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Normativas y textos relacionados con la clasificacion
y etiquetado de sustancias y mezclas

Directiva 67/548/EEC
Directiva 1999/45/CE

Reglamento 1907/2006/EC, Reglamento REACH

Directiva 67/548/EEC, en vigor hasta el 1 de diciembre de 2010 + 2 afos
Directiva 1999/45/CE, en vigor hasta el 1 de junio de 2015 + 2 afos

GHS rev. 2

Directiva 2006/121/EC que enmienda la Directiva 67/548/EEC
Reglamento CLP 1272/2008/EC que sustituye la Directiva 67/548/EEC
Guia de Aplicacion de los Criterios del Reglamento CLP (ECHA)

GHS rev. 3

Primer ATP del Reglamento CLP

Guia de Aplicacion de los Criterios del Reglamento CLP (ECHA)
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Directiva 67/548/EEC
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Criterios de clasificacion de la Directiva 67/548/EEC

I':f"’ses Ze Toxicidad Degradacion | Bioconcentracion
iesgo
R50/53 L(E)Cso<1 mg/L No Read Log Kow > 3
50< % Mg Y BCF > 100
Log Kow > 3
R51/53 1 mg/L<L(E)C5,<10 mg/L No Ready BCF > 100
R52! 10 mg/L<L(E)C50<100 mg/L
R52/53* | 10 mg/L<L(E)C50<100 mg/L No Ready
Solubilidad en agua < 1 mg/L Log Kow > 3
R53* L(E)C5,> que la 2olubilidadgen agua NO Ready BCF > 100

I No se aplica sola
* Clausula de escape, NOEC > 1 mg/L (peces o Dafnias), o evidencia de rdpida degradacion
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Limites de concentracion

Generales 225%

'l &) 25%
E >
specificos Factor M

Aplicacion de los factores M

Valor de la L(E)C, Factor M
1 2L(E)C50 »0.1 1
0.1 > L(E)C50 > 0.01 10
0.01 > L(E)C50 > 0.001 100
0.001 > L(E)C50 > 0.0001 1000
0.0001 > L(E)C50 > 0.00001 10000
0.00001 > L(E)C50 > 0.00001 | 100000

* Sigue en factores de 10

T



Criterios de clasificacion segun la Directiva 1999/45/CE

Por la/s sustancia/s activa/s

-Clasificada/s por la Directiva 67/548/EEC

-Limites de concentracion generales/especificos
-Aplicacion de factores M a la/s sustancia/s activa/s
-Método convencional de calculo

Datos experimentales sobre el preparado

-Clasificar segin la Directiva 67/548/EEC
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Etiquetado segun la Directiva 67/548/EEC

Frases de —
Riesgo Significado
R50* Muy toxico para los organismos acudticos

R50/53* | MuY toxico para los organismos acuaticos puede provocar
a largo plazo efectos negativos en el M.A. acuatico

R51* Toxico para los organismos acudticos

R51/53* Toxico para los organismos acudticos puede provocar a
largo plazo efectos negativos en el M.A. acuatico

R52 Nocivo para los organismos acudticos

Nocivo para los organismos acudticos puede provocar a
R52/53 I . ot
argo plazo efectos negativos en el M.A. acuatico

Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el
R53 Py
M.A. acuatico

* Clasificadas como peligrosas para el medio ambiente acudtico y se les asigna el simbolo N

s

N = esidencia 2.5
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Etiquetado segun la Directiva 67/548/EEC

Consejos
de Aplicacion Significado
Prudencia
560 NR50, Eliminese el producto y su recipiente como
NR50/53 |residuos peligrosos.
NR51 Evitese su liberacion al medio ambiente.
S61 NR51/53 Recdbense instrucciones especificas de la ficha de

datos de sequridad.




Etiquetado segun la Directiva 67/548/EEC

Frases R | Frases S | Simbolo | Pictograma
50 60 N

50/53 60 N

51* 61 N

51/53 61 N

52*

52/53

53
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Globlally Harmonized System
of Classification and Labelling
of Chemicals (GHS) rev.2

Reglamento CLP
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Categorias de Peligro

Reglamento CLP
GHS rev.2 | (Implementacion Europea
del GHS rev.2)
Agudo 1 Agudo 1
Agudo 2
Agudo 3
Cronico 1 Cronico 1*
Cronico 2 Cronico 2*
Cronico 3 Cronico 3*
Cronico 4 Cronico 4*

* Estan basadas en el surrogate system
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Criterios de clasificacion del Reglamento CLP

Peligro agudo para el medio ambiente acudtico

Categoria: Aguda 1 (notal)

