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SISTEMAS ACTUALES EN LA UE  Zss

F Instrumentos legislativos clave para la clasificacion
y etiquetado de sustancias quimicas y preparados:

Directiva 67/548. Clasificacion, envasado y
etiquetado sustancias peligrosas (8
modificaciones y 30 APT)

Directiva 1999/45. Clasificacion, envasado y
etiquetado de preparados peligrosos (2 APT)

Establecen normas de clasificacion, envasado y
etiquetado de sustancias quimicas y de
preparados peligrosos
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Directiva 91/155. Fichas de datos de
seqguridad. (2 modificaciones)

Establece que quienes comercialicen
sustancias y preparados proporcionen
informacion sobre los peligros de sus
productos quimicos y orientacion sobre su
uUSo seguro a los usuarios profesionales.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid

Estas disposiciones se han incorporado a
REACH. :
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FlLa Conferencia de UN (UNCED)
celebrada en 1992 en Brasil aprobd un
compromiso para gue en ano 2000,
deberia estar disponible un sistema
mundialmente armonizado de
clasificacion de peligros y un sistema
de etiguetado compatible, incluyendo
ademas fichas de datos de seguridad
y simbolos facilmente entendibles”

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid
05/12/2008
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F Durante la Cumbre Mundial sobre el
Desarrollo Sostenible celebrada en
septiembre de 2002 en Johannesburgo
se animaba a todos los paises vy
organizaciones iInternacionales a
iImplementar el nuevo sistema con el
objetivo de que fuera operativo para €l

ano 2008.

05/12/2008

CONAMA 9 Mesa redonda REACH
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La Comision (DG Enterprise y DG Environment) con
el apoyo del JRC elaboré en 2006 una propuesta de
reglamento del Parlamento y el Consejo para sustituir
a las Directiva antes citadas.

Puesta a consulta publica desde 21-08-2006 hasta
21-10-2006.

370 comentarios recibidos

» 82% industria 0 asociaciones industriales
» 254 empresas
—45% con menos de 250 empleados.
> 10 ONG's
» 18 Estados miembros de la UE
i » 4 Estados no miembros

05/12/2008

CONAMA 9 Mesa redonda REACH
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Se elabor6 una nueva propuesta de Reglamento
COM(2007)355 publicada el 27 de junio de 2007

» Cuerpo legislativo con 60 articulos

» [ Anexos

Presentada al Consejo para su discusion 9-07-2007
y aprobacion por codecision.

El Consejo:
»realizdO una revision completa al texto del
articulado.

»Constituyd un grupo informal de expertos para la
ache revision de los Anexos

05/12/2008

CONAMA 9 Mesa redonda REACH
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El Parlamento Europeo emitid su dictamen en
primera lectura el 3 de septiembre de 2008,
adoptando 11 enmiendas a la propuesta de la
Comision.

El Consejo adopta el Reglamento que figura en
el documento PE-CONS 3671/08 el 28 de
noviembre de 2008

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid
05/12/2008
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Se establece un periodo transitorio:

» FASE [. Hasta 01-12-2010. Sistema actual
obligatorio, Reglamento SGA voluntario
para sustancias y mezclas

»> FASE II: A partir del 01-12-2010.
Reglamento SGA obligatorio para
sustancias y voluntario para mezclas.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

» FASE Il A partir del 1-06-2015.
raard Reglamento SGA obligatorio para
sustancias y mezclas. 14
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El Reglamento SGA :

1. Armoniza las normas de clasificacion,

etiguetado y envasado de sustancias y
mezclas.

Obliga a las propias empresas a clasificar y
notificar sus sustancias y mezclas.

Establece una lista armonizada de sustancias
clasificadas a escala comunitaria en el anexo
VI.

Establece un catalogo de clasificacion y

etiguetado, compuesto por todas las

notificaciones v clasificaciones armonizadas. *°
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Sustancias excluidas del ambito de aplicacion:

» Sustancias y mezclas radiactivas (Directiva 96/29).

» Sustancias y mezclas sometidas a supervision
aduanera.

» Sustancias intermedias no aisladas (art. 3.22)

» Sustancias y mezclas destinadas a investigacion y
desarrollo cientifico no comercializadas.(art. 3.30)

» Residuos (Directiva 2006/12).

| » Sustancias dentro del ambito de legislacion
e 212008 sectorial de transporte (art. 1.5).

