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Identificacion de la sustancia/mezclay de la sociedad/empresa

Identificador del producto

REGALIS®

Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados
Usos pertinentes identificados: producto fitosanitario, Regulador del crecimiento

Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Empresa:
BASF Espariola S. L. Unipersonal

C/ Can Rabia, 3/5
08017 Barcelona, SPAIN

Teléfono: +34 93 496-4214

Direccién e-mail: Seguridad-de-Producto.lberia@basf.com
Teléfono de emergencia
NUmero internacional de emergencia (24h):

International emergency number (24h):
Teléfono: +49 180 2273-112

2.

Identificacion de los peligros

Elementos de la etiqueta

| Sistema Globalmente Armonizado, EU (GHS)

Indicaciones de peligro:
EUH401 A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente, siga las
instrucciones de uso.

| El producto no requiere ninguna etiqueta de aviso de peligro de acuerdo con los criterios del GHS.
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Conforme a la directiva 67/548/CE o0 1999/45/CE

Frase(s) - R

R52 Nocivo para los organismos acuaticos.

Frase(s) - S

S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.

S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.
S20/21 No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacion.

Clasificacion/etiquetado conforme a la reglamentacion espafiola

Frase(s) - S

S2 Manténgase fuera del alcance de los nifios.

S13 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

S45 En caso de accidente o malestar, acidase inmediatamente al médico
(si es posible, muéstresele la etiqueta).

S22 No respirar el polvo.

Uso del producto reservado para agricultores o aplicadores.
Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Conforme al Reglamento CE N° 1272/2008 [CLP]

| El producto no requiere ninguna clasificacién de acuerdo con los criterios del GHS.

Conforme a la directiva 67/548/CE o0 1999/45/CE

Posibles peligros:
Nocivo para los organismos acuaticos.

Otros peligros

Conforme al Reglamento CE N° 1272/2008 [CLP]

Ver Seccidn 12 - Resultados del ensayo de PBT y vPVB.

Si es aplicable, se facilita en esta seccion la informacién sobre otros peligros que no den lugar a la
clasificacién pero que puedan contribuir al peligro global de la sustancia o0 mezcla.

3. Composicion/Informacion sobre los componentes

Mezcla
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Descripciéon Quimica

producto fitosanitario, Regulador del crecimiento, granulado dispersable en agua
Contiene: Prohexadione-Calcium (Contenido (P/P): 10 %)

Ingredientes peligrosos (GHS)
segln Reglamento (CE) N° 1272/2008

| sulfato de amonio
ontenido (P/P): < 60 %
Umero CAS: 7783-20-2
Umero CE: 231-984-1
Uumero de registro REACH: 01-
119455044-46

| 4cido silicico, sal de calcio
ontenido (P/P): <10 %
Umero CAS: 1344-95-2
umero CE: 215-710-8

sacarosa
ontenido (P/P): <5 %
umero CAS: 57-50-1
Umero CE: 200-334-9
| caolinita

ontenido (P/P): <5 %
Umero CAS: 1318-74-7
Umero CE: 215-286-4

Ingredientes peligrosos
segun la Directiva 1999/45/CE
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sulfato de amonio
Contenido (P/P): < 60 %
NUmero CAS: 7783-20-2
NuUmero CE: 231-984-1
Numero de registro REACH: 01-2119455044-46

acido silicico, sal de calcio
Contenido (P/P): < 10 %
NUmero CAS: 1344-95-2
NiUmero CE: 215-710-8

sacarosa
Contenido (P/P): <5 %
NuUmero CAS: 57-50-1
NuUmero CE: 200-334-9
caolinita

Contenido (P/P): <5 %
Numero CAS: 1318-74-7
Numero CE: 215-286-4

4. Primeros auxilios

Descripcion de los primeros auxilios
| Quitarse la ropa contaminada.

Tras inhalacion:
| Reposo, respirar aire fresco.

Tras contacto con la piel:
| Lavar abundantemente con agua y jabén.

