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

1.1 Identificador de producto.

Nombre del producto: CICLOFOSFAMIDA

Cddigo del producto: M0027950

Nombre quimico: 2-(Bis(2-cloroetil)amino)-1-oxa-3-aza-2-fosfociclohexano 2-6xido monohidrato
N. CAS: 6055-19-2

1.2 Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados.

Materia prima para la elaboracion de formulas magistrales, productos cosméticos o productos dietéticos en funcion de su
categoria.

Usos desaconsejados:
Usos distintos a los aconsejados.

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

Empresa: ACOFARMA DISTRIBUCION S.A.
Direccion: C/ Llobregat, 20, Pol. Ind. Santa Margarita
Poblacion: Terrassa

Provincia: Barcelona

Teléfono: 902362203

Fax: 937360090

E-mail: atencioncliente@acofarma.com

Web: www.acofarma.es

1.4 Teléfono de emergencia: 902362203 (Solo disponible en horario de oficina; Lunes-Viernes; 09:00-18:00)

SECCION 2: IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS.

2.1 Clasificacion de la sustancia o de la mezcla.
Segun el Reglamento (CE) No 1272/2008:

Acute Tox. 3 : Tdxico en caso de ingestion.

Carc. 1A : Puede provocar cancer.

Muta. 1A : Puede provocar defectos genéticos.

Repr. 1A : Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto.

2.2 Elementos de la etiqueta.

Etiquetado conforme al Reglamento (CE) No 1272/2008:
Pictogramas:

Sk

Palabra de advertencia:

Peligro
Indicaciones de peligro:
H301 Toxico en caso de ingestion.
H340 Puede provocar defectos genéticos.
H350 Puede provocar cancer.
H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafiar al feto.
Consejos de prudencia:
P201 Solicitar instrucciones especiales antes del uso.
P264 Lavarse las manos, antebrazos y la cara concienzudamente tras la manipulacién.
P280 Llevar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccién para los ojos/la cara/los oidos/ ...
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P301+P310 EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGiA/médico/...
P308+P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

P405 Guardar bajo llave.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en un lugar adecuado segun la legislacién vigente.

2.3 Otros peligros.
La sustancia no es PBT
La sustancia no es mPmB

La sustancia no tiene propiedades de alteracion endocrina.

En condiciones de uso normal y en su forma original, el producto no tiene ningln otro efecto negativo para la salud y el medio
ambiente.

SECCION 3: COMPOSICION/INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES.

3.1 Sustancias.
Monoconstituyente.

(*)Clasificacion - Reglamento

1272/2008
; Limites de
Identificadores Nombre Concentracion concentracién
Clasificacion especificos y

Estimacion de
Toxicidad Aguda

Acute Tox. 3,

H301 - Carc.
. 1o 2-(Bis(2-cloroetil)amino)-1-oxa-3-aza-2- ) o 1A, H350 - )
N. CAS: 6055-19-2 fosfociclohexano 2-6xido monohidrato 33 -100 % Muta. 1A, H340
- Repr. 1A,
H360FD
3.2 Mezclas.
No aplicable.

SECCION 4: PRIMEROS AUXILIOS.

4.1 Descripcion de los primeros auxilios.
Se requiere atencion médica inmediata. Pueden producirse efectos retardados tras la exposicién al producto.

Inhalacion.
Situar al accidentado al aire libre, mantenerle caliente y en reposo, si la respiracion es irregular o se detiene, practicar respiracion
artificial.

Contacto con los ojos.
Retirar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil de hacer. 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.

Contacto con la piel.
Quitar la ropa contaminada. Lavar la piel vigorosamente con agua y jabon o un limpiador de piel adecuado. NUNCA utilizar

disolventes o diluyentes.

Ingestion.
Si accidentalmente se ha ingerido, buscar inmediatamente atencion médica. Mantenerle en reposo. NUNCA provocar el vomito. Es

recomendable para las personas que dispensan los primeros auxilios el uso de equipos de proteccion individual (ver seccion 8).
4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados.