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

16
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Sustancias y mezclas como producto terminado
destinadas a usuario final:

» Medicamentos (Directiva 2001/83).
» Medicamentos veterinarios (Directiva 2001/82/).
» Productos cosmeticos (Directiva 76/768).

» Productos sanitarios (Directivas 90/385, 93/42 y
08/79).

» Alimentos o piensos definidos en Reglamento
178/2002 utilizados como: aditivos y aromatizantes.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid
05/12/2008
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Wi =ie  APLICACION DEL SGA EN LA UE s
CONSIDERACIONES GENERALES (1)

» El proveedor tiene que clasificar la sustancia o
mezcla antes de comercializarla.

» Cuando en el anexo VI figuran clasificaciones
armonizadas de una clase de peligro para una
sustancia, el proveedor tiene que clasificarla de
acuerdo con esa entrada, y no puede apartarse de
ella.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

» Es competencia de los distribuidores comunicar la
iInformacion relevante, 'y  actuaran, bien

- manteniendo las etiquetas de las sustancias o
0511212008 mezclas que reciben, o bien, aplicando ellos
mismos las disposiciones del Reglamento. 18
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» La informacidon disponible de otras legislaciones
como REACH, transporte, biocidas o productos
fitosanitarios seran validas a efecto de la
clasificacion para la no realizacion de nuevos
ensayos.

» Para las mezclas se establece la obligacion general
de usar los datos de ensayos realizados sobre las
propias mezclas, excepto si contienen sustancias
CMR para las cuales, si no hay datos de ensayos
con las propias mezclas y si de las sustancias
contenidas en ella, se utilizaran los principios de

edrd extrapolacion que se detallan en el Anexo | que

permite a los proveedores clasificar de formag

GI‘IQI\I IGAG IGC‘ mg—lr\loo

CONAMA 9 Mesa redonda REACH
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APLICACION DEL SGA EN LA UE i
ETIQUETADO

Elementos que deben figurar en el etiguetado:

» |dentificacion del producto.

» Nombre, direccion y numero de teléfono del
proveedor.

» Cuando proceda los pictogramas de peligro.

» Cuando proceda las palabras de advertencia:
— “peligro” o “Atencion”.

» Frases de peligro: se asignan a una clase vy
categoria determinada.

» Consejos de prudencia: permiten reducir o prevenir
los efectos adversos causados por la exposicion.

» Cantidad nominal de una sustancia o mezcla en el
envase que se comercializa al publico.

20
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APLICACION DEL SGA EN LA UE  gems

ETIQUETADO: REQUISITOS ESPECIALES

» Para proteger la informacion confidencial se podra

solicitar permiso a la ECHA para utilizar un nombre
qgue no desvele la identidad quimica de la
sustancia.

La etiqueta estara en la lengua o lenguas oficiales
del Estado en que se comercialice la sustancias o
mezclas. Los proveedores podran usar en Sus
etiqguetas mas lenguas de las exigidas por los
Estados miembros, siempre que en todas ellas
aparezca la misma informacion.

El proveedor tiene la obligacion de actualizar la
etiqueta si se modifica la clasificacion, salvo que
las etiquetas formen parte de una decision de
aprobacion relativa a un producto biocida o
fitosanitario, debiendo cumplir en este caso su
legislacion sectorial correspondiente.

21
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CLASIFICACION ARMONIZADA/CATALOGO DE CLASIFICACION

» Se establece un procedimiento para las
sustancias que poseen determinadas clases
de peligro y necesitan clasificacion
armonizada.

» Se especifica la informacion que ha de
presentarse para incluir una sustancia en el
catalogo de clasificacion. No es preciso
notificar la Informacidbn sI ya sSe ha
resentado una solicitud e registro

EACH.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

- » Sl para una misma sustancia hay entradas
Medrid diferentes, es de responsabilidad de la
Industria consensuar una entrada unica.  ,
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En base al enfoque por modulos se han
seleccionado las clases de peligro y categorias del
SGAllnternamonaI comparables con el sistema
actual:

»No incluye las categorias no contempladas en el sistema
actual y no son necesarias para el transporte:

« Gases inflamables Cat.2;

e Liquidos inflamables Cat.4;
 Corrosion/irritacion cutanea Cat.3;
 Peligros por aspiracion Cat.2;

« Toxicidad aguda Cat.5;

« Toxicidad acuética aguda Cat.2y 3

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

»Incluye los elementos que forman parte del sistema
europeo pero no estan recogidos en el SGA: Sustancias
Madrid gue agotan la capa de ozono.