Tras contacto con los ojos:
| Lavar los ojos abundantemente durante 15 minutos con agua corriente y los parpados abiertos.

Tras ingestion:
| Lavar la boca y beber posteriormente abundante agua.

Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
Sintomas: Ninguna reaccion importante del cuerpo humano es conocida.

Indicacidon de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban
dispensarse inmediatamente
| Tratamiento: Tratamiento sintomatico (descontaminacion, funciones vitales).

5. Medidas de lucha contra incendios

Medios de extincién
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Medios de extincidn adecuados:
extintor de polvo, espuma, agua pulverizada

Medios de extincidon no adecuados por motivos de seguridad:
diéxido de carbono

Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
| monéxido de carbono, diéxido de carbono, oxidos de nitrégeno
En caso de incendio las sustancias/grupos de sustancias citadas pueden desprenderse.

Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios
Vestimenta de proteccion especial:
Use equipo respiratorio autbnomo y traje de proteccion.

Informacién adicional:

Acumular separadamente el agua de extincion contaminada, al no poder ser vertida al alcantarillado
general 0 a los desagiies. Eliminar los restos del incendio y el agua de extincion contaminada
respetando las legislaciones locales vigentes. En caso de incendio y/o de explosion no respire los
humos. Refrigerar con agua los recipientes en peligro.

6. Medidas en caso de vertido accidental

Precauciones personales, equipo de proteccidén y procedimientos de emergencia
Utilizar ropa de proteccion personal. Evitar el contacto con la piel, ojos y vestimenta. Evite la
formacién de polvo.

Precauciones relativas al medio ambiente
Evitar que el producto penetre en el suelo/subsuelo. Evitar que penetre en el alcantarillado, aguas
superficiales o subterraneas.

Métodos y material de contenciéon y de limpieza

Para pequefias cantidades: Utilicese equipo mecanico de manipulacion.

Para grandes cantidades: Utilicese equipo mecanico de manipulacion.

Evitar la formacién de polvo. Recolectar los residuos en contenedores adecuados, etiquetados y
cerrados. Limpiar a fondo con agua y tensoactivos los utensilios y el suelo contaminados, teniendo
en cuenta las normas sobre la proteccion del medioambiente. Eliminar el material recogido de forma
reglamentaria.

Referencia a otras secciones
Las informaciones referidas a controles de exposicién/proteccion personal y consideraciones para la
eliminacion, se pueden encontrar en las secciones 8 y 13.

7. Manipulacion y almacenamiento

Precauciones para una manipulaciéon segura

Almacenar y utilizar el producto de forma reglamentaria, no se requieren medidas especiales. Buena
aireacion/ventilacion del almacén y zonas de trabajo. No comer, ni beber, ni fumar durante su
utilizacion. Lavarse las manos y/o cara antes de las pausas y al finalizar el trabajo.
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Proteccién contra incendio/explosion:

Evite la formacién de polvo. En presencia de aire el polvo puede formar una mezcla explosiva. Evitar
la acumulacion de cargas electrostaticas. Mantener alejado de fuentes de ignicidn. Extintor
accesible.

Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Separar de alimentos, bebidas y alimentos para animales

Otras especificaciones sobre condiciones almacenamiento: Conservar alejado del calor. Proteger de
la humedad. Proteger de la irradiacién solar directa.

Estabilidad durante el almacenamiento:
Periodo de almacenamiento: 36 Meses

Proteger de temperaturas superiores a: 40 °C
Se pueden modificar las propiedades del producto, si la sustancia/el producto se almacena durante
un periodo prolongado de tiempo a temperaturas superiores a las indicadas.

Usos especificos finales
Para el/los uso/s relevante/s identificado/s segun el apartado 1 deben tenerse en cuenta las
indicaciones mencionadas en el apartado 7.