Producto Téxico, en caso de contacto accidental pueden producirse graves dificultades respiratorias, alteracion del sistema
nervioso central y en casos extremos inconsciencia. Se requiere asistencia médica inmediata.

A largo plazo con exposiciones crénicas puede producir lesiones en determinados érganos o tejidos.

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

-Continua en la pagina siguiente.-



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

(de acuerdo con el Reglamento (UE) 2020/878)
M0027950-CICLOFOSFAMIDA A acofarma

Version 1 Fecha de emision: 3/04/2023 Pagina 3 de 10
Version 6 (sustituye a la version 5) Fecha de revision: 03/12/2025 Fecha de impresion: 03/12/2025

Solicite ayuda médica de inmediato. No administrar nunca nada por via oral a personas que se encuentren inconscientes. No
inducir el vomito. Si la persona vomita, despeje las vias respiratorias. Mantenga a la persona comoda. Girela sobre su lado
izquierdo y permanezca alli mientras espera la ayuda médica.

SECCION 5: MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS.

El producto NO esta clasificado como inflamable, en caso de incendio se deben seguir las medidas expuestas a continuacion:

5.1 Medios de extincion.

Medios de extincién apropiados:
Polvo extintor o CO2. En caso de incendios mas graves también espuma resistente al alcohol y agua pulverizada.

Medios de extincion no apropiados:
No usar para la extincién chorro directo de agua. En presencia de tension eléctrica no es aceptable utilizar agua o espuma como
medio de extincion.

5.2 Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla.

Riesgos especiales.
La exposicion a los productos de combustion o descomposicion puede ser perjudicial para la salud.

Durante un incendio y dependiendo de su magnitud pueden llegar a producirse:
- Vapores o gases tdxicos.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios.
Refrigerar con agua los tanques, cisternas o recipientes proximos a la fuente de calor o fuego. Tener en cuenta la direccion del
viento. Evitar que los productos utilizados en la lucha contra incendio pasen a desagties, alcantarillas o cursos de agua.

Equipo de proteccion contra incendios.

Segun la magnitud del incendio, puede ser necesario el uso de trajes de proteccion contra el calor, equipo respiratorio autdnomo,
guantes, gafas protectoras o mascaras faciales y botas. Durante la extincién y dependiendo de la magnitud y proximidad al fuego
pueden ser necesarios equipos de proteccion adicionales como guantes de proteccién quimica, trajes termorreflectantes o trajes
estancos a gases.

SECCION 6: MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL.

6.1 Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia.
Para control de exposicion y medidas de proteccion individual, ver seccion 8.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente.
Producto no clasificado como peligroso para el medio ambiente, evitar en la medida de lo posible cualquier vertido.

6.3 Métodos y material de contencion y de limpieza.

Contener y recoger el vertido con material absorbente inerte (tierra, arena, vermiculita, tierra de diatomeas...) y limpiar la zona
inmediatamente con un descontaminante adecuado.

Depositar los residuos en envases cerrados y adecuados para su eliminacion, de conformidad con las normativas locales y
nacionales (ver seccion 13).

6.4 Referencia a otras secciones.
Para control de exposicién y medidas de proteccién individual, ver seccién 8.
Para la eliminacion de los residuos, seguir las recomendaciones de la seccion 13.

SECCION 7: MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO.

7.1 Precauciones para una manipulacion segura.

Para la proteccion personal, ver seccion 8.

En la zona de aplicacion debe estar prohibido fumar, comer y beber.

Cumplir con la legislacién sobre seguridad e higiene en el trabajo.

No emplear nunca presion para vaciar los envases, no son recipientes resistentes a la presion. Conservar el producto en envases
de un material idéntico al original.
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7.2 Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades.

Almacenar segun la legislacion local. Observar las indicaciones de la etiqueta. Almacenar los envases en un lugar, fresco, 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 a personas no autorizadas. Una vez abiertos
los envases, han de volverse a cerrar cuidadosamente y colocarlos verticalmente para evitar derrames.

