STOT) — exposicion repetida

Peligro por aspiracion

: No clasificado (Datos concluyentes pero insuficientes para la clasificacién)
: No clasificado (Datos concluyentes pero insuficientes para la clasificacién)
. No clasificado (ninguno de los componentes se clasifica para la sensibilizaciéon de las vias

respiratorias o la piel)

: No clasificado (No existe una clasificacion de mutagenicidad, ya que ninguno de los

componentes se clasifica para la mutagenicidad)

: No clasificado (No existe una clasificacion de carcinogenicidad, ya que ninguno de los

componentes se clasifica para la carcinogenicidad)

: No clasificado (No existe una clasificacion para la reproduccion, ya que ninguno de los

componentes es tdxico para la reproduccion)

: No clasificado (Ninguno de los componentes muestra los efectos especificos en estudios de

toxicidad aguda que requiere la clasificacion de la exposicion especifica en determinados
6rganos de toxicidad sistémica sola)

: No clasificado (Ninguno de los componentes muestra los efectos especificos en estudios de

toxicidad aguda que requiere la clasificacion de la toxicidad especifica de érganos diana de la
exposicion repetida)

. No clasificado

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad
No hay informacién adicional disponible

12.2. Persistencia y degradabilidad

Sorbitol Special ™ Sorbitol solucién de sorbitan
Persistencia y degradabilidad \ No hay datos disponibles.

12.3. Potencial de bioacumulacién

Sorbitol Special ™ Sorbitol solucién de sorbitan
Potencial de bioacumulacion \ No hay datos disponibles.

12.4. Movilidad en el suelo

Sorbitol Special ™ Sorbitol solucién de sorbitan
Ecologia - suelo \ Sin datos disponibles.
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12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Sorbitol Special ™ Sorbitol solucion de sorbitan
Esta mezcla no cumple con los criterios de PBT de las disposiciones REACH, anexo XIII.
Esta mezcla no cumple con los criterios de vPvB de las disposiciones REACH, anexo XlII.

12.6. Otros efectos adversos
Otra informacion : No hay datos disponibles.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Disposiciones locales (residuo) : Eliminar el contenido o el recipiente para cumplir con los reglamentos locales, nacionales e
internacionales. Eliminacién conforme a las disposiciones administrativas.

Indicaciones complementarias . No distribuir, proporcionar acceso, suministrar ni reutilizar los envases vacios.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

El producto no es un producto peligroso, segun las normas de transporte aplicables.

SECCION 15: Informacion reglamentaria

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

15.1.1. UE-Reglamentos

No hay restricciones del anexo XVII

No contiene ninguna sustancia candidata ALCANCE

Otras instrucciones, limites especiales y : Cumplimiento de las normas siguientes: Reglamento (CE) 1907/2006 en su versién modificada.

disposiciones legales Reglamento (CE) 1272/2008 en su version modificada. Directiva 67/548/CEE en su version
modificada. Directiva 1999/45/CE, modificada.

15.1.2. Reglamentos nacionales
No hay informacién adicional disponible

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
CSA no se ha establecido

SECCION 16: Otra informacion

Indicacién de modificaciones:
Nombre del producto, el cédigo de SDS, direccién de la empresa y la composicion del producto se han actualizado.

Fuente de datos : La Ficha de Datos de Seguridad del producto.

Siglas y Abreviaturas : ACGIH (American Conference of Governement Industrial Hygienists). ATE - estimacion de la
toxicidad aguda. FBC - factor de bioconcentracion. CAS - Chemical Abstracts Service. CLP -
Clasificacion, Etiquetado y Envasado. CSR - Informe de la seguridad de los productos quimicos.
EC: Comunidad Europea. EEC - Comunidad Econémica Europea. GHS - Sistema globalmente
armonizado. MSDS - Material Safety Data Sheet. OSHA - Administracién de Seguridad y Salud.
Transporte por via terrestre (ADR). PBT - sustancias persistentes, bioacumulativas y toxicas.
PEL-exposicién permisible. REACH: registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de
sustancias y preparados quimicos. Relat - Relativo. SDS: Ficha de datos de seguridad . STEL-a
corto plazo limite de exposicion. TLV-Valor Limite Umbral. TWA Tiempo Promedio Ponderado.
vPVB - muy persistentes y muy bioacumulables.

Esta informacion se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para los propdsitos de los requisitos de salud, seguridad y medio ambiente tnicamente. Por lo
tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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