Ficha de datos de seguridad Qr"l-:] I"tIS

SpiritoZym MAM Inspiring innovation.
Ficha de datos de seguridad del 13/07/2025 Revision 1

SECCION 1. Identificaciéon de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa
1.1. Identificador de producto
Nombre comercial: SpiritoZym MAM
1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados
Uso recomendado: USO PROFESIONAL
1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad
Proveedor:
Enartis S.r.l. Via A. Grandi, 9
28066 Galliate (Novara) Italy
Phone n. +39 0321 1820099
Persona competente responsable de la ficha de datos de seguridad: vino@enartis.it
1.4. Teléfono de emergencia
Enartis - Phone n. +39 0321 1820098

Teléfono de Informacion Toxicoldgica: +34 91 562 04 20 Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF) Calle José Echegaray
4, 28032 Las Rozas de Madrid, Madrid, Spain

SECCION 2. Identificaciéon de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Reglamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)
Resp. Sens. 1 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Efectos fisico-quimicos nocivos para la salud humana y para el medio ambiente:
Ningun otro riesgo
2.2. Elementos de la etiqueta

Reglamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)
Pictogramas de peligro y palabra de advertencia
Peligro

Indicaciones de peligro

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Consejos de prudencia

P261 Evite respirar los vapores/aerosol

pP284 Llevar equipo de proteccion respiratoria.

P304+P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que le
facilite la respiracion.

P342+P311 En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un médico.

Contiene:

Amilasa, a- Puede provocar una reaccién alérgica.

Disposiciones especiales de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento REACH y sus posteriores modificaciones:
Ninguno
2.3. Otros peligros

Ninguna sustancia PBT, mPmB o perturbador endocrino presente en concentracion >=0.1%

Otros riesgos: Ningun otro riesgo

SECCION 3. Composiciéon/informacién sobre los componentes
3.1. Sustancias
N.A.
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3.2. Mezclas
Identificacién del preparado: SpiritoZym MAM

Componentes peligrosos seguin el Reglamento CLP y su correspondiente clasificacion:

Cantidad Nombre NUm. Ident. Clasificacion Numero de registro
1-10 % Amilasa, a- CAS:9000-90-2 Resp. Sens. 1, H334 01-2119938627-26-XXXX
EC:232-565-6

SECCION 4. Primeros auxilios
4.1. Descripcion de los primeros auxilios
En caso de contacto con la piel:
Quitese inmediatamente la ropa contaminada.
Quitarse de inmediato la indumentaria contaminada y eliminarla de manera segura.
En caso de contacto con los ojos:
Lavar inmediatamente con agua
En caso de ingestion:

No inducir el vomito, consultar con un médico presentando la FDS (Ficha de Datos de Seguridad) y la etiqueta de productos
peligrosos

En caso de inhalacion:
Llevar al accidentado al aire libre y mantenerlo en reposo y abrigado.
4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
N.A.
4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente

En caso de accidente o malestar, consultar de inmediato con un médico (si es posible mostrarle las instrucciones de uso o la ficha de
seguridad)

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios
5.1. Medios de extincion
Medios de extincidn apropiados:
Didxido de carbono (CO2).
Extintor de polvo.
Espumoso
Medios de extincidn que no se deben utilizar por motivos de seguridad:
chorro de agua completo.
5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
N.A.
5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Utilizar equipamiento de proteccion individual adecuado (equipo de respiracion auténoma, casco, gafas protectoras, mono, botas y
guantes ignifugos).
Utilizar equipos respiratorios apropiados.
Si es posible, desde el punto de vista de la seguridad, retirar de inmediato del drea los contenedores no dafiados.
Recoger por separado el agua contaminada utilizada para extinguir el incendio. No descargarla en la red de alcantarillado.
Los restos del incendio asi como el agua de extincion contaminada deben eliminarse segun las normas locales en vigor.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental
6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia
Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccion individual.
Llevar las personas a un lugar seguro.
Consultar las medidas de proteccién expuestas en los puntos 7 y 8.
Para el personal de emergencia:
Usar los dispositivos de proteccion individual.
6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar que el producto penetre en el suelo/subsuelo. Evitar que penetre en aguas superficiales o en el alcantarillado.
En caso de fuga de gas o penetracidon en cursos de agua, suelo o sistema de alcantarillado, informar a las autoridades responsables.
6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza
Material apropiado para la recogida: material absorbente, organico, arena
Deshdagase del material recogido de acuerdo con las regulaciones pertinentes.
Lavar con abundante agua.
Conservar el agua de lavado contaminada y eliminarla.
6.4. Referencia a otras secciones
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Véanse también los apartados 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento
7.1. Precauciones para una manipulacién segura

Evitar el contacto con la piel y los ojos, la inhalacién de vapores y vahos.
No utilizar contenedores vacios que no hayan sido previamente limpiados.

