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Ficha Informativa

Conforme al formato de ficha de datos de seguridad definido por el An. Il del Reg. REACH, pero no requerido por el Art. 31

SECCION 1. Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador del producto

Cédigo: RUTH- POMICE
Denominacion POMICE
Nombre quimico y sinébnimos PIEDRA POMEZ
Numero CE 310-127-6
Numero CAS 1332-09-8

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

Descripcion/Uso: Silicato natural complejo compuesto principalmente de diéxido de silice amorfo.
Usos Identificados Industriales Profesionales Consumidores
uso profesional - « -

Usos Desaconsejados
Para todos los usos no previstos

1.3. Datos del proveedor de la ficha Informativa

Razén social: DENTAL MANUFACTURING S.P.A.
Direccion: Via Ca Mignola Nuova, 1699
Localidad y Estado: 45021 Badia Polesine (Rovigo)
Italia
Tel. +39 0425 51628

direccion electronica de la persona competente,
responsable de la ficha informativa info@ruthinium.it

1.4. Teléfono de emergencia

Para informaciones urgentes dirigirse a Dental Manufacturing S.p.a. - Tel. +39 0425 51628 (Orari Ufficio)
Centro Antiveleni di Verona 800 011858 (Azienda Ospedaliera Integrata - Verona)
Centro Antiveleni di Milano 02 66101029 (Ospedale Niguarda Ca’ Granda -Milano)
Centro Antiveleni di Pavia 0382 24444 (Centro Nazionale di Informazione
Tossicologica - Pavia)
Centro Antiveleni di Bergamo 800 883300 (Az. Osp. Papa Giovanni XXIII - Bergamo)
Centro Antiveleni di Firenze 055 7947819 (Az. Osp. "Careggi" U.O. Tossicologia
Medica - FI)
Centro Antiveleni di Roma 06 3054343 (CAV Policlinico Gemelli - Roma)
Centro Antiveleni di Roma 06 49978000 (CAV Policlinico Umberto | - Roma)
Centro Antiveleni di Napoli 081 7472870 (CAV Ospedale Cardarelli - Napoli)
Centro Antiveleni di Foggia 0881 732326 (CAV Ospedale Univ. - Foggia)
Centro Antiveleni di Roma 06 68593726 (CAV Osp. Pediatrico Bambino Gesu -
Roma)

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

El producto no esta clasificado como peligroso segun las disposiciones del Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) (y sucesivas modificaciones y
adaptaciones).

Clasificacion e indicacion de peligro: -

2.2. Elementos de la etiqueta
Pictogramas de peligro: -

Palabra de advertencia: -

Indicaciones de peligro: -
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SECCION 2. Identificacién de los peligros .../>>

Consejos de prudencia: -

El producto no requiere etiquetado de peligro en conformidad con el Reglamento (CE) 1272/2008 (CLP) y sucesivas modificaciones y
adaptaciones.

2.3. Otros peligros
La sustancia no tiene propiedades de persistencia, bioacumulacion y toxicidad (PBT) y no es muy persistente ni muy bioacumulable (vPvB).

La sustancia no tiene propiedades de alteracion endocrina.

SECCION 3. Composicién/informacion sobre los componentes

3.1. Sustancias

El producto no contiene sustancias clasificadas como peligrosas para la salud o para el ambiente, segun las disposiciones del Reglamento
(CE) 1272/2008 (CLP) (y sucesivas modificaciones y adaptaciones), en cantidades tales que requieran su declaracion.

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios
No se prevén efectos que requieran medidas especiales de primeros auxilios. Las siguientes son indicaciones practicas de correcto
comportamiento en caso de contacto con un producto quimico, incluso si este no es peligroso.
En caso de duda o en presencia de sintomas, pédngase en contacto con un médico y muéstrele este documento.
En caso de sintomas mas graves, solicite asistencia médica inmediata.
Proteccion de los socorristas
Se recomienda que el socorrista que ayuda a un sujeto que ha estado expuesto a una sustancia o una mezcla quimica utilice equipos de
proteccion individual. La naturaleza de estas protecciones depende de la peligrosidad de la sustancia o de la mezcla, de la forma de
exposicion y del grado de contaminacion. En ausencia de otras indicaciones mas especificas, se recomienda utilizar guantes desechables en
caso de posible contacto con liquidos bioldgicos. Para conocer los tipos de EPI mas adecuados para la sustancia o de la mezcla, se remite a
la seccion 8.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados
No se conocen episodios perjudiciales para la salud atribuibles al producto.

