gentian Fichas de Datos de Seguridad

Gentian Calprotectin Immunoparticles

conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878
Fecha de emision: 23/11/2021 Fecha de revision: 23/11/2021 Version: 1.0 ES

SECCION 1: Identificaciéon de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Forma del producto : Mezcla

Nombre del producto . Gentian Calprotectin Immunoparticles

Cadigo de producto 1 1214/1215

Otros medios de identificacion . Disponible como parte de un kit Gentian Calprotectin Reagent Kit (REF 1201) y Gentian Calprotectin

Reagent Kit S (REF 1202)

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

Usos pertinentes identificados

Especificaciones de utilizacion industrial/profesional . Reservado a un uso profesional
Uso de la sustancia/mezcla : Productos quimicos de laboratorio
Para diagndstico in vitro.

Usos desaconsejados

No se dispone de mas informacion

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

Gentian AS
Bjernasveien 5
1596 Moss - Norway
T +47 993 39 905

info@gentian.no - www.gentian.com

1.4. Teléfono de emergencia

Pais Organismo/Empresa Direccion Numero de emergencia Comentario
Espafa Servicio de Informacion Toxicolégica C/José Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias | 28232 Las Rozas de Madrid toxicoldgicas),
Forenses, Departamento de Madrid Informacién en espaiiol
(24h/365 dias)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP]

Skin Sens. 1 H317
Texto completo de las categorias de clasificacion y de las frases H: véase la Seccién 16
Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente

No se dispone de mas informacion

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Pictogramas de peligro (CLP)

GHS07
Palabra de advertencia (CLP) . Atencion
Contiene 1 2-Metilisotiazol-3(2H)-ona
Indicaciones de peligro (CLP) : H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Consejos de prudencia (CLP) . P280 - Llevar gafas de proteccién, guantes de proteccion, prendas de proteccion.

P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jab6én abundantes.
P305+P351+P338 - EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P337+P313 - Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

P333+P313 - En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.

P362+P364 - Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
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2.3. Otros peligros

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 mezcla no contiene sustancias incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1, por sus propiedades de alteracion endocrina, o sustancias que
se hayan identificado con propiedades de alteracién 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

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

No aplicable

3.2. Mezclas

Nombre Identificador del producto Konc. Clasificacion segun Reglamento
(% wiw) (UE) n° 1272/2008 [CLP]
2-Metilisotiazol-3(2H)-ona (N° CAS) 2682-20-4 >0.005-<0.01 | Acute Tox. 2 (Inhalacion), H330
(N° CE) 220-239-6 (ATE=0,5 mg/l/4h)
(N° indice) 613-326-00-9 Acute Tox. 3 (Cutanea), H311

(ATE=300 mg/kg de peso corporal)
Acute Tox. 3 (Oral), H301 (ATE=100
mg/kg de peso corporal)

Skin Corr. 1B, H314

Eye Dam. 1, H318

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=10)
Aquatic Chronic 1, H410

Limites de concentracion especificos:

Nombre Identificador del producto Limites de concentracion especificos

2-Metilisotiazol-3(2H)-ona (N° CAS) 2682-20-4 (0,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317
(N° CE) 220-239-6
(N° indice) 613-326-00-9

Texto completo de las frases H y EUH: ver seccion 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios general : No administrar nada por via oral a las personas en estado de inconsciencia. En caso de malestar
consultar a un médico (mostrarle la etiqueta siempre que sea posible).

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion : Permitir que la persona afectada respire aire fresco. Colocar a la victima en reposo. Consultar a un
médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto con la . Retirar la ropa afectada y lavar las zonas de piel expuestas con un jabdn suave y agua; a continuacion,

piel enjuagar con agua caliente. En caso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto conlos  : Lavar inmediatamente con agua abundante (15 min)/ducharse. Si la irritaciéon persiste, consultar a un

0jos oftalmoélogo.

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion 1 En caso de ingestién, enjuagar la boca con agua (solamente si la persona esta consciente). NO

provocar el vémito. Beber unos cuantos vasos de agua o de leche. Consultar a un médico.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de inhalacion . Puede irritar las vias respiratorias.
Sintomas/efectos después de contacto con la piel : Puede provocar una irritacion de la piel.
Sintomas/efectos después del contacto con el ojo . Las salpicaduras en los ojos pueden causar irritacion.