Antes de realizar las operaciones de transferencia, asegurarse de que en los contenedores no haya materiales residuos
incompatibles.

Recomendaciones sobre medidas generales de higiene en el trabajo:

La indumentaria contaminada debe ser sustituida antes de acceder a las areas de almuerzo.
No comer ni beber durante el trabajo.
Remitirse también al apartado 8 para los dispositivos de proteccion recomendados.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Mantener alejado de comidas, bebidas y piensos.

Materias incompatibles:

Ninguna en particular.

Indicaciones para los locales:

Locales adecuadamente aireados.

7.3. Usos especificos finales
Recomendaciones

Ningun uso particular

Soluciones especificas para el sector industrial

Ningun uso particular

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccién individual
8.1. Parametros de control

Ningun Dato Disponible

8.2. Controles de la exposicién
Medidas de proteccién individual:

La seleccidn del equipo de proteccion personal varia segln las condiciones de exposicidn potencial y las condiciones de trabajo.
La eleccidn final del dispositivo de proteccion depende de la evaluacion del riesgo individual.

El equipo de proteccién individual (EPI) debe satisfacer las normas nacionales recomendadas. Comprobar con los proveedores de
equipo de proteccion personal.

Para obtener informacion sobre el equipo de proteccion de emergencia (incendio o liberacidén accidental), consulte las secciones 5y
6.

Proteccidn de los ojos:

Gafas de riesgo quimico (con proteccion lateral).
Norma de referencia técnica: UNI EN 166

Proteccion de la piel:

Ropa de proteccion resistente a los quimicos.
Norma de referencia técnica: UNI EN 13034
Zapatos de seguridad resistentes a los quimicos.
Norma de referencia técnica: UNI EN 20345

Proteccidn de las manos:

La eleccidén de guantes adecuados depende no solo del material sino también de otras caracteristicas de calidad que varian de un
fabricante a otro.

La idoneidad de los guantes y el tiempo de ruptura variaran dependiendo de las condiciones especificas de uso. Contactar con el
fabricante de guantes para advertencias especificas en cuanto a la selecion de guantes y tiempos de ruptura para sus condiciones
de uso.

Utilizar guantes de proteccidon que garanticen una proteccién total.
NBR (caucho nitrilo-butadieno) (Espesor recomendado: 0.4 mm; Tiempo de permeacion: > 480 min)
UNI EN 420/UNI EN 374

Proteccion respiratoria:

Dependiendo del potencial de exposicidon, seleccione un equipo de proteccion respiratoria adecuado a las condiciones especificas de
uso y en cumplimiento de la legislacion vigente.

Mascara de media cara con filtro combinado
Norma de referencia técnica para los filtros que se utilicen en presencia de gases y vapores: UNI EN 14387
Filtro combinado: B/E-P2 (color gris-amarillo-blanco)

Riesgos térmicos:

N.A.

Controles de la exposicidon ambiental:

N.A.
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Medidas higiénicas y técnicas

N.A.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Estado fisico: liquido

Color: ambar

caracteristica

pH: 4.0 - 7.0 (20°C)
Viscosidad cinematica: N.A.

9.2. Otros datos

Olor:

Punto de fusién/punto de congelacién: N.A.

Punto de ebullicién o punto inicial de ebullicion e intervalo de ebullicion: N.A.
Punto de inflamacién: > 100°C
Limite superior e inferior de explosividad: N.A.
Densidad de vapor relativa: N.A.
Presion de vapor: N.A.

Densidad y/o densidad relativa: N.A.
Hidrosolubilidad: N.A.

Solubilidad en aceite: N.A.
Coeficiente de reparto n-octanol/agua (valor logaritmico): N.A.
Temperatura de auto-inflamacion: N.A.
Temperatura de descomposicion: N.A.
Inflamabilidad: N.A.

Compuestos organicos volatiles - COV = N.A.
Caracteristicas de las particulas:
Tamafio de las particulas: N.A. ( No aplica para liquidos. )

Peso molecular: N.A.
Férmula quimica: N.A.

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1. Reactividad

Estable en condiciones normales
10.2. Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas
Ninguno en particular.

10.4. Condiciones que deben evitarse
Estable en condiciones normales.
10.5. Materiales incompatibles

Ninguna en particular.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
Ninguno.