4.3. Indicacion de toda atencion médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente
Si aparecen sintomas, ya sean agudos o retardados, consulte a un médico.

Elementos que deben estar a disposicién en el lugar de trabajo para el tratamiento especifico e inmediato

Agua corriente para lavar la piel y los ojos.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion

MEDIOS DE EXTINCION IDONEOS

Los medios de extincién son los tradicionales: anhidrido carbdnico, espuma, polvos y agua nebulizada.
MEDIOS DE EXTINCION NO IDONEOS

Ninguno en particular.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
PELIGROS DEBIDOS A LA EXPOSICION EN CASO DE INCENDIO
Evite respirar los productos de la combustion. El producto es combustible y, cuando los polvos se dispersan en el aire en concentraciones
suficientes y en presencia de una fuente de ignicién, puede causar mezclas explosivas con el aire. El incendio puede desarrollarse o ser

alimentado posteriormente por el sélido que eventualmente se haya derramado del recipiente, cuando alcanza temperaturas elevadas o por
contacto con fuentes de ignicion.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

INFORMACION GENERAL
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Enfrie los recipientes con chorros de agua para evitar la descomposicién del producto y la formacion de sustancias potencialmente
peligrosas para la salud. Use siempre el equipo de proteccién antiincendio completo. Recoja las aguas usadas para la extincién, que no
deben verterse en las alcantarillas. Elimine el agua contaminada usada para la extincién y los residuos del incendio siguiendo las normas
vigentes.

EQUIPO

Elementos normales para la lucha contra el fuego, como un respirador autonomo de aire comprimido de circuito abierto (EN 137), traje
ignifugo (EN469), guantes ignifugos (EN 659) y botas de bomberos (HO A29 o A30).

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

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

En caso de vapores o polvos dispersos en el aire, utilice una proteccion respiratoria. Estas indicaciones son validas tanto para los
encargados de las elaboraciones como para las intervenciones de emergencia.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
Impida que el producto alcance el alcantarillado, las aguas superficiales y las capas freaticas.
6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Deténgalo con tierra o material inerte. Recoja la mayor parte del material y elimine el residuo con chorros de agua. La eliminacion del
material contaminado se debe realizar segun las disposiciones del punto 13.

6.4. Referencia a otras secciones

Eventual informacién sobre la proteccion individual y la eliminacion esta disponible en las secciones 8 y 13.

SECCION 7. Manipulacién y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulacion segura

Manipule el producto después de consultar todas las demas secciones de esta ficha informativa. Evite la dispersién del producto en el
ambiente. No coma, beba ni fume durante el uso.

7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades

Mantenga el producto en recipientes claramente etiquetados. Conserve los recipientes alejados de eventuales materiales incompatibles,
verificando la seccién 10.

7.3. Usos especificos finales

Informacién no disponible.

SECCION 8. Controles de exposicién/proteccién individual

8.1. Parametros de control

Se recomienda considerar en el proceso de evaluacion del riesgo los valores limite de exposicion profesional previstos por la ACGIH para las
polvos no clasificadas de otra manera (PNOC fraccidn respirable: 3 mg/mc; PNOC fraccion inhalable: 10 mg/mc). En caso de que se superen
dichos limites, se aconseja la utilizacion de un filtro de tipo P cuya clase (1, 2 o 3) debera elegirse en base al resultado de la evaluacion del
riesgo. Los valores anteriores no son TLV (valor umbral limite - VUL), sino valores orientativos que deben utilizarse para las particulas que no
tienen su propio TLV y que son insolubles o poco solubles en agua y tienen baja toxicidad.

8.2. Controles de la exposicion

Observar las medidas de seguridad usuales en la manipulacion de sustancias quimicas.
PROTECCION DE LAS MANOS

No necesario.

PROTECCION DE LAPIEL

No necesario.

PROTECCION DE LOS 0JOS

No necesario.

PROTECCION RESPIRATORIA

Usar una mascarilla con filtro de tipo P. Elegid la clase (1, 2 o 3) y la necesidad efectiva de la misma segun el resultado de la evaluacién del
riesgo (véase la norma EN 149).

CONTROLES DE LA EXPOSICION AMBIENTAL
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Las emisiones de los procesos productivos, incluidas las de los dispositivos de ventilacion, deberian ser controladas para garantizar el

respeto de la normativa de protecciéon ambiental.