El producto no se encuentra afectado por la Directiva 2012/18/UE (SEVESO III).

7.3 Usos especificos finales.
No hay informacién adicional disponible.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION/PROTECCION INDIVIDUAL.

8.1 Parametros de control.

El producto NO contiene sustancias con Valores Limite Ambientales de Exposicion Profesional.El producto NO contiene sustancias
con Valores Limite Bioldgicos.
8.2 Controles de la exposicion.

Medidas de orden técnico:

Proveer una ventilacion adecuada, lo cual puede conseguirse mediante una buena extraccion-ventilacion local y un buen sistema
general de extraccion.

Concentracion: 100 %

Materia prima para la elaboracion de formulas magistrales, productos cosméticos o
productos dietéticos en funcion de su categoria.

Proteccion respiratoria:

Usos:

EPI: Mascarilla autofiltrante para particulas A
I i ial fi i A adani—
Caracteristicas: Marcado «CE» Categoria III. Fabricada en material filtrante, cubre nariz, boca y ——— 1\

menton. I 2
Normas CEN: EN 149 v
Mantenimiento: Previo al uso se comprobara la ausencia de roturas, deformaciones, etc. Por ser un equipo de proteccion

individual desechable, se debera renovar en cada uso.
Si no estan bien ajustado no protege al trabajador. Se deberan seguir las instrucciones del fabricante

Observaciones: - -
respecto al uso apropiado del equipo.
Tipo de filtro P2
necesario:
Proteccion de las manos:
EPI: Guantes no desechables de proteccion contra productos quimicos
Caracteristicas: Marcado «CE» Categoria III. Se debe revisar la lista de productos quimicos frente

a los cuales se ha ensayado el guante.
Normas CEN: EN 374-1, En 374-2, EN 374-3, EN 420
Debera establecerse un calendario para la sustitucién periddica de los guantes a fin de garantizar que se
cambien antes de ser permeados por los contaminantes. La utilizacién de guantes contaminados puede
ser mas peligrosa que la falta de utilizacion, debido a que el contaminante puede irse acumulando en el
material componente del guante.
Se sustituirdn siempre que se observen roturas, grietas o deformaciones y cuando la suciedad exterior

Mantenimiento:

Observaciones: pueda disminuir su resistencia.

Material: PV(_Z _(C_Ioruro de Tiempo c_I(,e . > 480 Espesgr del . 0,35
polivinilo) penetracion (min.): material (mm):

Proteccion de los ojos:

EPI: Gafas de proteccion contra impactos de particulas

Caracteristicas: Marcado «CE» Categoria II. Protector de ojos contra polvo y humos.

Normas CEN: EN 165, EN 166, EN 167, EN 168

La visibilidad a través de los oculares debe ser 6ptima para lo cual estos elementos se deben limpiar a
diario, los protectores deben desinfectarse periédicamente siguiendo las instrucciones del fabricante.
Indicadores de deterioro pueden ser: coloracion amarilla de los oculares, arafiazos superficiales en los
oculares, rasgaduras, etc.

Proteccion de la piel:

EPI: Ropa de proteccién contra productos quimicos V. N

Mantenimiento:

Observaciones:
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Marcado «CE» Categoria III. La ropa debe tener un buen ajuste. Se debe fijar el
Caracteristicas: nivel de proteccion en funcion un parametro de ensayo denominado "Tiempp de

' paso" (BT. Breakthrough Time) el cual indica el tiempo que el producto quimico
tarda en atravesar el material.
Normas CEN: EN 464,EN 340, EN 943-1, EN 943-2, EN ISO 6529, EN ISO 6530, EN 13034

Mantenimiento:

Se deben seguir las instrucciones de lavado y conservacion proporcionadas por el fabricante para
garantiza una proteccion invariable.
El disefio de la ropa de proteccion deberia facilitar su posicionamiento correcto y su permanencia sin

