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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1. Identifikator produktu
VITACOLL

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodportcaju

Pouzitie latky/zmesi
Pouzitie vo forme laboratérneho ¢&inidla

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov

Firma: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Ulica: Spitalgasse 3
Miesto: D-79713 Bad Sackingen
Postovy priecinok: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefax; +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Partner na konzultaciu: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Informaéné oddelenie: Regulatory Affairs

Dalsie instrukcie
medical device

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

Nariadenia (ES) €. 1272/2008
Flam. Liq. 2; H225
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1; H317
STOT SE 3; H335
STOT SE 3; H336

Doslovné znenie H-viet: pozri ODDIEL 16.
2.2. Prvky oznacovania
Nariadenia (ES) €. 1272/2008

Nebezpecné zlozky, ktoré sa musia uvadzat' na stitku
methyl methacrylate
butanon; etyl(metyl)keton

Vystrazné slovo: Nebezpecenstvo

Piktogramy:

Vystrazné upozornenia

H225 Velmi horfava kvapalina a pary.

H315 Drazdi kozu.

H317 MbZe vyvolat alergicku koznu reakciu.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.
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H335 Mbéze spdsobit podrazdenie dychacich ciest.
H336 Mbze spdsobit ospalost alebo zavraty.

Bezpecénostné upozornenia

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov

zapalenia. Nefajcite.
P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare/prostriedky na

ochranu sluchu.
P403+P235 Uchovavaijte na dobre vetranom mieste. Uchovavaijte v chlade.
P405 Uchovavajte uzamknuté.

2.3. Ina nebezpecnost’
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.2. Zmesi

Nebezpecéné obsiahnuté latky

C.CAS Oznadenie

Podiel

C.VES [¢. indexu |¢. REACH

Klasifikacia (Nariadenia (ES) €. 1272/2008)

78-93-3 butandn; etyl(metyl)keton

45 -<50 %

201-159-0 |606-002-00—3 |01 -2119457290-43

Flam. Liq. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3; H225 H319 H336 EUH066

80-62-6 methyl methacrylate

45-<50 %

201-297-1 | 607-035-00-6 |01 -2119452498-28

Flam. Liqg. 2, Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1, STOT SE 3; H225 H315 H317 H335

Doslovné znenie H- a EUH-viet: pozri oddiel 16.
Specifické koncentraéné limity, M-faktory a ATE

¢.CAS ¢.VES [oznacenie

Podiel

Specifické koncentra&né limity, M-faktory a ATE

78-93-3 201-159-0 |butan<’)n; etyl(metyl)keton

45 - <50 %

dermalne: LD50 = 5000 mg/kg

80-62-6 201-297-1 |methyl methacrylate

45-<50 %

dermalne: LD50 = > 5000 mg/kg

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

Pri vdychnuti

Zabezpecdte privod Cerstvého vzduchu. V pripade akychkolvek pochybnosti alebo ak sa objavili symptomy,

privolajte lekarsku pomoc.
Pri kontakte s pokozkou

Po kontakte s pokozkou je potrebné ju umyt velkym mnozstvom Voda a mydlo. VSetky kontaminované Casti
odevu okamzite vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte. Lekarske vySetrenie nevyhnutné. Po kontakte s

pokozkou je potrebné ju umyt velkym mnozstvom Voda a mydlo.
Pri kontakte s o¢ami

Po kontakte s o€ami okamzite oplachnite otvorené viecko velkym mnozZstvom vody, potom to okamzite

prekonzultujte s oénym lekarom.
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Pri poziti
Usta okamzite vyplachnite a zapite dostatoénym mnoZstvom vody.
4.2. NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia
Symptomatické oSetrenie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Kysliénik uhlic¢ity (CO2), Pena, Hasiaci prasok.

Nevhodné hasiace prostriedky
Voda.

5.2. Osobitné druhy nebezpeénosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Velmi horfavy. Vypary mézu tvorit so vzduchom vybu$né zmesi.

5.3. Pokyny pre poziarnikov
Noste respirator nezavisly na okolitom vzduchu a odev chraniaci pred chemikéaliami. Celoochranny odev.

Dalsie instrukcie
Na ochranu osbb a chladenie nadob nasadit v ohrozenej oblasti striekajuci prad vody. Plyny/vypary/hmlu zrazte
prudom vody. Kontaminovanu vodu na hasenie poZiaru zbierajte oddelene. Nedovolte, aby vnikla do kanalizacie
alebo podzemnych véd.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

VSeobecné pokyny
Odstrante vSetky zdroje vznietenia. Dbajte na dostatocné vetranie. Nevdychujte plyn/dym/pary/aerosdly. Zabrarnte
kontaktu s pokozkou, o€ami a odevom. Pouzivajte osobnu ochrannu vybavu.