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas

9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Propiedades Valor

Estado fisico polvo

Color BIANCASTRO
Olor inodoro

Umbral olfativo no disponible
Punto de fusién / punto de congelacion > 1500 °C
Punto inicial de ebullicién no aplicable
Intervalo de ebullicion no disponible
Inflamabilidad no disponible
Limites inferior de explosividad no disponible
Limites superior de explosividad no disponible
Punto de inflamacion no aplicable
Temperatura de auto-inflamacion no disponible
Temperatura de descomposiciéon > 250 °C
Temperatura de descomposicién autoacelerada

(TDAA) no disponible

pH 8

Viscosidad cinematica no disponible
Viscosidad dinamica no disponible
Solubilidad trascurabile

Tasa de disolucion no disponible
Coeficiente de reparto n-octanol/agua no disponible
Presién de vapor no disponible
Densidad y/o densidad relativa 2,35 g/cm3
Densidad de vapor relativa no disponible
Caracteristicas de las particulas no disponible

9.2. Otros datos

9.2.1. Informacion relativa a las clases de peligro fisico
Informacién no disponible.
9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

Informacién no disponible.

Informacioén

Motivo para falta de dato:non applicabile

Motivo para falta de dato:non definito
Motivo para falta de dato:non definito
Motivo para falta de dato:non applicabile
Motivo para falta de dato:non applicabile
Motivo para falta de dato:non applicabile
Motivo para falta de dato:non applicabile
Motivo para falta de dato:non applicabile

Motivo para falta de dato:non applicabile
Temperatura: 20 °C

Motivo para falta de dato:non applicabile
Motivo para falta de dato:non applicabile

Motivo para falta de dato:non applicabile
Motivo para falta de dato:non applicabile
Motivo para falta de dato:non applicabile
Temperatura: 20 °C

Motivo para falta de dato:non applicabile

SECCION 10. Estabilidad y reactividad
10.1. Reactividad

En condiciones de uso normales, no hay particulares peligros de reaccion con otras sustancias.
10.2. Estabilidad quimica

El producto es estable en las condiciones normales de uso y almacenamiento.
10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

Los polvos son potencialmente explosivos cuando se mezclan con el aire.
10.4. Condiciones que deben evitarse

Evite la acumulacién de polvos en el ambiente.

10.5. Materiales incompatibles
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SECCION 10. Estabilidad y reactividad .../>>

Informacién no disponible.
10.6. Productos de descomposicion peligrosos

Informacién no disponible.

SECCION 11. Informacién toxicolégica

11.1. Informacion sobre las clases de peligro definidas en el Reglamento (CE) n.o 1272/2008
Metabolismo, cinética. mecanismo de accion y otras informaciones
Informacién no disponible.
Informacién sobre posibles vias de exposicion
Informacién no disponible.
Efectos retardados e inmediatos, asi como efectos crénicos producidos por una exposicién a corto y largo plazo
Informacién no disponible.
Efectos interactivos
Informacién no disponible.
TOXICIDAD AGUDA
No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

CORROSION O IRRITACION CUTANEAS

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
LESIONES OCULARES GRAVES O IRRITACION OCULAR

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
SENSIBILIZACION RESPIRATORIA O CUTANEA

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
MUTAGENICIDAD EN CELULAS GERMINALES

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
CARCINOGENICIDAD

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
TOXICIDAD PARA LA REPRODUCCION

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

TOXICIDAD ESPECIFICA EN DETERMINADOS ORGANOS (STOT) - EXPOSICION UNICA

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
TOXICIDAD ESPECIFICA EN DETERMINADOS ORGANOS (STOT) - EXPOSICION REPETIDA
No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro

PELIGRO POR ASPIRACION

No responde a los criterios de clasificacion para esta clase de peligro
11.2. Informacion sobre otros peligros

Segun los datos disponibles, la sustancia no figura entre las principales listas europeas de alteradores endocrinos potenciales o sospechosos
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con efectos en la salud humana que estén en proceso de evaluacion.

SECCION 12. Informacién ecolégica

Utilizar segun las buenas practicas de trabajo, evitando la dispersion del producto en el ambiente. Advertir a las autoridades competentes si
el producto ha entrado en contacto con cursos de agua o si ha contaminado el suelo o la vegetacion.

12.1. Toxicidad

Informacién no disponible.