96 hr LC5O (para peces) <1 mg/ L Y/ o

48 hr EC50 (par‘a crusféceos) <1 mg/ L Y/ (o

72 0 96 hr ECf‘50 (para algas u otras plantas acuéﬁcas) <1 mg/ L Y/ (o] (nota 2)
Peligro cronico para el medio ambiente acudtico

Categoria: croénica 1 (notal)

96 hr LC5O (pam peces) <1 mg/ L Y/ (o}

48 hr EC5O (par‘a crusféceos) <1 mg/ L Y/ (o

72 0 96 hr ECf‘5o (para algas u otras plantas acuéﬁcas) <1 mg/ L Y/ (o] (nota 2)

Y que la sustancia no sea degradable rapidamente o que el factor de bioconcentracion (BCF)
determinado experimentalmente 500 (o, en su defecto el log Kow 4).

Peligro cronico para el medio ambiente acudtico
Categoria: cronica 2

96 hr LC5O (para peces) >1 a <10 mg/ L Y/ o
48 hr EC50 (par'a crus'réceos) >1 a <10 mg/ L Y/ o
72 0 96 hr ECI"50 (pam algas u otras plantas acué'ricas) >1 a <10 rr\g/ L Y/ o (no'ra 2)

Y que la sustancia no sea degradable rapidamente o que el factor de bioconcentracion (BCF)
determinado experimentalmente >500 (o, en su defecto el log Kow 24), a menos que las
NOEC's de toxicidad crénica >1 mg/L.

ey ] T - S residencia 20008
Jornada Técnica sobre Clasificacién, Etiquetado y Envasado de Sustancias y Mezclas (CLP) [;ﬁi el L 1 [INTA E ﬁ S [ B s U‘{(x(’/



Criterios de clasificacion del Reglamento CLP

Peligro cronico para el medio ambiente acudtico
Categoria: croénica 3

96 hr LC50 (par‘a peces) >10 a <100 mg/L Y/O
48 hr EC5O (para crusfa'ceos) >10 a <100 mg/ L Y/ (o]
72 0 96 hr ECI"50 (par'a algas u otras plantas acuc’rricas) >10 a <100 mg/ L Y/ o (no‘ra 2)

Y que la sustancia no sea degradable rdapidamente o que el factor de bioconcentracion (BCF)
determinado experimentalmente 500 (o, en su defecto el log Kow 24), a menos que las
NOEC's de toxicidad crénica >1 mg/L.

Peligro cronico para el medio ambiente acudtico
Categoria: cronica 4

Casos cuando los datos disponibles no permitan una clasificacion con los criterios anteriores
pero susciten, sin embargo, alguna preocupacion. Figuran aqui, por ejemplo, las sustancias
poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en concentraciones
inferiores o iguales a su solubilidad en agua (nota 3) y que no sean degradables
rdpidamente y tengan un BCF experimental 2500 (o, en su defecto el log Kow 24), que
indica un potencial de bioacumulacion, se clasificaran en esta categoria, a menos que la
informacion cientifica demuestre que la clasificacion no es necesaria. De esta informacion
formarian parte las NOEC's de toxicidad crénica >solubilidad en agua o >1 mg/L, o datos
que indiquen una degradacion rapida en el medio ambiente.
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Anexo I 67/548/EEC -> Anexo VI del REACH

67/548/EEC GHS rev.2 Reglamento CLP
R50 Agudo 1 Agudo 1
R51 Agudo 2

R52 Agudo 3

R50/53 Cronico 1* Cronico 1*
R51/53 Cronico 2* Cronico 2*
R52/53 Cronico 3* Croénico 3*
R53 Cronico 4* Cronico 4*

* Estan basadas en el surrogate system
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Limites de concentracion

Generales 225%

'l &) 25%
E >
specificos Factor M

Aplicacion de los factores M

Valor de la L(E)C, Factor M
1 2L(E)C50 »0.1 1
0.1 > L(E)C50 > 0.01 10
0.01 > L(E)C50 > 0.001 100
0.001 > L(E)C50 > 0.0001 1000
0.0001 > L(E)C50 > 0.00001 10000
0.00001 > L(E)C50 > 0.00001 | 100000

* Sigue en factores de 10

T



Criterios de clasificacion de mezclas
segun el Reglamento CLP

Por la/s sustancia/s activa/s

-Clasificada/s por la Directiva 67/548/EEC y el GHS
-Limites de concentracion generales/especificos
-Aplicacion de factores M a la/s sustancia/s activa/s
-Método sumatorio

-Formula aditiva (calculo de la fraccion toxica), sélo
aplicable para la clasificacion aguda