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

En caso de duda o si los sintomas persisten, avisar al médico.
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Fichas de Datos de Seguridad

Gentian Calprotectin Immunoparticles
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

Medios de extincién apropiados : Utilizar los medios adecuados para combatir los incendios circundantes. Espuma. Polvo seco. Di6éxido
de carbono. Agua pulverizada. Arena.
Medios de extincién no apropiados : Ninguna conocida. No utilizar flujos de agua potentes.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla

Peligro de incendio : No inflamable.
Productos de descomposicién peligrosos en caso de : Oxidos de carbono (CO, CO2). 6xidos de nitrégeno (NOx) y 6xidos de azufre.
incendio

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para extinciéon de incendio . Enfriar los contenedores expuestos mediante agua pulverizada o nebulizada. Sea prudente a la hora de
extinguir cualquier incendio de productos quimicos. Evitar que las aguas residuales de extincion de
incendios contaminen el medio ambiente.

Proteccién durante la extincién de incendios : No entrar en la zona de fuego sin el equipo de protecciéon adecuado, incluida la proteccion respiratoria
(EN137).

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1. Precauciones personales, equipo de protecciéon y procedimientos de emergencia

Medidas generales . Véase el apartado 8 en lo relativo a las protecciones individuales que deben utilizarse. Evitar el contacto
con los ojos y la piel.

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Procedimientos de emergencia . Evacuar el personal no necesario.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccién . Proporcionar una proteccion adecuada a los equipos de limpieza.
Procedimientos de emergencia : Ventilar la zona.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente

Evitar la penetracion en alcantarillas y aguas potables.

6.3. Métodos y material de contencién y de limpieza

Para retencion . Depositar todos los residuos en recipientes adecuados y etiquetados para su posterior eliminacién en
funcion de la reglamentacion local.

Procedimientos de limpieza . Absorber el liquido derramado mediante un producto absorbente. Limpiar inmediatamente las superficies
contaminadas con un descontaminante adecuado. Recoger el vertido. Aimacenar alejado de otros
materiales.

6.4. Referencia a otras secciones

Ver la Seccion 8. Control de exposicion/proteccion individual.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Precauciones para una manipulacién segura . Evitar el contacto con los ojos y la piel. Utilizar el equipo de proteccion necesario - ver la seccion 8.
Lavarse las manos y otras zonas expuestas con un jabdn suave y con agua antes de comer, beber y
fumar o de abandonar el trabajo. Garantizar una buena ventilaciéon de la zona de trabajo para evitar la
formacién de vapores.

Medidas de higiene : Lavarse las manos en profundidad después de su uso. Lavar las prendas contaminadas antes de volver
a usarlas.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas : Respetar la normativa vigente.
Condiciones de almacenamiento : Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
Materiales incompatibles : Véase el apartado 10 sobre materiales incompatibles.

7.3. Usos especificos finales

Para diagnéstico in vitro.
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Fichas de Datos de Seguridad

Gentian Calprotectin Immunoparticles
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicion profesional y bioloégicos
No se dispone de mas informacion

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados
No se dispone de mas informacion

8.1.3. Contaminantes del aire formados

No se dispone de mas informacion

8.1.4. DNEL y PNEC

No se dispone de mas informacion

8.1.5. Bandas de control

No se dispone de mas informacion

8.2. Controles de la exposicion

8.2.1. Controles técnicos apropiados

No se dispone de mas informacion

8.2.2. Equipos de proteccion personal
Equipo de proteccion individual:

Evitar toda exposicion innecesaria.

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara
Proteccion ocular:

Gafas bien ajustadas. STANDARD EN 166:2001
8.2.2.2. Proteccion de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
Utilizar indumentaria adecuada para evitar cualquier posibilidad de contacto con la piel.