SECCION 11. Informacién toxicolégica
11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

Informacion toxicolégica del producto:

a) toxicidad aguda

b) corrosidn o irritacion cutaneas

c) lesiones o irritacion ocular
graves

d) sensibilizacion respiratoria o
cutédnea

e) mutagenicidad en células
germinales
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No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

No clasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

El producto esta clasificado: Resp. Sens. 1(H334)

No clasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.



f) carcinogenicidad No clasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
g) toxicidad para la reproduccién  No clasificado

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.

h) toxicidad especifica en No clasificado
determinados érganos (STOT) -
exposicién unica
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
i) toxicidad especifica en No clasificado
determinados érganos (STOT) -
exposicion repetida
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
j) peligro de aspiracion No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
11.2. Informacion relativa a otros peligros
Propiedades de alteracion endocrina:

Ningun perturbador endocrino presente en concentracién >= 0.1%

SECCION 12. Informacién ecolégica
12.1. Toxicidad
Utilicese con técnicas de trabajo adecuadas, evitando la dispersidon del producto en el medio ambiente.
Informacién Ecotoxicoldgica:
Lista de propiedades eco-toxicologicas del producto

No clasificado para riesgos medio ambientales
No hay datos disponibles para el producto
12.2, Persistencia y degradabilidad
N.A.

12.3. Potencial de bioacumulacion

N.A.
12.4. Movilidad en el suelo
N.A.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Ninguna sustancia PBT, mPmB o perturbador endocrino presente en concentracién >=0.1%

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

No hay componentes PBT/vPvB.
Ningun perturbador endocrino presente en concentracién >= 0.1%

12.7. Otros efectos adversos
N.A.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacién
13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Recuperar si es posible. Enviar a centros de eliminacion autorizados o a incineracion en condiciones controladas. Operar conforme con las
disposiciones locales y nacionales vigentes.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte
Producto no peligroso segun los criterios de la reglamentacion del transporte.
14.1. Namero ONU o nimero ID
N.A.
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas
N.A.
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte
N.A.
14.4. Grupo de embalaje
N.A.
14.5. Peligros para el medio ambiente
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N.A.

14.6. Precauciones particulares para los usuarios
N.A.

Carretera y Ferrocarril (ADR-RID)

N.A.

Aire (IATA)

N.A.

Mar (IMDG)

N.A.

14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI
N.A.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la mezcla
Reglamento (UE) n. 2020/878

Reglamento (CE) n. 1907/2006 (REACH)

Reglamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)

Reglamento (CE) n. 790/2009 (ATP 1 CLP) y (UE) n. 758/2013
Dir. 98/24/CE (Riesgos relacionados con los agentes qui'micos durante el trabajo)
Dir. 2000/39/CE (Valores limite de exposicidon profesional)
Reglamento (UE) n. 286/2011 (ATP 2 CLP)

Reglamento (UE) n. 618/2012 (ATP 3 CLP)

Reglamento (UE) n. 487/2013 (ATP 4 CLP)

Reglamento (UE) n. 944/2013 (ATP 5 CLP)

Reglamento (UE) n. 605/2014 (ATP 6 CLP)

Reglamento (UE) n. 2015/1221 (ATP 7 CLP)

Reglamento (UE) n. 2016/918 (ATP 8 CLP)

Reglamento (UE) n. 2016/1179 (ATP 9 CLP)

Reglamento (UE) n. 2017/776 (ATP 10 CLP)

Reglamento (UE) n. 2018/669 (ATP 11 CLP)

Reglamento (UE) n. 2018/1480 (ATP 13 CLP)

Reglamento (UE) n. 2019/521 (ATP 12 CLP)

Reglamento (UE) n. 2020/217 (ATP 14 CLP)

Reglamento (UE) n. 2020/1182 (ATP 15 CLP)

Reglamento (UE) n. 2021/643 (ATP 16 CLP)

Reglamento (UE) n. 2021/849 (ATP 17 CLP)

Reglamento (UE) n. 2022/692 (ATP 18 CLP)

Reglamento (UE) 2023/707

Reglamento (UE) n. 2023/1434 (ATP 19 CLP)

Reglamento (UE) n. 2023/1435 (ATP 20 CLP)

Reglamento (UE) n. 2024/197 (ATP 21 CLP)

Restricciones relacionadas con el producto o las sustancias contenidas, de acuerdo con el anexo XVII del Reglamento (CE) 1907/2006
(REACH) y las modificaciones posteriores:

Restricciones relacionadas con el producto: 3
Restricciones relacionadas con las sustancias contenidas: Ninguno
Disposiciones sobre la directiva EU 2012/18 (Seveso III):

N.A.
Reglamento (UE) No 649/2012 (Reglamento PIC)

No hay sustancias listadas

Cuando sean aplicables, hagase referencia a las siguientes normativas:

Clase de peligro para las aguas (Alemania).
3: Severe hazard to waters
Sustancias SVHC:
Ninguna sustancia SVHC presente en concentracién >=0.1%

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
No se ha realizado ninguna evaluacion de la seguridad quimica para la mezcla.
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SECCION 16. Otra informacién

Cédigo Descripcion

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Cédigo Clase y categoria de peligro Descripcion

3.4.1/1 Resp. Sens. 1 Sensibilizacion respiratoria, Categoria 1

Clasificacion y procedimiento utilizado para determinar la clasificacion de las mezclas con arreglo al Reglamento (CE)
n° 1272/2008 [CLP]:

Clasificacion con arreglo al Reglamento Procedimento de clasificacién

(CE) n°® 1272/2008

Resp. Sens. 1, H334 Método de calculo
Este documento ha sido preparado por una persona competente que ha recibido un entrenamiento adecuado
Principales fuentes bibliograficas:

ECDIN: Environmental Chemicals Data and Information Network, Centro Comun de Investigacion, Comisién de las Comunidades
Europeas

SAX's DANGEROUS PROPERTIES OF INDUSTRIAL MATERIALS, 82 ed., Van Nostrand Reinold

La informacion aqui detallada se basa en nuestros conocimientos hasta la fecha sefialada arriba. Se refiere exclusivamente al producto
indicado y no constituye garantia de cualidades particulares.

El usuario debe asegurarse de la idoneidad y exactitud de dicha informacion en relacion al uso especifico que debe hacer del producto.
Esta ficha anula y sustituye toda edicion precedente.
Explicacion de las abreviaturas y acrénimos usados en la ficha de datos de seguridad:
ACGIH: Conferencia Americana de Higienistas Industriales Gubernamentales
ADR: Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera.
AND: Acuerdo Europeo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ATE: Estimacion de la toxicidad aguda
ATEmix: Estimacion de Toxicidad Aguda (Mezclas)
BCF: Factor de bioconcentracidn
BEI: Indice Bioldgico de Exposicion
BOD: Demanda Bioquimica de Oxigeno
CAS: Chemical Abstracts Service (de la American Chemical Society).
CAV: Instituto de toxicologia
CE: Comunidad Europea
CLP: Clasificacion, etiquetado, embalaje.
CMR: Carcinégeno, mutagénico y téxico para la reproduccion
COD: Demanda Quimica de Oxigeno
COV: Compuesto organico volatil
CSA: Valoracién de la seguridad quimica
CSR: Informe sobre la seguridad quimica
DMEL: Nivel Derivado con Efecto Minimo
DNEL: Nivel sin efecto derivado.
DPD: Directiva de preparados peligrosos
DSD: Directiva de sustancias peligrosas
EC50: Concentracion efectiva media
ECHA: Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos
EINECS: Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas.
ES: Escenario de exposicion
GefStoffVO: Ordenanza sobre sustancias peligrosas, Alemania.
GHS: Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de productos quimicos.
IARC: Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer
IATA: Asociacion de Transporte Aéreo Internacional.
IATA-DGR: Normas aplicadas a las mercancias peligrosas por la "Asociacion de Transporte Aéreo Internacional" (IATA).
IC50: Concentraciodn inhibitoria media
ICAO: Organizacién de la Aviacion Civil Internacional.
ICAO-TI: Instrucciones Técnicas de la "Organizacién de la Aviacién Civil Internacional" (OACI).
IMDG: Cdédigo maritimo internacional de mercancias peligrosas.
INCI: Nomenclatura internacional de ingredientes cosméticos.
IRCCS: Instituto de Hospitalizacidon y Asistencia de Caracter Cientifico
KAFH: KAFH
KSt: Coeficiente de explosién.
LC50: Concentracidn letal para el 50% de la poblacién expuesta.
LD50: Dosis letal para el 50% de la poblaciéon expuesta.
LDLo: Dosis letal baja
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N.A.: No aplicable

N/D: No definido/No disponible

NIOSH: Instituto Nacional para la Salud y la Seguridad Ocupacional
NOAEL: Nivel sin Efecto Adverso Observado

OSHA: Administracidon de Seguridad y Salud Ocupacional.

PBT: Persistente, bioacumulable y toxico

PGK: Instrucciones de embalaje

PNEC: Concentracion prevista sin efecto.

PSG: Pasajeros

RID: Normas relativas al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril.

STEL: Nivel de exposicién de corta duracion.

STOT: Toxicidad especifica en determinados 6rganos.

TLV: Valor limite del umbral.

TWATLV: Valor limite del umbral para el tiempo medio ponderado de 8 horas por dia (Estandar ACGIH).
vPvB: Muy persistente y muy bioacumulable.

WGK: Clase de peligro para las aguas (Alemania).
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