Datos experimentales sobre la mezcla

-Clasificar segun la Directiva 67/548/EEC y el GHS
-Principios de extrapolacion.
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Clasificacion de mezclas en funcion de los peligros
que presenta, mediante la suma de las
concentraciones de los componentes clasificados

El método sumatorio

Aguda 1xM

Croénica 1xM

(Mx10xCronica 1)+Cronica 2

(Mx100xCroénica 1)+(10xCronica 2)+Cronica 3

Cronica 1+Cronica 2+Cronica 3+Cronica 4
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Clasificacion de mezclas en funcion de los peligros
que presenta, mediante la suma de las
concentraciones de los componentes clasificados

La formula aditiva para la clasificacion en las
categoria de peligro aguda

2.C

L(E)C,, ZL(E)CSO
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Diferencias entre la Directiva 67/548/EEC
y el Reglamento CLP

67/548/EEC Reglamento CLP

Persistencia No facilmente No rapidamente
biodegradable degradable
Bi tracié Log kow 23 Log kow >4
oconcentracton BCF> 100 BCF> 500

NOEC (peces 0 dafnia)> 1 mg/ L

' 1
Rapida degradacion NOEC's > 1 mg/L

Clausula de escape

ETErS
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Consecuencias

Desclasificacion de la R53 para sustancias:

R50/53 por la degradacion y/o por el log kow 24
R51/53 por la degradacion y/o por el log kow 24
R53 por la degradacion y/o por el log kow >4

Desclasificacion de sustancias:

R51/53 por tener unas NOEC's >1 mg/L

— F-TE T A — mE S residencia ) 20085
Jornada Técnica sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado de Sustancias y Mezclas (CLP) E;ﬁq‘r fomer A | B4 INITA E -ﬁ T s (._L./l_{(/c'//



Globlally Harmonized System
of Classification and Labelling
of Chemicals (GHS) rev.3

ler ATP del Reglamento CLP
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Categorias de Peligro

Implementacion Europea
GHS 113 | (10 ATh del Reglamento
CLP)

Agudo 1 Agudo 1

Agudo 2

Agudo 3

Cronico 1 Cronico 1*
Cronico 2 Cronico 2*
Crénico 3 Cronico 3*
Cronico 4 Cronico 4*

*Basadas en los nuevos criterios de NOEC's experimentales
y en el surrogate system si no existen datos experimentales
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Criterios de clasificacion cronica del GHS rev.3

Sustancias no rdpidamente degradables para las que se dispone
de datos adecuados sobre la toxicidad cronica

Categoria Cronica 1:

NOEC o ECx cronicas (para peces) <0.1 mg/L y/o NOEC o ECx crénicas
(para crustaceos) <0.1 mg/L y/o NOEC o ECx crénicas (para algas u
otras plantas acudticas) <0.1 mg/L

Categoria Cronica 2:

NOEC o ECx cronicas (para peces) <1 mg/L y/o NOEC o ECx cronicas
(para crustaceos) <1 mg/L y/o NOEC o ECx crénicas (para algas u
otras plantas acudticas) <1 mg/L
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Criterios de clasificacion cronica del GHS rev.3

Sustancias rapidamente degradables para las que se dispone
de datos adecuados sobre la toxicidad cronica

Categoria Cronica 1:

NOEC o ECx cronicas (para peces) <0.01 mg/L y/o NOEC o ECx
cronicas (para crustaceos) <0.01 mg/L y/o NOEC o ECx cronicas (para
algas u otras plantas acuaticas) <0.01 mg/L

Categoria Croénica 2:

NOEC o ECx cronicas (para peces) <0.1 mg/L y/o NOEC o ECx cronicas
(para crustaceos) <0.1 mg/L y/o NOEC o ECx cronicas (para algas u
otras plantas acudticas) <0.1 mg/L

Categoria Cronica 3:

NOEC o ECx cronicas (para peces) <1 mg/L y/o NOEC o ECx cronicas
(para crustaceos) <1 mg/L y/o NOEC o ECx crénicas (para algas u
otras plantas acudticas) <1 mg/L
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Criterios de clasificacion del GHS rev.3

Peligro agudo para el medio ambiente acudtico
Categoria: Aguda 1

96 hr LC5O (para peces) <1 mg/ L Y/ o
48 hr EC50 (par‘a crusféceos) <1 mg/ L Y/ (o
72 0 96 hr ECf‘50 (para algas u otras plantas acuéﬁcas) <1 mg/ L Y/ o

Peligro cronico para el medio ambiente acudtico
Categoria: croénica 1

96 hr LC5O (para peces) <1 mg/ L Y/ o
48 hr EC5O (par‘a crusféceos) <1 mg/ L Y/ (o
72 0 96 hr ECf‘50 (para algas u otras plantas acuéﬁcas) <1 mg/ L Y/ o

Y que la sustancia no sea degradable rapidamente o que el factor de bioconcentracion (BCF)
determinado experimentalmente 500 (o, en su defecto el log Kow 4).

