Ficha de Datos de Segurid

Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/878
Fecha de revision: 08/07/2025 Reemplaza la version de: 12/10/2022 Version: 6.2

acion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador de producto

Forma del producto : Sustancia
Nombre : Luminy PDLA Neat resin
Nombre comercial : Luminy® D070
Luminy® D120
N° CE : 618-575-7
N° CAS : 9051-89-2
Numero de registro REACH : 01-2119516231-55-0002 (monomer)
Exenciones de autorizacion REACH : Exento de registro REACH
Polimero

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/mezcla . Plastico
Materiales en contacto con alimentos
1.2.2. Usos desaconsejados:

Restricciones de utilizaciéon : Medicamentos, Aparato médico

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

TotalEnergies Corbion BV
Stadhuisplein 70

4203 NS Gorinchem - The Netherlands
T +31 183 695 695
pla@totalenergies-corbion.com

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de emergencia . +44 1865 407333 (CareChem?24)
Horario de servicio 24 horas / 24 horas, todos los dias de la semana

SECCION 2: Identificaciéon de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla
Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

No clasificado

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

Que se sepa, el producto no presenta ningun riesgo especial siempre que se respeten las normas generales de higiene industrial.

2.2. Elementos de la etiqueta
Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]

Etiquetado no aplicable

2.3. Otros peligros

Otros riesgos que no aparecen en la clasificacion . Atencion. Peligro potencial de explosion del polvo. El polvo puede formar una mezcla
explosiva con el aire.

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

La sustancia no se ha incluido en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1, por sus propiedades de alteracion endocrina, o no se

trata de una sustancia con propiedades de alteracion endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE)
2017/2100 de la Comisién o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comisién
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3.1. Sustancias

Tipo de sustancia : Polimero
Nombre : Luminy PDLA Neat resin
N° CAS : 9051-89-2
N° CE : 618-575-7
Nombre Identificador de producto Konc. Clasificacion segtn

(% m/m) Reglamento (UE) n°
1272/2008 [CLP]

Polylactide resin (N° CAS) 9051-89-2 >99 No clasificado
(N° CE) 618-575-7

3.2. Mezclas

No aplicable

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

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

respiracion.
Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Lavar la piel con abundante agua.
con la piel
Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar los ojos con agua como medida de precaucion.
con los ojos
Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion  : Llamar a un centro de informacion toxicolégica o a un médico en caso de malestar.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas/efectos : Ninguno conocido. Sustancia no peligrosa.
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 extinciéon

Medios de extincién apropiados : Agua pulverizada. Espuma. Polvo seco.
Medios de extinciéon no apropiados : No utilizar chorros de agua concentrados, ya que podrian dispersar y extender el fuego.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de explosion . El polvo puede formar una mezcla explosiva con el aire.
Productos de descomposicién peligrosos en caso . En caso de incendio se forman humos peligrosos: Diéxido de carbono, Monéxido de
de incendio carbono, Acetaldehido.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extinciéon de incendio . Evacuar al personal a lugar seguro. Enfriar los contenedores expuestos mediante agua
pulverizada o nebulizada. Retire los envases del area del incendio si puede hacerse sin
riesgo. Evitar que las aguas residuales de extincién de incendios contaminen el medio
ambiente.

Proteccion durante la extincion de incendios . No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Aparato auténomo y aislante de
proteccion respiratoria. Proteccion completa del cuerpo.
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Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/8

Medidas en caso de ve

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

Equipo de proteccion
Procedimientos de emergencia

Medidas contra el polvo

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion

Llevar el equipo de proteccién individual recomendado.

Evacuar el personal no necesario. Ventilar la zona de derrame. Evitar la formacion de
polvo. Evitar el contacto con los ojos y la piel. No toque ni camine sobre el producto
derramado. No respirar el polvo.

Sin llamas ni chispas. Eliminar cualquier fuente de ignicion.

No intervenir sin equipo de proteccion adecuado. Para més informacién, ver seccion 8 :
"Control de la exposicién-proteccion individual”.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacién al medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Para retencion

Procedimientos de limpieza

Otros datos

6.4. Referencia a otras secciones

Detener la fuga, a ser posible sin exponerse a riesgos. Impedir o limitar la formacion y la

propagacion de polvo.

Evitar la formacién de polvo. Barrer o recoger con pala y depositar en recipientes para su
posterior eliminacion. Aclarar con agua abundante las superficies contaminadas. Utilizar

herramientas que no produzcan chispas. No devolver nunca el producto derramado a su

recipiente de origen para una posible reutilizacion.

Eliminar los materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

Para mas informacién, ver seccion 8 : "Control de la exposicidn-proteccion individual". Para mas informacion, ver seccién 13.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Peligros adicionales durante el tratamiento
Precauciones para una manipulacién segura

Medidas de higiene

El polvo puede formar una mezcla inflamable y explosiva en contacto con el aire.

Manipular en gas inerte. Proteger de la humedad. Llevar un equipo de proteccion individual.
Evitar el contacto con los ojos y la piel. El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado.
Conservar unicamente en el recipiente original.