05/12/2008
23
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CONSECUENCIAS DE LA
APLICACION

AMBIENTAL

El numero de sustancias clasificadas con el
nuevo reglamento aprox. igual al actual.

Para mezclas la Comision estima mayor n° de
clasificaciones debido a cambios en:

» Limites de concentracion
» Meétodos de calculo

La aplicacion de los nuevos criterios puede
dar lugar a cambios en la clasificacion

24
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Cuerpo legislativo con 60 Articulos donde se
establecen las exigencias y requisitos para su
cumplimiento:

» Requisitos generales: Campo_ de aplicacion,
definiciones, reglas generales identificacion de
peligros, reglas especificas para las mezclas

» Etiquetado: generalidades, confidencialidad,
iInformacion suplementaria, actualizacion de las
etiquetas, situacion de la Iinformacion en la
etiqueta.

» Clasificacion armonizada: inclusion de sustancias
en Anexo VI, obligaciones para notificar a la
Agencia.

Autoridades Competentes.

Disposiciones_finales: modificacion de anexos,
Miadrid Comités de APT, derogaciones, entrada en vigor.

05/12/2008

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

YV VY

25
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» Parte 1: Introduccion general.

» Parte 2. Criterios y Clases de peligros
fisicos.

» Parte 3: Criterios y Clases de peligros para
a salud humana.

» Parte 4: Criterios y Clases de peligro para
el medio ambiente.

» Parte 5: Criterios y Clase de peligro para la
capa de ozono.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid

me Sustituyen  al anexo VI de la  Directiva
R7IRARICEE =
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» Parte 1: Disposiciones suplementarias de
etiguetado del anexo VI de la Directiva
67/548 gue todavia no cubre el SGA.

» Parte 2. Etiguetado de determinadas
sustancias o mezclas, principalmente del
anexo V de la Directiva 1999/45/CE.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

» Parte 3: Disposiciones sobre cierres de
seguridad para nifios y advertencias tactiles
de peligro

Madrid

=z > Parte 4: Norma especifica de etiquetado de
productos fitosanitarios. 27
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Lista de frases de peligro similar a la del anexo Il de
la Directiva 67/548/CEE (frases R). Van codificadas
con la letra H seguido de tres numeros.

Ejemplo H314:

“Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones
oculares”.

Para los peligros que actualmente no forman parte del
SGA Yy se necesitan indicaciones de peligro
suplementarias, se han anadido las correspondientes
frases R del actual sistema comunitario como
«indicaciones EUH».

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid

wrzzes Ejemplo EUHO059:

“Peliaroso para la capa de ozono”. 28
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Contiene lista de frases de prudencia similar a
la del anexo IV de la Directiva 67/548/CEE
(Frases S). Codificadas con la letra P seguido
de tres numeros.

Ejemplo P202:

“No manipule la sustancia antes de haber leido
y comprendido todas las precauciones de
seqguridad”.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid

=ee  S€ AN normas de aplicacion de los consejos
de prudencia. 29
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: ANEXO V

Se reproducen los pictogramas de peligro del
SGA

Similar al anexo |l de la Directiva 67/548.

Pictograma Clase y categoria de peligro
(1) (2)
GHS04 Capitulo 2.5

Gases a presion:

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Grases comprimidos;
Gases licnados;
(rases licnados refrigerados;

Madrid (Gases disueltos.
05/12/2008
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Se presentan clasificaciones y etiquetado de las
sustancias peligrosas sobre las que se ha llegado a
un acuerdo de clasificacion armonizada a escala
comunitaria de conformidad con la Directiva 67/548

La parte 3 fundamentalmente contiene una lista de
sustancias clasificadas como carcinogénicas,
mutagenicas o toxicas para la reproduccion de
categorias 1A o 1B, asi como los sensibilizantes
respiratorios.

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

»En la tabla 3.1 del anexo figuran las entradas del
anexo | de la Directiva 67/548/CEE, adaptadas a
los criterios del SGA.