Peligro cronico para el medio ambiente acudtico
Categoria: cronica 2

96 hr LC5O (para peces) >1 a <10 mg/ L Y/ o
48 hr EC50 (par'a crus'réceos) >1 a <10 mg/ L Y/ o
72 0 96 hr ECI"50 (pam algas u otras plantas acué'ricas) >1 a <10 rr\g/ L Y/ o

Y que la sustancia no sea degradable rapidamente o que el factor de bioconcentracion (BCF)
determinado experimentalmente >500 (o, en su defecto el log Kow 24), a menos que las
NOEC's de toxicidad crénica >1 mg/L.
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Criterios de clasificacion del GHS rev.3

Peligro cronico para el medio ambiente acudtico
Categoria: croénica 3

96 hr LC50 (par‘a peces) >10 a <100 mg/L Y/O
48 hr EC5O (para crusfa'ceos) >10 a <100 mg/ L Y/ (o]
72 0 96 hr ECI"50 (par'a algas u otras plantas acuc’rricas) >10 a <100 mg/ L Y/ o (no‘ra 2)

Y que la sustancia no sea degradable rdapidamente o que el factor de bioconcentracion (BCF)
determinado experimentalmente 500 (o, en su defecto el log Kow 24), a menos que las
NOEC's de toxicidad crénica >1 mg/L.

Peligro cronico para el medio ambiente acudtico
Categoria: cronica 4

Casos cuando los datos disponibles no permitan una clasificacion con los criterios anteriores
pero susciten, sin embargo, alguna preocupacion. Figuran aqui, por ejemplo, las sustancias
poco solubles para las que no se haya registrado toxicidad aguda en concentraciones
inferiores o iguales a su solubilidad en agua (nota 3) y que no sean degradables
rdpidamente y tengan un BCF experimental 2500 (o, en su defecto el log Kow 24), que
indica un potencial de bioacumulacion, se clasificaran en esta categoria, a menos que la
informacion cientifica demuestre que la clasificacion no es necesaria. De esta informacion
formarian parte las NOEC's de toxicidad crénica >solubilidad en agua o >1 mg/L, o datos
que indiquen una degradacion rapida en el medio ambiente.
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Limites de concentracion

Generales

Especificos

Aplicacion de los factores M

>
Factor M

225%
25%

Toxicidad aguda Factor M Toxicidad crénica Factor M
Valor de L(E)Cs, Valor NOEC Comm:gn‘l‘es Comp;r[;en‘res
0.1 <L(EXC5p <1 1 0.01 < NOEC < 0.1 1 -
0.01 < L(E)C5p < 0.1 10 0.001 < NOEC < 0.01 10 1
0.001 < L(E)C5, < 0.01 100 0.0001 < NOEC < 0.001 100 10
0.0001 < L(E)Cy, < 0.001 1000 0.00001 < NOEC < 0.0001 1000 100
0.00001 < L(E)C5, < 0.0001 10000 0.000001 < NOEC < 0.00001 10000 1000

(continda a intervalos de un factor 10)

(continda a intervalos de un factor 10)

]

Jornada Técnica sobre Clasificacién, Etiquetado y Envasado de Sustancias y Mezclas (CLP) !;ﬁi it

0/ INIA [P

Espaiola

G/@(/mxn s



Criterios de clasificacion de mezclas
segln el GHS rev.3

Por la/s sustancia/s activa/s

-Clasificada/s por la Directiva 67/548/EEC y el GHS
-Limites de concentracion generales/especificos
-Aplicacion de factores M a la/s sustancia/s activa/s

-Método sumatorio
-Formula aditiva (calculo de la fraccion toxica) tanto

para clasificar en la categoria aguda como en las
cronicas

Datos experimentales sobre la mezcla

-Clasificar segun la Directiva 67/548/EEC y el GHS
-Principios de extrapolacion.
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Clasificacion de mezclas en funcion de los peligros
que presenta, mediante la suma de las
concentraciones de los componentes clasificados

El método sumatorio

Aguda 1xM

Croénica 1xM

(Mx10xCronica 1)+Cronica 2

(Mx100xCroénica 1)+(10xCronica 2)+Cronica 3

Cronica 1+Cronica 2+Cronica 3+Cronica 4
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Clasificacion de mezclas en funcion de los peligros
que presenta, mediante la suma de las
concentraciones de los componentes clasificados

