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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku
VITA NP BOND PASTE

1.2. Prislu$na urcena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

Pouziti latky nebo smési
Pouziti jako laboratorniho reagentu

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Firma: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Nazev ulice: Spitalgasse 3
Misto: D-79713 Bad Sackingen
Postovni pfihradka: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Fax: +49(0)7761-562-299
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Kontaktni osoba: regulatory affairs
E-mail: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Informacni oblast: Regulatory Affairs
Jiné udaje

medical device

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Nafizeni (ES) &. 1272/2008
Smés neni klasifikovana jako nebezpecéna podle nafizeni (ES) €. 1272/2008.

2.2. Prvky oznaceni
Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008

Zvlastni znaceni u specialnich smési

EUH208 Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on
(3:1). MGze vyvolat alergickou reakci.
EUH210 Na vyzadani je k dispozici bezpecénostni list.

2.3. DalSi nebezpeénost
Zadné informace nejsou k dispozici.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.2. Smési

Chemicka charakteristika
Smeési Produkt/substance je anorganicky. Latka, organicky
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Nebezpeéné slozky

Cislo CAS Nazev

Obsah

Cislo ES [Indexove ¢. |¢islo REACH

Klasifikace (Nafizeni (ES) €. 1272/2008)

13463-67-7 Titanium dioxide

20-<25%

236-675-5 | [01-2119489379-17

Carc. 2; H351

55965-84-9 reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)

<0,1%

) [613-167-00-5 |

Acute Tox. 2, Acute Tox. 2, Acute Tox. 3, Skin Corr. 1C, Eye Dam. 1, Skin Sens. 1A, Aquatic Acute
1, Aquatic Chronic 1; H330 H310 H301 H314 H318 H317 H400 H410 EUHO71

Doslovné znéni H- a EUH-véty: viz oddil 16.
Specifické koncent. limity, multiplikac¢ni faktory a ATE

Cislo CAS  |Cislo ES [Nazev

Obsah

Specifické koncent. limity, multiplikacni faktory a ATE

13463-67-7 236-675-5 |Titanium dioxide

20-<25%

oralni: LD50 = > 2000 mg/kg

55965-84-9

reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on
(3:1)

<0,1%

inhalaéni: ATE = 0.5 mg/l (pary); inhala¢ni: ATE = 0.05 mg/l (prach nebo mlha); dermalni: ATE =
50 mg/kg; oralni: ATE = 100 mg/kg Skin Corr. 1C; H314: >= 0.6 - 100  Skin Irrit. 2; H315: >=
0.06-<0.6 Eye Dam. 1; H318:>=0.6-100 Eye Irrit. 2; H319: >= 0.06 - < 0.6 Skin Sens. 1A;
H317: >=0.0015 - 100

Aquatic Acute 1; H400: M=100

Aquatic Chronic 1; H410: M=100

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1. Popis prvni pomoci

P¥i vdechnuti
Zajistit pfivod Cerstvého vzduchu. PFi potizich s dychanim a zastavé dychani zahajit umélé dychani. Lékarske
o8etfeni nutné.

Pri styku s kazi
PFi styku s kuzi okamzité omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. VeSkeré kontaminované ¢asti odévu
okamzité svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte. Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/osetreni.

Pfi zasazeni o€i
Ihned opatrné a dikladné vyplachnéte oéni sprchou nebo vodou.

P¥i poziti
Ihned vyplachnout Usta a zapit velkym mnozstvim vody.

4.2. NejdulezitéjSi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Z&dné informace nejsou k dispozici.

4.3. Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Lécba symptomd.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva
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Vhodna hasiva
Hasebni zasah pfizpUsobit prostiedi.

5.2. Zviastni nebezpeénost vyplyvajici z latky nebo smési
Nehorlavy.

5.3. Pokyny pro hasice
V pfipadé pozaru: Pouzivejte autonomni dychaci pfistroj.

DalsSi pokyny
Kontaminovanou vodu zachytavejte oddélené. Nevypoustét do kanalizace nebo vodnich zdroju.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného Gniku

6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostifedky a nouzové postupy

VSeobecné informace
Pouzivat osobni ochranné prostfedky.

6.2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi
Zamezit Uniku do kanalizace a do vodnich tokd.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi

Dalsi informace

Zachytit pomoci materialu pohlcujicim kapalinu (pisek, kfemelina, sorbent kyseliny, univerzalni sorbent).
Zachyceny material zpracovat podle kapitoly Likvidace.