Mantenimiento:

Observaciones: desplazamiento, durante el periodo de uso previsto, teniendo el cuenta los factores ambientales, junto
con los movimientos y posturas que el usuario pueda adoptar durante su actividad.
EPI: Calzado de seguridad frente a productos quimicos y con propiedades antiestaticas
Caracteristicas: Marcado «CE» Catlegorla III. Se debe revisar la lista de productos quimicos frente
a los cuales es resistente el calzado.
. EN ISO 13287, EN 13832-1, EN 13832-2, EN 13832-3, EN ISO 20344, EN ISO
Normas CEN:

20345
Para el correcto mantenimiento de este tipo de calzado de seguridad es imprescindible tener en cuenta
las instrucciones especificadas por el fabricante. El calzado se debe reemplazar ante cualquier indicio de

deterioro.
Observaciones:

El calzado se debe limpiar regularmente y secarse cuando esté himedo pero sin colocarse demasiado
cerca de una fuente de calor para evitar el cambio brusco de temperatura.

SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS.

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

Color: blanco

Olor: no hay datos disponibles

Umbral olfativo: No disponible

Punto de fusién: No disponible

Punto de congelacion: No disponible

Punto/Punto inicial/intervalo de ebullicion: No disponible
Inflamabilidad: No aplicable

Limite inferior de explosion: No disponible

Limite superior de explosién: No disponible

Punto de inflamacion: No disponible

Temperatura de auto-inflamacion: No disponible

Temperatura de descomposicién: No disponible

pH: No hay datos disponibles

Viscosidad cinematica: No aplicable (No es relevante para este tipo de producto)
Solubilidad: No disponible

Hidrosolubilidad: No disponible

Liposolubilidad: No disponible

Coeficiente de reparto (n-octanol/agua)(valor logaritmico): No disponible
Presion de vapor: No disponible

Densidad absoluta: No disponible

Densidad relativa: No disponible

Densidad de vapor: No disponible

Caracteristicas de las particulas: No disponible

9.2 Otros datos.

Otras caracteristicas de seguridad
Reserva acida/alcalina: No disponible
Tasa de evaporacion: No disponible
Conductividad: No disponible

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD.

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

10.2 Estabilidad quimica.
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Estable bajo las condiciones de manipulacién y almacenamiento recomendadas (ver epigrafe 7).

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas.
El producto no presenta posibilidad de reacciones peligrosas.

10.4 Condiciones que deben evitarse.
Evitar cualquier tipo de manipulacion incorrecta.

10.5 Materiales incompatibles.
Mantener alejado de agentes oxidantes y de materiales fuertemente alcalinos o acidos, a fin de evitar reacciones exotérmicas.

10.6 Productos de descomposicion peligrosos.
No se descompone si se destina a los usos previstos.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA.

11.1 Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n°® 1272/2008.
No existen datos disponibles ensayados del producto.

a) toxicidad aguda;
Producto clasificado:
Toxicidad oral aguda, Categoria 3: Téxico en caso de ingestion.

Estimacion de la toxicidad aguda (ATE):
Sustancias:
ATE (Oral) = 100 mg/kg

b) corrosion o irritacion cutaneas;
Datos no concluyentes para la clasificacion.

c) lesiones oculares graves o irritacién ocular;
Datos no concluyentes para la clasificacion.

d) sensibilizacién respiratoria o cutanea;
Datos no concluyentes para la clasificacién.

e) mutagenicidad en células germinales;
Producto clasificado:
Mutégeno, Categoria 1A: Puede provocar defectos genéticos.

f) carcinogenicidad;
Producto clasificado:
Carcindgeno, Categoria 1A: Puede provocar cancer.

g) toxicidad para la reproduccion;
Producto clasificado:
Toxico para la reproduccién, Categoria 1A: Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto.

h) toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion Unica;
Datos no concluyentes para la clasificacion.

i) toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) - exposicion repetida;
Datos no concluyentes para la clasificacion.

j) peligro por aspiracion;
Datos no concluyentes para la clasificacién.