La formula aditiva para la clasificacion en las
categoria de peligro aguda

2.C

L(E)C,, ZL(E)CSO
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Clasificacion de mezclas en funcion de los peligros
que presenta, mediante la suma de las
concentraciones de los componentes clasificados

La formula aditiva para la clasificacion en las
categorias de peligro cronicas

2.C+2.C C

_I_
EgNOEC, Z NOEC Z 0.1xNOEC,
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Elementos que deben figurar en las etiquetas de peligro
para sustancias y mezclas peligrosas para
el medio ambiente acudtico

Categoria 1

Simbolo

Palabra de
advertencia

Atencion

Muy téxico para los
organismos
acudticos

Indicacion de
peligro

ma N s residencia 2.5
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Elementos que deben figurar en las etiquetas de peligro
para sustancias y mezclas peligrosas para
el medio ambiente acudtico

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Simbolo @ @ Sin simbolo Sin simbolo
Palabra de L Sin palabra de | Sin palabra de | Sin palabra de
A Atencion . . .
advertencia advertencia advertencia advertencia
Muy téxico , . . Puede ser
Y Téxico para los | Nocivo para los )
para los : : nocivo para los
. organismos organismos .
. .. organismos . = organismos
Indicacion Frs acuaticos, con acuaticos, con e
. acuaticos, con acuaticos, con
de peligro efectos efectos
efectos ) ) efectos
; nocivos nocivos ;
nocivos duraderos duraderos nocivos
duraderos duraderos
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Codigos para las indicaciones de peligro
para el medio ambiente

Cédigo Indicacion de peI[gro para el medio Clase de peligro Categgrla
ambiente de peligro
Agudo
H400 | Muy toxico para los organismos acudticos | Peligro para el medio ambiente 1
acuatico (peligro agudo)
Cronico
H410 Muy téxico para los organismos Peligro para el medio ambiente 1
acuaticos, con efectos nocivos duraderos | acuatico (peligro a largo plazo)
H411 Toxico para los organismos acuaticos, Peligro para el medio ambiente 2
con efectos nocivos duraderos acuatico (peligro a largo plazo)
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, Peligro para el medio ambiente 3
con efectos nocivos duraderos acuatico (peligro a largo plazo)
H413 Puede ser nocivo para los organismos Peligro para el medio ambiente 4
acudticos, con efectos nocivos duraderos | acudtico (peligro a largo plazo)

NTT /
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Ejemplos de Etiquetado

(CAPITULO 4.1)

PELIGROS PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO — PELIGRO AGUDO

Simbolo
Medio ambiente
Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacion de peligro
1 Atencion H40o Muy téxico para los organisines acuaticos
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Ahnacenamiento Eliminacion
P273 P391 P301

No dispersar en el medio ambiente

- 5i no es el wso al gque estd destinads.

Recoger los vertidos.

Eliminar el contenido/recipiente ...
...conforme a la reglamentacién
lecalregional/nacional intermnacional
(especifiquese)
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Ejemplos de Etiquetado

PELIGRO PARA EL MEDIO AMBIENTE ACUATICO — PELIGRO A LARGO PLAZO

(CAPITULO 4.1)

Categoria de peligro  Palabra de advertencia Indicacion de peligro

Simbolo
Medio ambiente

1 Atencidn H4L10  Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
2 Sin palabra de advertencia  H411  Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
Consejos de prudencia
Prevencion Intervencion Almacenamiento Eliminacion
'\‘,‘3
iy

P301

No dispersar en ¢l medio ambiente Recoger los vertidos

- sine e el uso al gue estd destinado.

P01

Eliminar el contenido/recipiente ...
.conforme a la reglamentacion
local/regional/nacional/internacional
(especifiguese)

Simbolo
Sin stimbolo

Categoria de pelizro  Palabra de advertencia Indicacion de peligro

3 Sin palabra de advertencia H412 MNoeivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos

4 Sin palabra de advertencia H413  Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos

Consejos de prudencia
Prevencion Intervencidn Almacenamiento Eliminacién

P273 P301

No dispersar en el medie ambiente Eliminar el contenido/recipiente...

- sino es el uso al gue estd destinado. u:oﬂfmme a ].a m_glame_uracmu
local regional/nacional internacional
(especifiquese).

- e . S F1Y TNTA S e ——
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GRACIAS POR SU ATENCION
Ejemplos de clasificacion de mezclas

Autoclassification Tool v2.7
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