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Produkt sa nesmie nekontrolovatelne dostat do Zivotného prostredia. Riziko vybuchu.

6.3. Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Dalsie informacie
Pozbierat materidlom absorbujucim tekutiny (piesok, Strk, kyselinovy a univerzalny viazac¢). S pozbieranym
materialom zaobchadzajte podla odseku likvidacie odpadu.
6.4. Odkaz na iné oddiely
Bezpec€na manipulacia: pozri oddiel 7
Osobna ochrana: pozri oddiel 8
Likvidacia: pozri oddiel 13

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpec¢né zaobchadzanie

InStrukcie na bezpeéni manipulaciu
Pri otvorenom styku sa maju podfa moznosti pouzit zariadenia s lokalnym odsavanim. Nevdychujte
plyn/dym/pary/aerosély.

InStrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia - Zakaz fajcenia. Vykonajte predbezné opatrenia proti statickym
vybojom. Vypary mézu tvorit so vzduchom vybusné zmesi.
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Pokyny tykajtice sa vSeobecnej hygieny v pracovnom prostredi
Okamzite si vyzlecte znecisteny, kontaminovany odev. Vypracujte a dodrziavajte plan na ochranu pokozky! Pred
prestavkami a po skonceni prace si dékladne umyte ruky a tvar, pripadne sa osprchujte. Na pracovisku nejest,
nepit, nefajcit a nesmrkat.
7.2. Podmienky na bezpeéné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Uchovavaijte nadobu tesne uzavretd. Uchovavajte uzamknuté. Skladovat na mieste, ku ktorému maju pristup len
opravnené osoby. Zaistite dostato¢né vetranie a bodové odsavanie na kritickych miestach. Nadobu uschovajte na
chladnom a dobre vetranom mieste. Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvoreného ohra
a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

Pokyny k spoloénému skladovaniu
Neskladujte spolu s: Oxida¢né ¢inidlo. Samovznietlivé alebo samozahrievacie latky.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia

Pouzitie vo forme laboratérneho ¢&inidla

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

Najvyssie pripustné expozi¢né limity chemickych faktorov v pracovnhom ovzdusi

C.CAS Chemicka latka ppm mg/m3|  vla/cm? NPEL Pévod
78-93-3 butanon (etylmetylketon) 200 600 priemerny

300 900 kratkodoby
80-62-6 metylmetakrylat (metyl 2-etylpropenoat) 50 - priemerny

100 - kratkodoby

8.2. Kontroly expozicie

O

Primerané technické zabezpecenie

Pri otvorenom styku sa maju podla moznosti pouzit’ zariadenia s lokadlnym odsavanim. Nevdychujte
plyn/dym/pary/aerosoly.
Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
Ochrana ogiltvare
. Pouzite ochranu oéi a tvare.

Ochrana ruk
Pri styku s pracovnymi chemikaliami by mali byt pouzité len ochranné rukavice proti chemikaliam s oznacenim
CE vratane stvormiestneho overeného Cisla. Prevedenie ochrannych protichemickych rukavic je potrebné vyberat
Specificky pre pracu v zavislosti od koncentracie a mnozstva nebezpecnych latok. Odporuca sa, konzultovat' s
vyrobcom rukavic odolnost hore uvedenych ochrannych rukavic proti chemikalidm pre Specialne pouzitie.
Odporucané vyrobky rukavic KCL Butoject Butylovy kau€uk Doba permeéacie 60 min

Ochrana pokozky
Noste vhodny ochranny odev.

Ochrana dychacieho ustrojenstva
Technické vetranie pracoviska Zaistite dostatocné vetranie a bodové odsavanie na kritickych miestach.
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ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych viastnostiach

Fyzikalny stav: Kvapalny
Farba: bezfarebny
Zapach: charakteristicky

Teplota topenia/tuhnutia:

Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu
a rozmedzie teploty varu:

Horlavost’

Dolny limit vybu$nosti:
Horny limit vybusnosti:
Teplota vzplanutia:
Teplota samovznietenia:
Teplota rozkladu:
Hodnota pH:
Rozpustnost vo vode:
Rozpustnost v inych rozpustadlach
nie je stanovené
Rozdelovacia konstanta:
Tlak pary:
(pri 50 °C)
Hustota:
Relativna hustota par:
9.2. Iné informacie

Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej nebezpec€nosti
Vybusné vlastnosti

Produkt nie je: Nebezpeény prostrednictvom vybuchu.
Teplotu samovznietenia

tuha latka:

plyn:
Oxidacné vlastnosti

Nepodporuje horenie.