11.2 Informacion relativa a otros peligros.

Propiedades de alteracién endocrina.
Este producto no contiene componentes con propiedades de alteracién endocrina con efectos sobre la salud humana.

Otros datos.
No existe informacion disponible sobre otros efectos adversos para la salud.
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SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA.

12.1 Toxicidad.
No se dispone de informacion relativa a la Ecotoxicidad.

12.2 Persistencia y degradabilidad.

No se dispone de informacion relativa a la biodegradabilidad.

No se dispone de informacion relativa a la degradabilidad.

No existe informacion disponible sobre la persistencia y degradabilidad del producto.

12.3 Potencial de bioacumulacion.
No se dispone de informacion relativa a la Bioacumulacion.

12.4 Movilidad en el suelo.

No existe informacion disponible sobre la movilidad en el suelo.

No se debe permitir que el producto pase a las alcantarillas o a cursos de agua.
Evitar la penetracién en el terreno.

12.5 Resultados de la valoracion PBT y mPmB.
No existe informacion disponible sobre la valoracion PBT y mPmB del producto.

12.6 Propiedades de alteracion endocrina.
Este producto no contiene componentes con propiedades de alteracion endocrina sobre el medio ambiente.

12.7 Otros efectos adversos.

El producto no estd afectado por el Reglamento (CE) n° 1005/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de septiembre
de 2009, sobre las sustancias que agotan la capa de ozono.

No existe informacion disponible sobre otros efectos adversos para el medio ambiente.

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 2008/98/CE respecto a la gestion de residuos.

SECCION 14: INFORMACION RELATIVA AL TRANSPORTE.

Transportar siguiendo las normas ADR/TPC para el transporte por carretera, las RID por ferrocarril, las IMDG por mar vy las
ICAQ/IATA para transporte aéreo.

Tierra: Transporte por carretera: ADR, Transporte por ferrocarril: RID.

Documentacion de transporte: Carta de porte e Instrucciones escritas.

Mar: Transporte por barco: IMDG.

Documentacién de transporte: Conocimiento de embarque.

Aire: Transporte en avién: IATA/ICAO.

Documento de transporte: Conocimiento aéreo.

14.1 Namero ONU o numero ID.
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NO UN: UN3464

14.2 Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas.

Descripcién: . )

ADR/RID: UN 3464, COMPUESTO ORGA,NOFOSFORADO SOLIDO, TOXICO, N.E.P. (CONTIENE 2-(BIS(2-CLOROETIL)AMINO)-1-
OXA-3-AZA-2-FOSFOCICLOHEXANO 2-OXIDO MONOHIDRATO), 6.1, GE III, (E)

IMDG:  UN 3464, COMPUESTO ORGANOFOSFORADO SOLIDO, TOXICO, N.E.P. (CONTIENE 2-(BIS(2-CLOROETIL)AMINO)-1-
OXA-3-AZA-2-FOSFOCICLOHEXANO 2-OXIDO MONOHIDRATO), 6.1,, GE/E I,

ICAO/IATA: UN 3464, COMPUESTO ORGANOFOSFORAPO SOLIDO, TOXICO, N.E.P. (CONTIENE 2-(BIS(2-
CLOROETIL)AMINO)-1-OXA-3-AZA-2-FOSFOCICLOHEXANO 2-OXIDO MONOHIDRATO), 6.1, GE III

14.3 Clase(s) de peligro para el transporte.
Clase(s): 6.1

14.4 Grupo de embalaje.
Grupo de embalaje: III

14.5 Peligros para el medio ambiente.
Contaminante marino: No
Transporte por barco, FEm - Fichas de emergencia (F — Incendio, S — Derrames): F-A,S-A

14.6 Precauciones particulares para los usuarios.
Etiquetas: 6.1

Numero de peligro: 60
Disposiciones relativas al transporte a granel en ADR:

VC1 Esta autorizado el transporte a granel en vehiculos entoldados, en contenedores entoldados o en
contenedores para granel entoldados.

vC2 Estd autorizado el transporte a granel en vehiculos cubiertos, en contenedores cerrados o en
contenedores para granel cerrados.