6.4. Odkaz na jiné oddily
Bezpecna manipulace: viz oddil 7
Osobni ochranné prostfedky: viz oddil 8
Likvidace: viz oddil 13

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatieni pro bezpec¢né zachazeni

Opatieni pro bezpecné zachazeni
Nevyzaduji se zadna zvlastni preventivni opatfeni.

Opatieni k ochrané proti pozaru a vybuchu
Nevyzaduji se zadna zvlastni pozarni opatreni.

Pokyny tykajici se obecné hygieny pfi praci
Kontaminovany odév svliéknéte. Pied pfestavkou a po praci umyt ruce. Na pracovisti nejist, nepit, nekoufit,
nesnupat.

7.2. Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby
Uchovavejte obal tésné uzavieny.

Pokyny pro skladovani s jinymi produkty
NevyZaduji se zadnéa zvlastni preventivni opatfeni.

7.3. Specifické konecné/specificka kone¢na pouziti

Pouziti jako laboratorniho reagentu

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1. Kontrolni parametry
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Mezni hodnoty

Cislo CAS Latka ppm mg/m3|  vla/cm? Kategorie Druh
100-51-6 Benzylalkohol 8,88 40 PEL

17,76 80 NPK-P
56-81-5 Glycerol, mlha 2,61 10 PEL

3,915 15 NPK-P
Hodnoty DNEL/DMEL
Cislo CAS | Latka
DNEL typ Postup expozice Uginku Hodnota
13463-67-7 | Titanium dioxide
Zaméstnanec DNEL, dlouhodoby inhalaéni lokalné 1.25 mg/m?
Spotrebitel DNEL, dlouhodoby oralni systémovy 700 mg/kg

télesné hmotnosti
na den

Hodnoty PNEC
Cislo CAS | Létka
Slozka Zivotni prostredi Hodnota
13463-67-7 | Titanium dioxide
Sladkovodni prostfedi 0.184 mg/l
Sladkovodni prostfedi (ob&asné uvolfiovani) 0.193 mg/l
Morska voda 0.018 mg/l
Sladkovodni sediment 1000 mg/kg
Moftské sediment 100 mg/kg
Mikroorganismy v CistiCkach odpadnich vod 100 mg/l
Zemina 100 mg/kg

8.2. Omezovani expozice

Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredkt

Ochrana oci a obliceje
Pouzivejte ochranné bryle/obli¢ejovy stit.

Ochrana rukou
PFi manipulaci s chemickymi materialy je povoleno pouzivat jen chemicky odolné rukavice s oznacenim CE
véetné ¢tyfmistného kontrolniho kédu. Ochranné rukavice proti chemikaliim vybirejte v zavislosti na koncentraci a
mnozstvi nebezpec€nych latek na pracovisti. Doporu€uje se konzultovat s vyrobcem chemickou stélost vySe
uvedenych ochrannych rukavic pro specialni pouziti. Doporu¢ené rukavice KCL Dermatril P NBR (Nitrilkau€uk)

Ochrana kutize
Pouziti ochranného odévu.

Ochrana dychacich organu
V pfipadé nedostate¢ného vétrani pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest. Otevfit okna a zajistit tak
pfirozené vétrani.
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi:

Barva: Zluty
Zapach:

Bod tani/bod tuhnuti:

Bod varu nebo poc¢ate¢ni bod varu a
rozmezi bodu varu:

Hoflavost:

Meze vybusnosti - dolni:
Meze vybusnosti - horni:
Bod vzplanuti:
Teplota rozkladu:
pH:
Rozpustnost ve vodé:
Rozpustnost v jinych rozpoustédlech
nejsou stanoveny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda:
Tlak par:
(pfi 50 °C)
Hustota:
Relativni hustota pary:

9.2. DalSi informace

bez zapachu

Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpeénosti

Vybusné vlastnosti

Produkt neni: Vybusny.
Teplota samovzniceni

tuhé latky:

plyny:
Oxidacni vlastnosti

Nepodporujici hofeni.
Dalsi charakteristiky bezpecnosti
Relativni rychlost odpafovani:
Obsah pevnych latek:

nejsou stanoveny
>

nelze pouzit
nelze pouzit
nejsou stanoveny
nejsou stanoveny
?