8. Controles de exposicién/Proteccion personal

Parametros de control

Componentes con valores limites controlables en el lugar de trabajo

1344-95-2: acido silicico, sal de calcio
Valor VLA-ED 10 mg/m3 (LEP (Espafia))
El valor es vélido para particulas que no contengan asbesto y <1% de silice
cristalina.
57-50-1: sacarosa
Valor VLA-ED 10 mg/m3 (LEP (Espafia))

Controles de la exposicién

Equipo de proteccion personal

Proteccion de las vias respiratorias:
No es necesario la proteccion de las vias respiratorias.

Proteccion de las manos:

Guantes de proteccién adecuados resistentes a productos quimicos (EN 374) y también para un
contacto directo y a largo plazo (recomendacion: indice de proteccion 6; correspondiente a > 480
minutos de tiempo de permeabilidad segin EN 374): por €j. de caucho de nitrilo (0.4 mm), caucho
de cloropreno (0,5 mm), cloruro de polivinilo (0.7 mm), entre otros.

Proteccién de los ojos:
gafas protectoras con proteccion lateral (gafas con montura) (EN 166)
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Proteccién corporal:

Seleccionar la proteccion corporal dependiendo de la actividad y de la posible exposicion, p.€j.
delantal, botas de proteccién, traje de proteccion resistente a productos quimicos (segun EN 14605
en caso de salpicaduras o bien EN ISO 13982 en caso de formacion de polvo)

Medidas generales de proteccién y de higiene

Para la manipulacion de productos fitosanitarios en envases destinados al usuario final, se han de
tener en consideracion las recomendaciones de uso. Se recomienda llevar indumentaria de trabajo
cerrada. Guardar por separado la ropa de trabajo. Manténgase lejos de alimentos, bebidas y
piensos.

9. Propiedades fisicas y quimicas

Informacion sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico: granulado
Color: beige claro
Olor: ligero olor, humeante

Umbral de olor:
no determinado
Valor pH: aprox. 6 -8
(1 g/l, 20 °C)
(como suspensién)
Punto de fusion:
no aplicable
Punto de ebullicion:
El producto no ha sido ensayado.
Punto de inflamacion:

no aplicable
Velocidad de evaporacion:
no aplicable
Flamabilidad: no es facilmente inflamable (Directiva 92/69/CEE, A.10)

Limite inferior de explosividad:
no determinado
Limite superior de explosividad:
no determinado
Presion de vapor:
El producto no ha sido ensayado.
Densidad: aprox. 1,67 g/cm3 (Directiva 109 de la OCDE)
(20 °C)
Densidad relativa de vapor (aire):
no determinado

Solubilidad en agua: dispersable
Coeficiente de reparto n-octanol/agua (log Kow):
no aplicable
Autoinflamabilidad: Temperatura: 371 °C tipo test: Autoignicién a

temperatura elevada.
(Método: Directiva 92/69/CEE,
A.16)
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Descomposicion térmica; no determinado
Viscosidad, dindmica:

no aplicable
Riesgo de explosion: El producto no es explosivo, sin

embargo, una mezcla de aire/polvo

puede causar una explosicién de

polvo.
Propiedades comburentes: no es comburente (Directiva 84/449/CEE, A.17)

Informacién adicional

Peso especifico: aprox. 754 - 819 kg/m3
(20 °C)
Otra informacién:
Si es necesario, en esta seccion se indica informacion sobre otras propiedades fisico-quimicas.

10.

Estabilidad y reactividad

Reactividad
Ninguna reaccion peligrosa, si se tienen en consideracion las normas/indicaciones sobre
almacenamiento y manipulacion.

Estabilidad quimica
El producto es estable si se tienen en consideracion las normas/indicaciones sobre almacenamiento
y manipulacion.

Posibilidad de reacciones peligrosas

Ninguna reaccion peligrosa, si se tienen en consideracion las normas/indicaciones sobre
almacenamiento y manipulacion.

Condiciones que deben evitarse
Ver FDS capitulo 7 - Manipulacion y almacenamiento.
Materiales incompatibles

Sustancias a evitar:
bases fuertes, acidos fuertes, fuertes agentes oxidantes

Productos de descomposicién peligrosos
Productos peligrosos de descomposicion:

No se presentan productos peligrosos de descomposicion, si se tienen en consideracion las
normas/indicaciones sobre almacenamiento y manipulacion.