12.2. Persistencia y degradabilidad

Informacién no disponible.

12.3. Potencial de bioacumulacion

Informacién no disponible.

12.4. Movilidad en el suelo

Informacién no disponible.

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
La sustancia no tiene propiedades de persistencia, bioacumulacion y toxicidad (PBT) y no es muy persistente ni muy bioacumulable (vPvB).
12.6. Propiedades de alteracion endocrina

Segun los datos disponibles, la sustancia no figura entre las principales listas europeas de alteradores endocrinos potenciales o sospechosos
con efectos en el medio ambiente que estén en proceso de evaluacion.

12.7. Otros efectos adversos

Informacién no disponible.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminaciéon

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Reutilizar, si es posible. Los residuos del producto han de considerarse deshechos especiales no peligrosos.

La eliminaciéon debe encargarse a una sociedad autorizada para la gestion de basuras, segin cuanto dispuesto por la normativa nacional y
eventualmente local.

Para los residuos solidos se considera la posibilidad de eliminacién en vertederos autorizados.

La gestion de los residuos derivados de la utilizacion o dispersion de este producto debe organizarse de acuerdo con las normas de
seguridad laboral. Véase la seccion 8 para conocer la posible necesidad de EPI.

EMBALAJES CONTAMINADOS

Los embalajes contaminados deben enviarse a la recuperacién o eliminacién segun las normas nacionales sobre la gestion de residuos.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

El producto no debe ser considerada peligrosa segun las disposiciones vigentes en lo que concierne al transporte de mercancias peligrosas
por carretera (A.D.R.), ferrocarril (RID), mar (IMDG Code) y via aérea (IATA).

14.1. Namero ONU o numero ID

no aplicable

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

no aplicable
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SECCION 14. Informacién relativa al transporte .../ >>
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

no aplicable

14.4. Grupo de embalaje

no aplicable

14.5. Peligros para el medio ambiente

no aplicable

14.6. Precauciones particulares para los usuarios
no aplicable
14.7. Transporte maritimo a granel con arreglo a los instrumentos de la OMI

Informacién no pertinente.

SECCION 15. Informacién reglamentaria

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

Categoria Seveso - Directivo 2012/18/UE: Ninguna

Restricciones relativas al producto o a las sustancias contenidas segun el anexo XVII Reglamento (CE) 1907/2006
Ninguna

Reglamento (UE) 2019/1148 - sobre la comercializacion y la utilizaciéon de precursores de explosivos
no aplicable

Sustancias en Candidate List (Art. 59 REACH)

Sobre la base de los datos disponibles, el producto no contiene sustancias SVHC en porcentaje = al 0,1%.

Sustancias sujetas a autorizacion (Anexo XIV REACH)

Ninguna

Sustancias sujetas a obligacién de notificacién de exportacién Reglamento (UE) 649/2012:

Ninguna

Sustancias sujetas a la Convenciéon de Rotterdam:
Ninguna

Sustancias sujetas a la Convencién de Estocolmo:
Ninguna

Controles sanitarios
Informacién no disponible.

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica

No ha sido elaborada / aun no esta disponible una evaluacion de seguridad quimica para la sustancia.

ezcla

SECCION 16. Otra informacion

LEYENDA:

- ADR: Acuerdo europeo para el transporte de las mercancias peligrosas por carretera

- ATE/ ETA: Estimacion de Toxicidad Aguda

- CAS: Numero del Chemical Abstract Service

- CE50: Concentracion que tiene efecto sobre el 50 % de la poblacion sometida a prueba
- CE: Numero identificativo en ESIS (archivo europeo de las sustancias existentes)

- CLP: Reglamento (CE) 1272/2008

- COV: Compuesto organico volatil
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SECCION 16. Otra informacion .../>>

- DNEL: Nivel derivado sin efecto

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Sistema armonizado global para la clasificacién y el etiquetado de los productos quimicos
- IATA DGR: Reglamento para el transporte de mercancias peligrosas de la Asociacion internacional de transporte aéreo
- IC50: Concentracion de inmovilizacion del 50 % de la poblacién sometida a prueba

- IMDG: Cddigo maritimo internacional para el transporte de mercancias peligrosas

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX: Numero identificativo en el anexo VI del CLP