No comer, beber ni fumar durante su utilizaciéon. Lavarse las manos después de cualquier
manipulacion. Asegurarse de realizar las operaciones correctas durante el
almacenamiento, el transporte, la manipulacion y la utilizacién, a fin de evitar una
acumulacién excesiva de polvo. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas.
Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa. No respirar el polvo.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Condiciones de almacenamiento

Materiales incompatibles
Temperatura de almacenamiento
Calor y fuentes de ignicion

Lugar de almacenamiento

7.3. Usos especificos finales

No se dispone de informacién adicional

Consérvese el recipiente en lugar fresco y bien ventilado y manténgase bien cerrado.
Proteger de la humedad.

: Agua, humedad.

<50°C
Sin llamas ni chispas. Eliminar cualquier fuente de ignicién.

: Almacenar de conformidad con la normativa local.
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8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicion profesional y biolégicos

No se dispone de informacién adicional

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados
No se dispone de informacién adicional

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de informacién adicional

8.1.4. DNEL y PNEC

Informacion adicional : No contiene sustancias con valores limite de exposicion profesional
8.1.5. Bandas de control

No se dispone de informacién adicional

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:

El puesto de trabajo ha de estar bien ventilado. Tener en cuenta el riesgo de una posible atmosfera susceptible de eplotar y la necesidad de
disponer de un equipo que pruebe la explosion.

8.2.2. Equipos de proteccién personal

Simbolo/s del equipo de proteccién personal:

8.2.2.1. Proteccién de los ojos y la cara

Proteccion ocular:

Gafas de seguridad con protecciones laterales

Tipo Campo de aplicacién Caracteristicas Norma

Gafas de seguridad con Polvo EN 166
protecciones laterales

8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:

Ropa de proteccién con mangas largas

Tipo Norma

Ropa de proteccién con mangas largas

Proteccion de las manos:

Guantes de proteccion

Tipo Material Permeabilidad Espesor (mm) Penetracion Norma

Guantes de proteccion | Caucho butilo 6 (> 480 minutos) 0.5 EN 374

8.2.2.3. Proteccion respiratoria
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Ficha de Datos de Segurid

Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/878

Proteccion respiratoria:

No es necesario llevar un respirador en condiciones normales de uso de este producto. Si el modo de utilizacion del producto conlleva un riesgo
de exposicién por inhalacién, llevar un equipo de proteccién respiratoria

Aparato

Tipo de filtro

Condicién Norma

Mascara antipolvo (FFP2)

EN 149

Proteccion contra el polvo

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de informacién adicional

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental

Controles de exposicion medioambiental:
Evitar su liberacién al medio ambiente.

Otros datos:

Manipular practicando una buena higiene industrial y aplicando procedimientos de seguridad. Lavarse las manos después de cualquier
manipulaciéon. No comer, beber ni fumar durante su utilizacién. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la ropa. Asegurarse de realizar las
operaciones correctas durante el almacenamiento, el transporte, la manipulacion y la utilizacion, a fin de evitar una acumulacién excesiva de polvo.

No respirar el polvo.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico . Solido

Color : Blanco. Opaco.
Apariencia : Granulos.
Olor : Inodoro.
Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusién 150 - 230 °C
Punto de congelacion : No aplicable
Punto de ebullicion : No disponible
Inflamabilidad : Noinflamable.
Propiedades explosivas : No explosivo.
Limites de explosion : No aplicable
Limite inferior de explosividad : No aplicable
Limite superior de explosividad : No aplicable
Punto de inflamacion : No aplicable
Temperatura de auto-inflamacién : No aplicable
Temperatura de descomposicion : >230°C

pH : No disponible
Solucién pH : No disponible
Viscosidad, cinematica : No aplicable
Solubilidad . insoluble en agua.
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Presion de vapor : No disponible
Presion de vapor a 50°C : No disponible
Densidad :1,2-1,3 glecm?®
Densidad relativa : No disponible
Densidad relativa de vapor a 20°C : No aplicable
Tamano de las particulas : No disponible
Distribucion del tamafio de las particulas : No disponible
Forma de las particulas : No disponible
Relacion de aspecto de las particulas : No disponible
Estado de agregacién de las particulas : No disponible
Estado de aglomeracién de las particulas : No disponible
Area de superficie especifica de las particulas : No disponible
Generacioén de polvo de las particulas : No disponible
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Ficha de Datos de Segurid

Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/878

9.2. Otros datos
9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico
No se dispone de informacién adicional

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

indice de deflagracién de polvos : No aplicable

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

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

Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion. Polimerizacién peligrosa: No ocurrird. Mezclado con el
aire y expuesto a una fuente de ignicion, el polvo puede inflamarse al aire libre o explotar en espacios confinados.

10.4. Condiciones que deben evitarse

A temperatura superior a: 230 °C / 446 °F. Proteger de la humedad. Evitar remover el material en polvo para no generar particulas en suspension
susceptibles de provocar explosiones.