Proteccion de las manos:

Llevar guantes de proteccion. Nitril. Neoprene. Tiempo de penetracion: 6 (> 480 minutos). Espesor del material: 0,11 mm. STANDARD EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN
ISO 374-2:2019, EN I1SO 374-4:2019

8.2.2.3. Proteccion de las vias respiratorias

Proteccion de las vias respiratorias:
En caso de ventilacion insuficiente, Usese equipo respiratorio adecuado. Llevar una mascara adecuada. Tipo A: Compuestos organicos con punto de ebullicion elevado
(>65°C). Standard EN 143:2021.

8.2.2.4. Peligros térmicos
No se dispone de mas informacion

8.2.3. Control de la exposicion ambiental

Otros datos:
No comer, beber ni fumar durante la utilizacion.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Forma/estado : Liquido

Color : Blanco.

Olor : No disponible
Umbral olfativo : No disponible
Punto de fusion : No disponible
Punto de solidificacion : No disponible
Punto de ebullicion : No disponible
Inflamabilidad : No inflamable.
Limites de explosion : No disponible
Limite inferior de explosividad (LIE) : No disponible
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Fichas de Datos de Seguridad

Gentian Calprotectin Immunoparticles
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

Limite superior de explosividad (LSE) : No disponible
Punto de inflamacion : No disponible
Temperatura de autoignicion : No disponible
Temperatura de descomposicion : No disponible
pH : 8,8-9.2
Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad : No disponible
Coeficiente de particién n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Presion de vapor : No disponible
Presion de vapor a 50°C . No disponible
Densidad : No disponible
Densidad relativa : No disponible
Densidad relativa de vapor a 20 °C : No disponible
Tamafo de las particulas : No aplicable
Distribucién del tamafio de las particulas : No aplicable
Forma de las particulas : No aplicable
Relacion de aspecto de las particulas : No aplicable
Estado de agregacion de las particulas : No aplicable
Estado de aglomeracion de las particulas : No aplicable
Area de superficie especifica de las particulas : No aplicable
Generacion de polvo de las particulas : No aplicable

9.2. Otros datos
9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de mas informacion

9.2.2, Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de mas informacion

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.
10.2. Estabilidad quimica

Estable en las condiciones normales de utilizacion.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion.
10.4. Condiciones que deben evitarse

Luz directa del sol. Temperaturas extremadamente elevadas o extremadamente bajas.
10.5. Materiales incompatibles

Oxidantes fuertes. Agentes reductores fuertes. Aminas.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Oxidos de carbono (CO, CO2). 6xidos de nitrégeno (NOx) y éxidos de azufre.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

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

Toxicidad aguda (oral)
Toxicidad aguda (cuténea)
Toxicidad aguda (inhalacion)

Corrosion o irritacion cutaneas

Indicaciones adicionales
Lesiones oculares graves o irritacion ocular

Indicaciones adicionales
Sensibilizacién respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion)
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion)
No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion)

No clasificado

pH: 8,8 -9,2

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
No clasificado

pH: 8,8 -9,2

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
Puede provocar una reaccioén alérgica en la piel.

No clasificado
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Fichas de Datos de Seguridad

Gentian Calprotectin Immunoparticles
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

Indicaciones adicionales
Carcinogenicidad
Indicaciones adicionales

Toxicidad para la reproduccion
Indicaciones adicionales

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) —
exposicién Unica
Indicaciones adicionales

Toxicidad especifica en determinados 6rganos (STOT) —
exposicion repetida
Indicaciones adicionales

Peligro por aspiracion
Indicaciones adicionales
11.2. Informacién sobre otros peligros

11.2.1. Propiedades de alteracién endocrina

Efectos adversos para la salud causados por las
propiedades de alteraciéon endocrina

11.2.2 Otros datos

Efectos adversos y posibles sintomas para la salud
humana

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion
No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

No clasificado
A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

La mezcla no contiene sustancias incluidas en la lista establecida con arreglo al articulo 59, apartado 1,
por sus propiedades de alteracion endocrina, o sustancias que se hayan identificado con propiedades de
alteracion endocrina con arreglo a los criterios establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100
de la Comision o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio ambiente
acuatico

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio ambiente
acuatico

12.2. Persistencia y degradabilidad

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion)

No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion)

Gentian Calprotectin Imnmunoparticles

Persistencia y degradabilidad

| No establecido.