AP7 El transporte a granel no debe ser efectuado nada mas que en cargamento completo.

Actuar segun el punto 6.

ADR cantidad limitada: 5 kg
IMDG cantidad limitada: 5 kg
ICAO cantidad limitada: 10 kg

14.7 Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI.
El producto no esta afectado por el transporte a granel en buques.

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 (UE) No 528/2012 relativo a la comercializacién y el uso de los biocidas.

El producto no se encuentra afectado por el procedimiento establecido en el Reglamento (UE) No 649/2012, relativo a la
exportacion e importacion de productos quimicos peligrosos.

Restricciones de fabricacion, comercializacién y uso de determinadas sustancias y mezclas peligrosas:

Denominacion de la sustancia, de los Restricciones

grupos de sustancias o de las mezclas

3. Sustancias o mezclas liquidas o retinan 1. No se utilizaran en:

los criterios de cualquiera de las siguientes - articulos decorativos destinados a producir efectos luminosos o de color
clases o categorias de peligro establecidas en | obtenidos por medio de distintas fases, por ejemplo, ldmparas de ambiente y
el anexo I del Reglamento (CE) no ceniceros,

-Continua en la pagina siguiente.-
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1272/2008:

a) clases de peligro 2.1 a 2.4, 2.6, 2.7, 2.8
(tipos Ay B), 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
(categorias 1y 2), 2.14 (categorias 1y 2),
2.15 (tipos A a F);

b) clases de peligro 3.1 a 3.6, 3.7 (efectos
adversos sobre la funcion sexual y la
fertilidad o sobre el desarrollo), 3.8 (efectos
distintos de los narcéticos), 3.9 y 3.10;

c) clase de peligro 4.1;

d) clase de peligro 5.1.

- articulos de diversion y broma,

- juegos para uno o mas participantes o cualquier articulo que se vaya a
utilizar como tal, incluso con caracter decorativo.

2. Los articulos que no cumplan lo dispuesto en el punto 1 no podran
comercializarse.

3. No se comercializaran cuando contengan un agente colorante, a menos
que se requiera por razones fiscales, un agente perfumante o ambos, si:

- pueden utilizarse como combustible en ldmparas de aceite decorativas
destinadas a ser suministradas al publico en general, y

- presentan un riesgo de aspiracion y estan etiquetadas con las frase H304.
4. Las lamparas de aceite decorativas destinadas a ser suministradas al
publico en general no se comercializardn a menos que se ajusten a la norma
europea sobre lamparas de aceite decorativas (EN 14059) adoptada por el
Comité Europeo de Normalizacion (CEN).

5. Sin perjuicio de la aplicacion de otras disposiciones comunitarias sobre
clasificacién, envasado y etiquetado de sustancias y mezclas peligrosas, los
proveedores se aseguraran, antes de la comercializacién, de que se cumplen
los siguientes requisitos:

a) los aceites para lamparas etiquetados con las frase H304 y destinados a
ser suministrados al publico en general deberan llevar marcada de manera
visible, legible e indeleble la siguiente indicacion: «Mantener las ldamparas que
contengan este liquido fuera del alcance de los nifios»; y, para el 1 de
diciembre 2010: «un simple sorbo de aceite para lamparas, o incluso chupar
la mecha, puede causar lesiones pulmonares potencialmente mortales»;

b) para el 1 de diciembre de 2010, los liquidos encendedores de barbacoa
etiquetados con la frase H304 y destinados a ser suministrados al publico en
general deberan llevar marcada de manera legible e indeleble la siguiente
indicacion: «un simple sorbo de liquido encendedor de barbacoa puede causar
lesiones pulmonares potencialmente mortales»;

c) para el 1 de diciembre de 2010, los aceites para lamparas y los liquidos
encendedores de barbacoa etiquetados con las frase H304 y destinados a ser
suministrados al publico en general deberan presentarse en envases negros
opacos de 1 litro como maximo.