10.5. Materiales incompatibles
Agua, humedad.
10.6. Productos de descomposicion peligrosos

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacién, no deberian de generarse productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

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

. No clasificado
. No clasificado
. No clasificado

Toxicidad aguda (oral)
Toxicidad aguda (cutanea)
Toxicidad aguda (inhalacion)

. No clasificado
. No clasificado
. No clasificado
. No clasificado

Corrosién o irritacion cutaneas

Lesiones oculares graves o irritacion ocular
Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales

Carcinogenicidad
Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién unica

Toxicidad especifica en determinados 6rganos
(STOT) — exposicién repetida

Peligro por aspiracién

. No clasificado

No clasificado

. No clasificado

No clasificado

. No clasificado

Luminy PDLA Neat resin (9051-89-2)

Viscosidad, cinematica

No aplicable
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Ficha de Datos de Segurid

Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/878

11.2. Informacién sobre otros peligros
11.2.1. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos para la salud causados por las . No contiene sustancias con propiedades de alteraciéon endocrina
propiedades de alteracién endocrina

11.2.2 Otros datos

SECCION 12: Informacion ecolégica

12.1. Toxicidad

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

12.2. Persistencia y degradabilidad

Luminy PDLA Neat resin (9051-89-2)

Persistencia y degradabilidad Se hidroliza en agua caliente. El producto de hidrélisis es faciimente biodegradable.
Compostable y biodegradable segin EN 13432, ASTM D6400 e ISO 17088. Se
descompone en contacto con el agua (caliente). El producto de la hidrdlisis es el acido S-
lactico, que es facilmente biodegradable.

12.3. Potencial de bioacumulacién

No se dispone de informacién adicional

12.4. Movilidad en el suelo

No se dispone de informacién adicional

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB

Luminy PDLA Neat resin (9051-89-2)

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

12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente causados . No contiene sustancias con propiedades de alteraciéon endocrina
por las propiedades de alteracién endocrina

12.7. Otros efectos adversos

No se dispone de informacién adicional

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Normativa regional sobre residuos . Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion local/nacional.

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

Recomendaciones para la eliminacion de . Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion local/nacional.

productos/envases No reutilizar los recipientes vacio sin lavarlos o reciclarlos adecuadamente.

SECCION 14: Informacion relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

-
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Ficha de Datos de Seguride

Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/878

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Namero ONU o nimero ID

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

14.4. Grupo de embalaje

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

14.5. Peligros para el medio ambiente

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No regulado

Transporte maritimo

No regulado

Transporte aéreo

No regulado

Transporte por via fluvial
No regulado

Transporte ferroviario

No regulado

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

No aplicable

SECCION 15: Informacién reglamentaria

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

15.1.1. Normativa de la UE

No incluida en el Anexo XVII de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH
No incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)

No incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012)

No incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021)

Informacién adicional, normativa sobre . No se indica ningin numero de registro para esta sustancia porque es un polimero exento

restricciones y prohibiciones de la obligacion de registro de conformidad con las disposiciones del Articulo 2(9) de
REACH. Tener en cuenta el riesgo de una posible atmosfera susceptible de eplotar y la
necesidad de disponer de un equipo que pruebe la explosion. de acuerdo con las directivas
ATEX.
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Ficha de Datos de Segurid.

Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/878

15.1.2. Normativas nacionales

Incluido en el inventario de la TSCA (Toxic Substances Control Act) de los Estados Unidos - Estado: Activo
Inluido en la lista DSL (Domestic Substances List) canadiense

Introduccion listada en el Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme (AICIS)

Incluido en el inventario japonés ENCS (Existing & New Chemical Substances)

Incluido la lista IECSC (Inventory of Existing Chemical Substances Produced or Imported in China)

Incluido en la lista NZIoC (New Zealand Inventory of Chemicals)

Incluido en la lista de KECL/KECI (Korean Existing Chemicals Inventory)

Incluida en la lista TCSI (Taiwan Chemical Substance Inventory)

Incluido en el NCI (Vietnam - National Chemical Inventory)

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

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

SECCION 16: Otra informacion

Indicacion de modificaciones:

Seccion item modificado Modificacién Observaciones

1.1 Nombre comercial Modificado

1.2 Uso de la sustancia/mezcla Modificado

Abreviaturas y acrénimos:

IATA Asociacion Internacional de Transporte Aéreo

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables
interiores

ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera

ATE Estimacion de la toxicidad aguda

FBC Factor de bioconcentracién

CLP Reglamento (CE) n°® 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado

DMEL Nivel derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

CES50 Concentracion efectiva media

Clic Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer

DOT Departamento de Transporte (DOT)

IMDG Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

DL50 Dosis letal para el 50 % de una poblacion de pruebas (dosis letal media)

LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos
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Ficha de Datos de Segurid

Luminy PDLA Neat resin

segun el Reglamento REACH (CE) 1907/2006 modificado por el Reglamento(CE) 2020/878

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y téxica

mPmB Muy persistente y muy bioacumulable

STP Estacion depuradora

FDS Ficha de Datos de Seguridad

PNEC Concentracion prevista sin efecto

TLM Tolerancia media limite
Consejos de formacion : Garantizar que el personal obtenga informacion y capacitacién sobre la naturaleza de la exposicion y las

medidas basicas para minimizarla.
TotalEnergies Corbion SDS EU (REACH Annex Il)
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