Madrid

T »Lla tabla 3.2 contiene las entradas, sin adaptar,
tomadas del anexo | de la Directiva 67/548. .
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ANEXO VI
En él figuran «tablas de
correspondencia», para aquellas

categorias de peligro para las cuales
existe una equivalencia simple.

Destinadas a los proveedores de
sustancias y mezclas ya evaluadas segun
la normativa actual. Constituyen una
ayuda para los proveedores, que podran
asi cumplir sus nuevas obligaciones sin
tener que proceder a una nueva
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SECRETARIA DE ESTADO
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DIRECCION GENERAL DE

PELIGROS FISICOS

Explosivos

Gases inflamables
Aerosoles inflamables
Gases comburentes
Gases a presion
Liquidos inflamables

Sdélidos inflamables

Substancias y mezclas
gue reaccionan
espontaneamente

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.

Liquidos piroforicos
Soélidos piroféricos
Sustancias y mezclas que

experimentan calentamiento
espontaneo

Sustancias y mezclas que, en
contacto con el agua desprenden
gases inflamables

Liquidos comburentes
Solidos comburentes
Peroxidos organicos

Sustancias y mezclas corrosivas
para los metales

33
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PELIGROS FISICOS
5. GASES A PRESION

Clasificacion

Gas
comprimido

Gas licuado

Gas licuado
refrigerado

SECRETARIA DE ESTADO
DE CAMBIO CLIMATICO

DIRECCION GENERAL DE

CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

Cras disuelto

Pictogramas del
SAM

Falabra de
advertemcia

Atencidon

A tencidrn

Atenciomn

A tencion

Indicaciomn de
peligro

H220:
Contiene gas a
presion: pusde

explotar si se
calienta

H220:
Contiene gas a
presion; pusds
explotar 51 se

calienta

H2X&1:
Confiene gas
refrmigerado;

pusde provocar
guemaduras o
lesiomes
CTIOZEnICas

H2>80:
Confiene gas a
presiom; puede

explotar =i se
calienta

Consejos de

prudencia —
Aldmacenamiemnto

prudencia — P2g2
FPrevemcidn
CZ-:-nEEj-D?: de P336
prudencia — P31
Respuesta i
Consejos de
410 + P4L03 F410 + P403 P43 PL410 + P4203

Consejos de
prudencia —

Eliminacidon

34
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PELIGROS FISICOS

6.LIQUIDOS INFLAMABLES

Clasificacion

Categoria 1

Categoria 1

SECRETARIA DE ESTADO
DE CAMBIO CLIMATICO

DIRECCION GENERAL DE

CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

Categoria 3

Pictogramas del
SAM

Palabra de

) - Peligro Peligro Atencion

advertencia = =
H224-

. Liquido v H225: H216:
Iiﬁ“ﬁ:mn e vapores Ligqudo v vapores |Liguido v vapores
pelis extremadamente | muy inflamables inflamables

inflamables
Consejos de PHE' PHS P;E
prudencia — P;:'If_ P:'-‘i P::-'J
Prevencion i;jf g:j” g:__'i'

35
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' PELIGROS SALUD HUMANA

Toxicidad aguda
Corrosion/irritacion cutanea
Lesiones oculares graves/irritacion ocular

Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

© NO Ok WD E

Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana
(Exposicion unica)

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

9. Toxicidad sistéemica especifica de 6rganos diana
(Exposicion repetida)

Madrid 10. Peligros por aspiracion

05/12/2008

36



HINISTERIO
DE MEDIO AMBIENTE
Y MEDIO RURALY MARING

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

Madrid
05/12/2008

PELIGROS SALUD HUMANA
1.TOXICIDAD AGUDA

SECRETARIA DE ESTADO
DE CAMBIO CLIMATICO

DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

Clazificacion

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Pictogramas del
SAM

S

S

S

Palabra d? Peligro Peligro Peligro Atencion
advertencia = = =
Indicacion de H300: H300: H301: H302:
ioTo: Mortal en Mortal en Téxico en Necivo en
peligro:
caso de caso de caso de caso de
- Imgestion Ingestion ingestion ingestion ngestion
. H311: H312:
Mortal en MhMortal en i = i
. Toxico en MNocivo en
- Cutanea contacto con contacto con N
. . contacto con contacto con
la piel la piel : :
la p1el la piel
. . . H330: H331: H332:
- Imhalacion Mortal si se A - : | ST
(véase la nota 1) inhala Mortal s1 se Toxico s1 se MNeocivo 51 se
o immhala mnhala inhala
Consejos de
prudencia P64 P264 P64 P264
(toxicidad oral) — P270 B2T0 P270 P270