- LC50: Concentracion letal 50 %

- LD50: Dosis letal 50 %

- OEL: Nivel de exposicién ocupacional

- PBT: Persistente, bioacumulable y toxico

- PEC: Concentraciéon ambiental previsible

- PEL: Nivel previsible de exposicién

- PMT: Persistente, movil y téxico

- PNEC: Concentracion previsible sin efectos

- REACH: Reglamento (CE) 1907/2006

- RID: Reglamento para el transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril

- TLV: Valor limite de umbral

- TLV VALOR MAXIMO: Concentracién que no se debe superar en ningtin momento de la exposicién laboral.
- TWA: Limite de exposicion media ponderada

- TWA STEL: Limite de exposicién a corto plazo

- vPvB: Muy persistente y muy bioacumulable

- vPvM: Muy persistente y muy mévil

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

BIBLIOGRAFIA GENERAL:

. Reglamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo (REACH)

. Reglamento (CE) 1272/2008 del Parlamento Europeo (CLP)

. Reglamento (UE) 2020/878 (Anexo Il Reglamento REACH)

. Reglamento (CE) 790/2009 del Parlamento Europeo (I Atp. CLP)

. Reglamento (UE) 286/2011 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 618/2012 del Parlamento Europeo (Il Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 487/2013 del Parlamento Europeo (IV Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 944/2013 del Parlamento Europeo (V Atp. CLP)
. Reglamento (UE) 605/2014 del Parlamento Europeo (VI Atp. CLP)
10. Reglamento (UE) 2015/1221 del Parlamento Europeo (VI Atp. CLP)
11. Reglamento (UE) 2016/918 del Parlamento Europeo (VIII Atp. CLP)
12. Reglamento (UE) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Reglamento (UE) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Reglamento (UE) 2018/669 (XI Atp. CLP)

15. Reglamento (UE) 2019/521 (XII Atp. CLP)

16. Reglamento delegado (UE) 2018/1480 (XIII Atp. CLP)

17. Reglamento (UE) 2019/1148

18. Reglamento delegado (UE) 2020/217 (XIV Atp. CLP)

19. Reglamento delegado (UE) 2020/1182 (XV Atp. CLP)

20. Reglamento delegado (UE) 2021/643 (XVI Atp. CLP)

21. Reglamento delegado (UE) 2021/849 (XVII Atp. CLP)

22. Reglamento delegado (UE) 2022/692 (XVIII Atp. CLP)

23. Reglamento delegado (UE) 2023/707

24. Reglamento delegado (UE) 2023/1434 (XIX Atp. CLP)

25. Reglamento delegado (UE) 2023/1435 (XX Atp. CLP)

26. Reglamento delegado (UE) 2024/197 (XXI Atp. CLP)

27. Reglamento delegado (UE) 2024/2564 (XXII Atp. CLP)

28. Reglamento (UE) 2024/2865

29. Reglamento delegado (UE) 2025/1222 (XXIIl Atp. CLP)

O~NO O WN =

©

—_—— — — — — — —

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Sitio web IFA GESTIS

- Sitio web Agencia ECHA

- Banco de datos de modelos de SDS de sustancias quimicas - Ministerio de Salud e Instituto Superior de Sanidad

Nota para el usuario:
La informacion contenida en esta ficha se basa en los conocimientos disponibles hasta la fecha de la ultima version. El usuario debe
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cerciorarse de la idoneidad y completeza de la informacion en lo que se refiere al especifico uso del producto.

Este documento no debe ser interpretado como garantia de alguna propiedad especifica del producto.

Visto que la utilizacion del producto no puede ser controlada directamente por nosotros, sera obligacion del usuario respetar, bajo su
responsabilidad, las leyes y las disposiciones vigentes en lo que se refiere a higiene y seguridad. No se asumen responsabilidades por usos
inadecuados.

Ofrezca una adecuada formacion al personal encargado del uso de productos quimicos.

METODOS DE CALCULO DE LA CLASIFICACION

Peligros quimicos y fisicos: La clasificacion del producto ha sido derivada de los criterios establecidos por el Reglamento CLP, Anexo |, Parte
2. Los métodos de evaluacion de las propiedades quimico-fisicas se indican en la seccion 9.

Peligros para la salud: La clasificacion del producto se basa en los métodos de calculo previstos en el Anexo | del CLP, Parte 3, a menos que
se especifique lo contrario en la seccion 11.

Peligros para el medio ambiente: La clasificacion del producto se basa en los métodos de calculo previstos en el Anexo | del CLP, Parte 4, a
menos que se especifique lo contrario en la seccion 12.
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