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny
Ne

nejsou stanoveny

<=1100 hPa

nejsou stanoveny
nejsou stanoveny

nelze pouzit
nelze pouzit

nejsou stanoveny
66,6 %

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1. Reaktivita

Pfi Fadné manipulaci a skladovani nedochazi k zadnym nebezpeénym reakcim.

10.2. Chemicka stabilita

Produkt je pfi skladovani za normalnich teplot prostredi staly.

10.3. Moznost nebezpeénych reakci

Nejsou znamy Z2adné nebezpecné reakce.

10.4. Podminky, kterym je tfeba zabranit
zadna

10.5. Neslucitelné materialy
Z&dné informace nejsou k dispozici.
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10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1. Informace o tfidach nebezpecénosti vymezenych v narizeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutni toxicita
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

ETAsmés vypocitany
ATE (oralni) > 2000 mg/kg; ATE (dermalni) > 2000 mg/kg; ATE (inhalacni para) > 20 mg/l; ATE (inhala¢ni
prach/mlha) > 5 mg/l

Cislo CAS Néazev
Postup expozice |Dévka |Druh |Pramen |Metoda
13463-67-7 | Titanium dioxide
oralni LD50 > 2000 Potkan Study report (1996) OECD 401
mg/kg
55965-84-9 |reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1)
oralni ATE 100
mg/kg
dermalni ATE 50 mg/kg
inhalaéni para ATE 0.5 mg/l
inhalaéni prach/mlha ATE 0.05 mg/l

Ziravost a drazdivost
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Senzibilizaéni u€inek
Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on (3:1). Mze vyvolat
alergickou reakci.
Karcinogenita, mutagenita a toxické ucinky pro reprodukéni
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Nebezpecnost pfi vdechnuti
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
Jiné udaje ke zkouskam
Smeés neni klasifikovana jako nebezpecna ve smyslu Nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP].

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita
Produkt neni: Ekotoxicky.
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Cislo CAS Nazev
Toxicita pro vodni Davka [h1| [d]|Druh Pramen Metoda
organismy
13463-67-7 | Titanium dioxide
Akutni toxicita pro ryby LC50 >100 96 h|Carassius REACH OECD Guidline
mg/I Registration 203
Dossier
Akutni toxicita pro fasy ErC50 >50 mg/| 72 h|Raphidocelis REACH OECD Guidline
subcapitata Registration 201
Dossier
Akutni toxicita EC50 >100 48 h|Artemina salina REACH OECD Guidline
crustacea mg/l Registration 202
Dossier
Toxicita pro ryby NOEC >=80 6 d|Danio rerio REACH OECD TG 210
mg/l Registration
Dossier
Toxicita pro fasy NOEC >=1 mgl/l 32 d|Synedra ulna, Environ. Tox. In this study, the
Scenedesmus Chem. authors report
quadricauda, 31,2414-2422 there
Stigeocloni (2012)
Toxicita crustacea NOEC >1 mg/l 10 d|Chironomus riparius REACH other: OECD
Registration Guideline 219
Dossier
Akutni toxicita bakterii (EC50 >1000 3 h|activated sludge, REACH OECD Guideline
mg/l) domestic Registration 209
Dossier
12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Produkt nebyl testovan.
12.3. Bioakumulaéni potencial
Produkt nebyl testovan.
BCF
Cislo CAS Nazev BCF Druh Pramen
13463-67-7 Titanium dioxide >0.47-<3.19 |Artemia salina REACH Registration D

12.4. Mobilita v padé

Produkt nebyl testovan.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Latky ve smési nespliuji kritéria PBT/vPvB podle REACH, Pfilohy XIII.
Produkt nebyl testovan.

12.6. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Tento produkt neobsahuje latku, ktera je endokrinni disruptor s ohledem na necilové organismy, protoze zadné
slozky nesplriuji tato kritéria.
12.7. Jiné nepfiznivé ucinky

Z&dné informace nejsou k dispozici.

Jiné udaje

Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostiedi.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladani s odpady
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Nebezpedi spojena s odstrafiovanim latky nebo pripravku
Zamezit uniku do kanalizace a do vodnich tokd. Likvidace podle ufednich predpisu.

Vhodné metody odstraiiovani latky nebo pfipravku a znecisténych obali
Diikladné umyt vodou. Zcela vyprazdnéné obaly mohou byt pfedany k recyklaci.