Prevencion
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Clasificacion

PELIGROS SALUD HUMANA
4. SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O

CUTANEA

Sensibilizacion respiratoria

Categoria 1

SECRETARIA DE ESTADO
DE CAMBIO CLIMATICO

DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

Sensibilizacion cutanea

Categoria 1

Pictogramas del SAM

<

Palabra de
advertencia

Peligro

Atencion

Indicacion de peligro

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

334
Puede provocar sintomas de
alergia o asma o dificultades
respiratorias si se mhala

H317:
Puede provocar una reaccion
cutanea alérgica

Consejos de P15 P261
, : = T
prudencia — P185 P272
Prevencion - P280

i P302 + P352

| Consejos de P304 + P341 P333 + P313
Madrid prudencia — P342+ P311 Pi21
05/12/2008 Respuesta o - .
P363
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SECRETARIA DE ESTADO
DE CAMBIO CLIMATICO
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% 1my DEMEDIO AMBIENTE
Ung DIRECCION GENERAL DE
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PELIGROS MEDIO AMBIENTE ™™

Clases de peligro para el medio ambiente
acuatico:

1. Toxicidad Aguda: 1 categorias en funcion
de datos de L(E)C-50

CONAMA 9 Mesa redonda REACH

2. Toxicidad Cronica: 4 categorias basadas
en la toxicidad aguda y en degradabilidad
y bioacumulacion

05/12/2008
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SECRETARIA DE ESTADO

E I 'y MINSTERO DE CAMBIO CLIMATICO
by " g oyl DIRECCION GENERAL DE
L]

ISEEE pE|IGROS MEDIO AMBIENTE S
1. TOXICIDAD AGUDA

5 AGUDA

<

H:J Categoria 1
©

O

=

8 Pictograma del SAM

)

1S

5

) Palabra de advertencia Atencion
p=

o Indicacion de peligro H400:

< MDMuy toxico para los organismes acuaticos
<§E Consejos de prudencia — Prevencion P73

Z

8 Consejos de prudencia — Eespuesta P3901

Consejos de prudencia —
Almacenamiento

Consejos de prudencia — Eliminacion P301

Madrid
05/12/2008
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SECRETARIA DE ESTADO
DE CAMBIO CLIMATICO
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i =  PELIGROS MEDIO AMBIENTE
1. TOXICIDAD CRONICA

DIRECCION GENERAL DE
CALIDAD Y EVALUACION
AMBIENTAL

CRONICA
Categoria 1 Categoria I Categoria 3 Categoria 4
I
O
5 Pictogramas No se usa No se usa
I del SAM pictograma plctograma
®©
© - - _
cC Palabra de No se usa No se usa No se usa
®) advertencia Atencion palabra de palabra de palabra de
8 advertencia advertsncia advertencia
u . . ] R
. Indicacién de H410: 11 1117 H413:
0N peligro hMuv toxico - ) . ~ Fusde zer
- Toxico para Mocivo para los . .
Q para los T ~ nocivo para los
> OTZANISmos los organismos OTEANISMOS OrZANISIOS
S acuaticos, con acuaticos, con =
o)) acuaticos, con £ - foctos acnaticos, con
E'f R [ -] E‘l:t':"'.' [ -] N LE E'fE'I:tI:'-‘S.
o duraderos duraderos
<§E duraderos duraderos
< Consejos de
Z prudencia — P273 P273 P273 P273
8 Prevencion
Consejos de
prudencia — P391 P391
Eespuesta
Consejos de
prudencia —
Almacenamien
Madrid to
05/12/2008 Consejos de
prudencia — P501 E301 E301 B3l a1
Eliminacion
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g0 ¢ MINSTERIO DE CAMBIO CLIMATICO
o Fﬁéﬁﬂ”ﬁ%m DIRECCION GENERAL DE
i CALIDAD Y EVALUACION

“ PAGINAS DE CONSULTA
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www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html

http://ec.europa.eu/enterprise/reach/ghs en.htm
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