Ostatné bezpeénostné charakteristiky
Relativna rychlost odparovania:
Obsah tuhého telesa:

nie je stanovené
79 °C

nepouzitelné
nepouzitelné
1,8 obj. %

12,5 obj. %
<12°C

430 °C

nie je stanovené
nie je stanovené
Nie

nie je stanovené
<=1100 hPa

0,87200 g/cm?
nie je stanovené

nepouzitelné
nepouzitelné

nie je stanovené
0,0 %

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Velmi horfavy.
10.2. Chemicka stabilita
Vyrobok je staly pri skladovani pri normalnych teplotach okolia.

10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii

Nie sU zname ziadne nebezpecné reakcie.

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’

Drzte mimo dosahu tepelnych zdrojov (napr. horucich povrchov), iskier a otvoreného ohna . Vypary mézu tvorit so

vzduchom vybusné zmesi.
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10.5. Nekompatibilné materialy
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Nie su zname Ziadne nebezpelné dekompozi¢né vyrobky.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna toxicita
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

ATEmix vypogéitany
ATE (oralne) > 2000 mg/kg; ATE (dermalne) > 2000 mg/kg; ATE (inhala¢ne vypary) > 20 mg/l; ATE (inhalacne
prach/hmla) > 5 mg/l

C.CAS Oznadenie
Proces expozicie |Da’vka |Druh |Zdroj |Metéda
78-93-3 butandn; etyl(metyl)ketén
dermalne LD50 5000
mg/kg
80-62-6 methyl methacrylate
dermalne LD50 > 5000
mg/kg

Zieravost' a drazdivost’
Drazdi kozu.
Spdsobuje vazne podrazdenie odi.
Senzibilizacny ucinok
Méze vyvolat alergicku koznu reakciu. (methyl methacrylate)
Karcinogénne, mutagénne ako aj schopnost’ reprodukcie ohrozujtce tc€inky
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) - jednorazova expozicia
Méze spdsobit podrazdenie dychacich ciest. (methyl methacrylate)
Méze spOsobit ospalost alebo zavraty. (butandn; etyl(metyl)keton)
Toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) - opakovana expozicia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Aspiraéna nebezpecnost.
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Dalsie instrukcie k skii$kam
Zmes je klasifikovana ako nebezpeéna v zmysle Nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 [CLP].

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita
Produkt nie je: Ekotoxicky.
12.2. Perzistencia a degradovatelnost’

Produkt nebol overeny.

12.3. Bioakumulaény potencial

Produkt nebol overeny.

12.4. Mobilita v péde
Produkt nebol overeny.
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12.5. Vysledky postuidenia PBT a vPvB

Latky v zmesi nesplfiaju kritéria PBT/vPvB podia REACH, priloha XIII.
Produkt nebol overeny.
12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Tento vyrobok neobsahuje latku, ktora ma vlastnosti endokrinnych disruptorov vo vztahu k inym ako ciefovym
organizmom, pretoZe Ziadna zlozka nespifia dané kritéria.

12.7. Iné nepriaznivé Ucinky
Nie su k dispozicii ziadne informacie.

Vseobecné udaje
Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metédy spracovania odpadu

Informacie o zneSkodnovani
Zabranit uniku do kanalizacie a vod. Odpad zlikvidujte podla uradnych predpisov.

Likvidacia nevy¢€istenych obalov a doporuéené Cistiace prostriedky
S kontaminovanymi obalmi sa naklada ako s latkou.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

Pozemna doprava (ADR/RID)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné UN 1993

14.2. Spravne expedi¢né FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylatebutandn;
oznacenie OSN: etyl(metyl)keton)

14.3. Trieda, resp. triedy 3

nebezpecénosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina: 1l

Bezpec€nostné znacky: 3

Klasifikacny kéd: F1

Posebne dolocbe: 274 601 640D
Obmedzené mnozstva (LQ): 1L

Vynaté mnozstva: E2

Dopravna kategoria: 2
Identifikacné Cislo nebezpecnosti: 33

Kéd obmedzenia v tuneli: D/E

Vnuatrozemska lodna doprava (ADN)

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné UN 1993

gislo:

14.2. Spravne expedi¢né FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylate; butanén;
oznacenie OSN: etyl(metyl)keton)