ODDIL 14: Informace pro piepravu

Pozemni pieprava (ADR/RID)
14.1. UN cCislo nebo ID Cislo:
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu:
14.3. Trida/tridy nebezpecnosti pro

prepravu:

14.4. Obalova skupina:
Vnitrozemska lodni pireprava (ADN)

14.1. UN ¢islo nebo ID éEislo:

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu:
14.3. Trida/tridy nebezpecnosti pro

prepravu:
14.4. Obalova skupina:

Neni
Neni

Neni

Neni

Neni
Neni

Neni

Neni

Pfeprava po mofi (IMDG)
14.1. UN ¢islo nebo ID gislo:
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu:
14.3. Trida/tridy nebezpeénosti pro

prepravu:
14.4. Obalova skupina:

Letecka preprava (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN ¢islo nebo ID gislo:
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani

pro prepravu:
14.3. Trida/tfridy nebezpecnosti pro

prepravu:
14.4. Obalova skupina:

Neni
Neni

Neni

Neni

Neni
Neni

Neni

Neni

14.5. Nebezpec€nost pro zivotni prostredi
NEBEZPECNE PRO ZIVOTNI Ne
PROSTREDI:

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele
Z&dné informace nejsou k dispozici.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpist.
nebezpedny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpedny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpedny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpeény naklad ve smyslu dopravnich predpist.
nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.
nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpis.
nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich predpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpisu.

nebezpecny naklad ve smyslu dopravnich pfedpisu.

14.7. Namoini hromadna pieprava podle nastroji IMO

nelze pouzit

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky

nebo smési

Informace o predpisech EU

Omezeni pouziti (REACH, pfiloha XVII):
Vstup 75

2004/42/ES (VOC):

0,015 %
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Udaje ke smé&rnici 2012/18/EU Nepodléha 2012/18/EU (SEVESO Ill)
(SEVESO lll):
Informace o narodnich pravnich predpisech
TFida ohroZeni vod (D): 1 - slabé ohrozujici vodu
Resorpci pokozkou/senzibilizace: Vyvolava precitlivélé reakce alergického druhu.

15.2. Posouzeni chemické bezpeénosti
Pro latky obsazené v této smési nebylo provedeno posouzeni bezpeénosti.

ODDIL 16: Dalsi informace

Zmény
Tento bezpecnostni list obsahuje zmény viéi predchozi verzi v oddilu(ech): 1.

Cislo revize: 4 - Nahradi verzi: 3 cs Datum vydani: 16.08.2023
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Zkratky 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
VOC: Volatile Organic Compounds
SVHC: Substance of Very High Concern
Pro vyznam zkratek se podivejte na tabulku na http://abbrev.esdscom.eu
Acute Tox: Akutni toxicita
Skin Corr: Ziravost pro kizi
Eye Dam: Vazné poSkozeni oci
Skin Sens: Senzibilizace klze
Carc: Karcinogenita
Aquatic Acute: Akutni nebezpecnost pro vodni prostiedi
Aquatic Chronic: Chronickou nebezpecénosty pro vodni prostredi

Doslovné znéni H- a EUH-vét (Cislo a pIny text)

H301 Toxicky pfi poZiti.

H310 PFi styku s kdzi muze zpUsobit smrt.

H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni odi.
H317 Muize vyvolat alergickou kozni reakci.

H318 Zpusobuje vazné poskozeni oéi.
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H330 PFi vdechovani miize zpUsobit smrt.
H351 Podezfeni na vyvolani rakoviny.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gc€inky.
EUHO071 Zpusobuje poleptani dychacich cest.
EUH208 Obsahuje reakéni smés: 5-chlor-2-methylisothiazol-3(2H)-on a 2-methylisothiazol-3(2H)-on
(3:1). MGze vyvolat alergickou reakci.
EUH210 Na vyzadani je k dispozici bezpecnostni list.
Jiné udaje

Udaje jsou zaloZeny na dne$nim stavu nasich znalosti, nepfedstavuji véak Zadné zaji$téni vlastnosti vyrobku a
neprokazuji Zzadny smluvni pravni pomér. Pfijemce nasich vyrobkd musi na vlastni zodpovédnost dodrZzovat
stavajici zakony a ustanoveni.

(Udaje o nebezpednych obsazenych latkéch byly pfevzaty z posledniho platného bezpeénostniho listu pfedchoziho
dodavatele.)
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