11.

Informacidn toxicologica

Informacion sobre los efectos toxicoldgicos
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Toxicidad aguda

Valoracion de toxicidad aguda:
Préacticamente no tdxico por un unico contacto cutaneo. Practicamente no téxico, después de una
Unica inhalacién. Después de una ingestion oral practicamente no es toxico.

Datos experimentales/calculados:
DL50 rata (Por ingestion): > 2.000 mg/kg (Directiva 423 de la OCDE)

CL50 rata (Por inhalacioén): > 5,2 mg/l 4 h (Directiva 403 de la OCDE)
Se ha ensayado un aerosol.

DL50 rata (dérmica): > 2.000 mg/kg (Directiva 402 de la OCDE)

[rritacion

Valoracion de efectos irritantes:

No es irritante para la piel. No es irritante para los ojos.

Datos experimentales/calculados:

Corrosion/irritacion de la piel conejo: no irritante (Directiva 404 de la OCDE)

Lesién grave /irritacion en los ojos conejo: no irritante (Directiva 405 de la OCDE)

Sensibilizacién respiratoria/de la piel

Valoracion de sensibilizacion:
No existen evidencias de un potencial efecto de sensibilizacion de la piel.

Datos experimentales/calculados:
Ensayo Buehler modificado cobaya: No sensibilizante en piel segin experimentacion animal.
(Directiva 406 de la OCDE)

Mutagenicidad en células germinales

Valoraciéon de mutagenicidad:

Los test de mutagenicidad no dan ninguna indicacién sobre un potencial genotédxico. El producto no
ha sido ensayado. La valoracién ha sido calculada a partir de las propiedades de sus componentes
individuales.

Carcinogenicidad

Valoracion de cancerogenicidad:

El producto no ha sido ensayado. La valoracion ha sido calculada a partir de las propiedades de
sus componentes individuales. En varios ensayos realizados en animales no se han observado
efectos carcinogénicos.

Toxicidad en la reproduccién

Valoracion de toxicidad en la reproduccién:
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Durante los ensayos en el animal no se observaron efectos que perjudican la fertilidad. El producto
no ha sido ensayado. La valoracién ha sido calculada a partir de las propiedades de sus
componentes individuales.

Toxicidad en el desarrollo

Valoracion de teratogenicidad:

El producto no ha sido ensayado. La valoracion ha sido calculada a partir de las propiedades de
sus componentes individuales. En ensayos con animales realizados a una dosis que no es toxica
para los progenitores no se observaron efectos teratogénicos.

Toxicidad a dosis repetidas y toxicidad especifica en 6érganos diana (exposicion repetida)

Valoracion de toxicidad en caso de aplicacion frecuente:

El producto no ha sido ensayado. La valoracion ha sido calculada a partir de las propiedades de
sus componentes individuales. Tras una administacién repetida en animales de ensayo no se
observo ninguna toxicidad en érganos de sustancia especifica.

Otras indicaciones de toxicidad

Una incorrecta utilizacion puede ser perjudicial para la salud.

12. Informacion ecolégica

Toxicidad

Valoracion de toxicidad acuatica:
Nocividad aguda para organismos acuaticos.

Toxicidad en peces:
CL50 (96 h) 119,5 mg/l, Oncorhynchus mykiss (OCDE 203; ISO 7346; 92/69/CEE, C.1, estético)

Invertebrados acuaticos:
CE50 (48 h) > 100 mg/l, Daphnia magna (Directiva 202, parte 1 de la OCDE, estatico)

Plantas acuaticas:
CE50 (72 h) > 100 mg/l (tasa de crecimiento), Pseudokirchneriella subcapitata (Directiva 201 de la
OCDE, estatico)

CE50 (7 Dias) 37,3 mg/l, Lemna gibba (OECD 221)
Indicaciones para: Prohexadione-Ca