14.3. Trieda, resp. triedy 3

nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina: 1l
Bezpecnostné znacky: 3
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Klasifikaény kod: F1
Posebne dolocbe: 274 601 640D
Obmedzené mnozstva (LQ): 1L
Vynaté mnozstva: E2
Narmorna preprava (IMDG)
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné UN 1993
14.2. Spravne expediéné FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylate; butanén;
oznacenie OSN: etyl(metyl)keton)
14.3. Trieda, resp. triedy 3
nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina: Il
Bezpecnostné znacky: 3
Posebne dolo¢be: 274
Obmedzené mnozstva (LQ): 1L
Vynaté mnozZstva: E2
EmS: F-E, S-E
Vzdusna preprava ICAO-Tl a IATA-DGR
14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné UN 1993
Cislo:
14.2. Spravne expediéné FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (methyl methacrylate; butanén;
oznacenie OSN: etyl(metyl)keton)
14.3. Trieda, resp. triedy 3
nebezpecnosti pre dopravu:
14.4. Obalova skupina: Il
Bezpecénostné znacky: 3
Posebne dolocbe: A3
Obmedzené mnozstva (LQ) osobné 1L
dopravné lietadla:
Passenger LQ: Y341
Vynaté mnozstva: E2
IATA-Baliace intrukcie pre osobné dopravné lietadla: 353
IATA-Maximalne mnozstvo osobné dopravné lietadla: 5L
IATA-Baliace inStrukcie pre preparavovany naklad: 364
IATA-Maximalne mnozstvo preparavovany naklad: 60 L

14.5. Nebezpec€nost’ pre zivotné prostredie
NEBEZPECNOST PRE ZIVOTNE Nie
PROSTREDIE:

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela
Pozor: Horlavéa kvapalina.
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14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
nepouzitefné

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a Zivotného
prostredia
Regulaéné informacie EU

Obmedzenia pouzitia (REACH, priloha XVII):
Zaznam 3, Zaznam 40, Zaznam 75

Udaje k predpisu 2012/18/EU P5c HORLAVE KVAPALINY

(SEVESO lll):

Narodné predpisy

Pracovné obmedzenie: Dbajte na pracovné omedzenie neplnoletych os6b podla zakona
(94/33/ES).

Trieda ohrozenia vody (D): 1 - slabo znedistuje vodu

Rezorpcia pokozkou/senzibilizacia: Vyvolava nadmernu precitlivelost alergického charakteru.

15.2. Hodnotenie chemickej bezpe€nosti
Posudenia bezpecnosti latok neboli vykonané pre latky v tejto zmesi.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zmeny
Tato karta bezpecnostnych udajov obsahuje zmeny oproti predchadzajicej verzii v oddieli(och): 1.

Cislo revizie: 4 - Zastepuje wersje: 3 sk Datum tlace: 10.07.2023
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Skratky a akronymy

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
ICAQ: International Civil Aviation Organization
MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Pre skratky a akronymy pozri tabulku na http://abbrev.esdscom.eu
Flam. Lig: Horfava kvapalina
Skin Irrit: Drazdivost pre kozu
Eye Irrit: Podrazdenie oCi
Skin Sens: Kozna senzibilizacia
STOT SE: Toxicita pre Specificky cielovy organ - jednorazova expozicia

Klasifikacia zmesi a pouzitda metéda hodnotenia podla Nariadenia (ES) €. 1272/2008 [CLP]

Klasifikacia Postup klasifikacie
Flam. Liqg. 2; H225 Na zaklade testovacich udajov
Skin Irrit. 2; H315 Kalkulaény postup
Eye Irrit. 2; H319 Kalkulaény postup
Skin Sens. 1; H317 Kalkulaény postup
STOT SE 3; H335 Kalkulaény postup
STOT SE 3; H336 Kalkula¢ny postup
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Doslovné znenie H- a EUH-viet (Cislo a kompletny text)
H225 Velmi horfava kvapalina a pary.
H315 Drazdi kozu.
H317 Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.
H335 Méze spbsobit podrazdenie dychacich ciest.
H336 Méze spOsobit ospalost alebo zavraty.
EUH066 Opakované expozicia mbze spbsobit vysuSenie alebo popraskanie pokozky.

Dalsie informacie
Udaje st zaloZené na dne$nom stave nasich znalosti, nepredstavuju ale Ziadnu zaruku za vlastnosti vyrobku a

nedavaju zaklad ziadnemu pravnemu vztahu. Su¢asné zakony a nariadenia musi prijemca nasich vyrobkov
dodrziavat vo svojej vlastnej zodpovednosti.

(Udaje o nebezpeénych obsahovych latkach sa vZdy preberaju z poslednej platnej Karty bezpeénostnych tdajov
predchadzajuceho dodavatela.)
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