12.3. Potencial de bioacumulacion

Gentian Calprotectin Imnmunoparticles

Potencial de bioacumulacion

| No establecido.

12.4. Movilidad en el suelo

Gentian Calprotectin Inmunoparticles

Ecologia - suelo

| No hay datos disponibles.

12.5. Resultados de la valoracién PBT y mPmB

Gentian Calprotectin Immunoparticles

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios PBT del anexo XllI del reglamento REACH

Esta sustancia/mezcla no cumple los criterios mPmB del anexo XlII del reglamento REACH

12.6. Propiedades de alteraciéon endocrina

Efectos adversos en el medio ambiente causados por las

propiedades de alteraciéon endocrina

12.7. Otros efectos adversos

Otros efectos adversos

A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion

Ninguna conocida
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Fichas de Datos de Seguridad

Gentian Calprotectin Immunoparticles
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

Indicaciones adicionales . Evitar su liberacion al medio ambiente.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

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 : Evitar su liberacion al medio ambiente. Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la

productos/envases legislacion local/nacional.

Indicaciones adicionales 1 El codigo EWC proporcionado es una guia. El cédigo depende de la forma en que se genera el residuo.
El usuario debe evaluar la eleccién del cédigo correcto.

Ecologia - residuos . Evitar su liberacion al medio ambiente.

Cadigo del catalogo europeo de residuos (CER) : 18 01 03* - Residuos cuya recogida y eliminacion es objeto de requisitos especiales para prevenir
infecciones

18 01 06™ - Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

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

14.1. Namero ONU o numero ID

No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.4. Grupo de embalaje

No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable | No aplicable

No se dispone de informacién adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No aplicable

Transporte maritimo
No aplicable

Transporte aéreo
No aplicable

Transporte por via fluvial
No aplicable

Transporte ferroviario
No aplicable

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 contiene sustancias sujetas a restricciones segun el anexo XVII de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n® 649/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a la exportacion e
importacion de productos quimicos peligrosos.
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Fichas de Datos de Seguridad

Gentian Calprotectin Immunoparticles
conforme al Reglamento (CE) n° 1907/2006 (REACH), modificado por el Reglamento (UE) 2020/878

No contiene ninguna sustancia sujeta al Reglamento (UE) n® 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre contaminantes organicos

persistentes

15.1.2. Normativas nacionales

No se dispone de mas informacion

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

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

SECCION 16: Otras informaciones

REGLAMENTO (CE) N° 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas
67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006.

Fuentes de los datos

Otros datos

Texto integro de las frases H y EUH:
Acute Tox. 2 (Inhalacién)
Acute Tox. 3 (Cutanea)
Acute Tox. 3 (Oral)
Aquatic Acute 1

Aquatic Chronic 1

Eye Dam. 1

H301

H311

H314

H317

H318

H330

H400

H410

Skin Corr. 1B

Skin Sens. 1

Skin Sens. 1A

La informacion que se desprende de esta hoja de datos se considera correcta de acuerdo a las informaciones y conocimientos actuales, pero no se puede garantizar
que sea completa. Por esta razon, recomendamos, por su propio interés, asegurarse de que la informacion sea suficiente para el uso que quiera hacer del producto.

Ninguno(a).

Toxicidad aguda (por inhalacién), categoria 2

Toxicidad aguda (cuténea), categoria 3

Toxicidad aguda (oral), categoria 3

Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro agudo, categoria 1
Peligroso para el medio ambiente acuatico — Peligro crénico, categoria 1
Lesiones oculares graves o irritacién ocular, categoria 1

Toxico en caso de ingestion.

Toéxico en contacto con la piel.

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Provoca lesiones oculares graves.

Mortal en caso de inhalacion.

Muy téxico para los organismos acuaticos.

Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Irritacién o corrosién cutaneas, categoria 1, subcategoria 1B
Sensibilizacion cutanea, categoria 1

Sensibilizacion cutanea, categoria 1A
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