Microorganismos/efecto sobre el lodo activado:
CE50 (0,5 h) > 10.000 mg/l, Pseudomonas putida

Persistenciay degradabilidad

Valoracion de biodegradacion y eliminacion (H20):
El producto no ha sido ensayado. La valoracion ha sido calculada a partir de las propiedades de
sus componentes individuales.
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| Indicaciones para: Prohexadione-Ca
Valoracion de biodegradacion y eliminacion (H20):
| Dificilmente biodegradable (segn criterios OCDE)

| Indicaciones para: sulfato de amonio
Valoracion de biodegradacién y eliminacion (H20):
Producto inorganico, no puede ser eliminado del agua por procesos biolégicos de depuracion. Por
microorganismos, puede ser oxidado en nitrato, pero tambien reducido a nitrégeno.

Potencial de bioacumulacién

Evaluacion del potencial de bioacumulacién:
El producto no ha sido ensayado. La valoracion ha sido calculada a partir de las propiedades de
sus componentes individuales.

| Indicaciones para: sulfato de amonio
Evaluacion del potencial de bioacumulacion:
| No se espera una acumulacién en los organismos.

Movilidad en el suelo (y otros compartimentos si estan disponibles)

Evaluacion del transporte entre compartimentos medioambientales:
El producto no ha sido ensayado. La valoracion ha sido calculada a partir de las propiedades de
sus componentes individuales.

| Indicaciones para: Prohexadione Ca tech. calc. 100%
Evaluacion del transporte entre compartimentos medioambientales:
En caso de vertido a suelo, el producto se infiltra en él y, dependiendo de su degradacion biolégica,
puede ser transportado por volimenes grandes de agua a las capas mas profundas del suelo.

| Indicaciones para: sulfato de amonio
Evaluacion del transporte entre compartimentos medioambientales:
| No es previsible una absorcién en las particulas sélidas del suelo.

Resultados de la valoracion PBT y mPmB

El producto no contiene ninguna sustancia que cumpla con el criterio PBT
(persistente/bioacumulable/toxica) ni con el criterio vPvB (muy persistente/muy bioacumulable)

Otros efectos adversos

El producto no contiene ninguna sustancia que esta listada en el Anexo | del Reglamento (CE)
2037/2000 sobre sustancias que agotan la capa de ozono.

Indicaciones adicionales

Mas informaciones ecotoxicolégicas:
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No permitir que el producto penetre de forma incontrolada en el medio ambiente.

13. Consideraciones relativas a la eliminacién

Métodos para el tratamiento de residuos

Debe ser eliminado en una planta incineradota adecuada, observando la legislacion local vigente.

Envase contaminado:
Los envases contaminados deben vaciarse de forma 6ptima pudiendo eliminarlos como la
sustancia/el producto.

Este envase, una vez vacio, después de utilizar su contenido, es un residuo peligroso, por lo que el
usuario esta obligado a entregarlo en los puntos de recepcion del Sistema Integrado de Gestién
(SIGFITO)

14. Informacion relativa al transporte

Transporte por tierra

ADR
Mercancia no peligrosa segun los criterios de la reglamentacion del
transporte
Numero ONU: No aplicable
Designacion oficial de No aplicable
transporte de las Naciones
Unidas:
Clase(s) de peligro para el No aplicable
transporte:
Grupo de embalaje: No aplicable
Peligros para el medio No aplicable
ambiente:

Precauciones particulares  Ninguno conocido
para los usuarios

RID
Mercancia no peligrosa segun los criterios de la reglamentacion del
transporte

Numero ONU: No aplicable

Designacion oficial de No aplicable

transporte de las Naciones

Unidas:

Clase(s) de peligro para el No aplicable

transporte:

Grupo de embalaje: No aplicable

Peligros para el medio No aplicable
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Transporte interior por barco
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ADN
Mercancia no peligrosa segun los criterios de la reglamentacion del
transporte
Numero ONU: No aplicable
Designacion oficial de No aplicable
transporte de las Naciones
Unidas:
Clase(s) de peligro para el No aplicable
transporte:
Grupo de embalaje: No aplicable
Peligros para el medio No aplicable

ambiente:

Precauciones particulares
para los usuarios
Transporte en aguas
navegables interiores:

Transporte maritimo por
barco

IMDG

Mercancia no peligrosa segun los criterios de la

Ninguno conocido

no evaluado

reglamentacion del transporte

Sea transport
IMDG

Not classified as a dangerous good under
transport regulations

Nimero ONU: No aplicable UN number: Not applicable
Designacion oficial de No aplicable UN proper shipping Not applicable
transporte de las Naciones name:

Unidas:

Clase(s) de peligro parael No aplicable Transport hazard Not applicable
transporte: class(es):

Grupo de embalaje: No aplicable Packing group: Not applicable
Peligros para el medio No aplicable Environmental Not applicable

ambiente: hazards:
Precauciones particulares Ninguno conocido Special precautions None known
para los usuarios for user

Transporte aéreo

IATA/ICAO

Mercancia no peligrosa segun los criterios de la

reglamentacion del transporte

Ndmero ONU:

No aplicable

Air transport
IATA/ICAO

Not classified as a dangerous good under
transport regulations

UN number: Not applicable
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Designacién oficial de No aplicable UN proper shipping Not applicable
transporte de las Naciones name:

Unidas:

Clase(s) de peligro parael  No aplicable Transport hazard Not applicable
transporte: class(es):

Grupo de embalaje: No aplicable Packing group: Not applicable
Peligros para el medio No aplicable Environmental Not applicable
ambiente: hazards:

Precauciones particulares Ninguno conocido Special precautions None known
para los usuarios for user

Transporte a granel con arreglo al anexo Il del  Transport in bulk according to Annex |l

Convenio MARPOL 73/78 y del Cédigo IBC of MARPOL73/78 and the IBC Code
reglamento: no evaluado Regulation: Not evaluated
Expedicion aprobada: no evaluado Shipment approved: Not evaluated
Nombre de la polucion: no evaluado Pollution name: Not evaluated
Categoria de la polucién: no evaluado Pollution category: Not evaluated
Tipo de barco cisterna: no evaluado Ship Type: Not evaluated

15. Informacion reglamentaria

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

En este subapartado se encuentra aquella informacion regulatoria aplicable que no esta
mencionada en otros apartados de esta Ficha de datos de seguridad.

Para el usuario de este producto fitosanitario es valido: 'A fin de evitar riesgos para las personas y el
medio ambiente, siga las instrucciones de uso.' (Directiva 1999/45/CE, Articulo 10, n°1.2)

Registro de Productos FitoSanitarios N° 23.398

"SP1: NO CONTAMINAR EL AGUA CON EL PRODUCTO NI CON SU ENVASE.

(No limpiar el equipo de aplicacién del producto, cerca de aguas superficiales.

Evitese la contaminacion a través de los sistemas de evacuacion de aguas de las explotaciones o
de los caminos)".

Evaluacién de la seguridad quimica

Indicaciones sobre manipulacion del producto se encuentran en los apartados 7 y 8 de la Ficha de
Datos de Seguridad.

16. Otra informacién

Para garantizar el manejo adecuado y seguro de este producto, por favor tengan en cuenta las
condiciones permitidas mencionadas en la etiqueta del producto.

Los datos contenidos en esta Ficha de Datos de Seguridad se basan en nuestros conocimientos y
experiencia actuales y describen el producto considerando los requerimientos de seguridad. Los datos
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no describen en ningun caso las propiedades del producto (especificacion de producto). La garantia en
relacién a ciertas propiedades o a la adecuacién del producto para una aplicacion especifica no pueden
deducirse a partir de los datos de la Ficha de Datos de Seguridad. Es responsabilidad del receptor de
nuestros productos asegurar que se observen los derechos de propiedad y las leyes y reglamentaciones

existentes.

Las variaciones respecto a la version anterior se han sefialado para su comodidad mediante lineas
verticales situadas en el margen izquierdo del texto.