15.2 Evaluacion de la seguridad quimica.

No se ha llevado a cabo una evaluacion de la seguridad quimica del producto.

SECCION 16: OTRA INFORMACION.

Cddigos de clasificacion:

Acute Tox. 3 : Toxicidad oral aguda, Categoria 3

Carc. 1A : Carcindgeno, Categoria 1A
Muta. 1A : Mutageno, Categoria 1A

Repr. 1A : Téxico para la reproduccién, Categoria 1A

Modificaciones respecto a la version anterior:

- Cambio en la clasificacién de peligrosidad (SECCION 2.1). .

- Eliminacién de consejos de prudencia/indicaciones de peligro/pictogramas/palabra de advertencia (SECCION 2.2).
- Afiadidos consejos de prudencia/indicaciones de peligro/pictogramas/palabra de advertencia (SECCION 2.2).

- Cambios en la composicién del producto (SECCION 3.2).

- Modificacion de los sintomas (SECCION 4.2).

- Modificaciones en las precauciones de manipulacién y almacenamiento (SECCIQN 7.1).
- Modificaciones en las precauciones de manipulacion y almacenamiento (SECCION 7.2).
- Cambio de los usos del producto (SECCION 7.3). )

- Modificacién en los valores de las propiedades fisico-quimicas (SECCION 9).

- Cambio en la clasificacion de peligrosidad (SECCION 11.1).

- Eliminacion de valores informacion ecoldgica (SECCION 12.3). .

- Modificacion de la clasificacion ADR/IMDG/ICAQ/IATA/RID (SECCION 14).

-Continua en la pagina siguiente.-




FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

(de acuerdo con el Reglamento (UE) 2020/878)
M0027950-CICLOFOSFAMIDA A acofarma

Version 1 Fecha de emision: 3/04/2023 Pagina 10 de 10
Version 6 (sustituye a la version 5) Fecha de revision: 03/12/2025 Fecha de impresion: 03/12/2025

- Cambios legislativos nacionales (SECCION 15.1).
- Eliminacion de abreviaturas y acronimos (SECCION 16).

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

Peligros fisicos Conforme a datos obtenidos de los ensayos
Peligros para la salud Método de calculo
Peligros para el medio ambiente Método de calculo

Se aconseja realizar formacion basica con respecto a seguridad e higiene laboral para realizar una correcta manipulacion del
producto.

Abreviaturas y acrénimos utilizados:

ADR: Acuerdo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera.
CEN: Comité Europeo de Normalizacion.
EPI: Equipo de proteccion personal.

IATA: Asociacién Internacional de Transporte Aéreo.

ICAO:  Organizacion de Aviacién Civil Internacional.

IMDG:  Cddigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas.

RID: Regulacion concerniente al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril.

Principales referencias bibliogréficas y fuentes de datos:
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://echa.europa.eu/

Reglamento (UE) 2020/878.

Reglamento (CE) No 1907/2006.

Reglamento (CE) No 1272/2008.

La informacién,facilitada en esta ficha de Datos de Seguridad ha sido redactada de acuerdo con el REGLAMENTO (UE) 2020/878
DE LA COMISION de 18 de junio de 2020 por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE) n.o 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH).

La informacion de esta Ficha de Datos de Seguridad del Producto esta basada en los conocimientos actuales y en las leyes
vigentes de la CE y nacionales, en cuanto que las condiciones de trabajo de los usuarios estan fuera de nuestro conocimiento
y control. El producto no debe utilizarse para fines distintos a aquellos que se especifican, sin tener primero una instruccion
por escrito, de su manejo. Es siempre responsabilidad del usuario tomar las medidas oportunas con el fin de cumplir con las
exigencias establecidas en las legislaciones.

-Fin de la ficha de datos de seguridad.-



