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1. IEDALA: Vielas/maisijuma un uznéméjsabiedribas/uznémuma identificéSana

1.1. Produkta identifikators
VITA NP BOND PASTE

1.2. Vielas vai maisijuma bitiskie identificétie lietoSanas veidi un neieteicamie lietoSanas veidi

Vielas/maisijuma lietoSanas veids
Lieto$ana laboratorijas reagentu statusa

1.3. Informacija par drosibas datu lapas piegadataju

Firmas nosaukums: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
lela: Spitalgasse 3
Vieta: D-79713 Bad Sackingen
Pasta adrese: 1338
D-79704 Bad Sackingen
Telefons: +49(0)7761-562-0 Telefakss: +49(0)7761-562-299
E-pasts: info@yvita-zahnfabrik.com
Persona izzinam: regulatory affairs
E-pasts: info@yvita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Izzinas sniedzo$a nodala: Regulatory Affairs

Papildus noradijumi
medical device

2. [IEDALA: Bistamibas apzinasana

2.1. Vielas vai maisijuma klasifikacija

Regula (EK) Nr. 1272/2008
Sis maisTjums nav klasificéts ka bistams saskana ar Regulu (EK) Nr. 1272/2008.

2.2. Markéjuma elementi
Regula (EK) Nr. 1272/2008

Iznémuma markéjums ipaSiem maisijumiem

EUH208 Satur reakcijas masa: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons; 2-metil-2H-izotiazol-3-ons (3:1). Var
izraistt alergisku reakciju.
EUH210 DroSibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.

2.3. Citi apdraudéjumi
Informacija nav pieejama.

3. IEDALA: Sastavs/informacija par sastavdalam

3.2. Maisijumi

Kimiskais raksturojums
MaisTjumi produkts/viela ir neorganisks. Substance, organisks
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Bistamas sastavdalas

CAS Nr. Nosaukums Dala
EK N, [Indeksa Nr. [REACH Nr.
Klasifikacija (Regula (EK) Nr. 1272/2008)
13463-67-7 Titanium dioxide 20-<25%
236-675-5 | [01-2119489379-17
Carc. 2; H351
55965-84-9 reakcijas masa: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons; 2-metil-2H-izotiazol-3-ons (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 EUHO071
H un EUH fraZu teksts: skatiet 16. iedala.
Specifiskas robezkoncentracijas, m koeficienti un ATE
CAS Nr. EK Nr. |Nosaukums Dala
Specifiskas robezkoncentracijas, m koeficienti un ATE
13463-67-7 236-675-5 |Titanium dioxide 20 - < 25 %
orals: LD50 = > 2000 mg/kg
55965-84-9 - |reakcijas masa: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons; 2-metil-2H-izotiazol-3-ons (3:1) <0,1%
ieelpojams: ATE = 0.5 mg/l (tvaiki); ieelpojams: ATE = 0.05 mg/I (putekli vai migla); dermals:
ATE = 50 mg/kg; orals: ATE =100 mg/kg Skin Corr. 1C; H314: >= 0.6 - 100  Skin Irrit. 2; H315:
>=0.06-<0.6 EyeDam. 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
4. IEDALA: Pirmas palidzibas pasakumi
4.1. Pirmas palidzibas pasakumu apraksts
Ja ieelpots
NodroSiniet svaigu gaisu. ElpoSanas traucéjumu vai partrauk§8anas gadijuma veiciet maksligo elpinasanu.
NepiecieSama mediciniska aprape.
Ja noklust uz adas
Ja nok|ist uz adas, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Udens un ziepeém. Nekavéjoties novilkt visu piesarnoto
apgeérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. Ja rodas adas iekaisums: lidziet mediku palidzibu.
Ja noklust acis
Nekavéjoties uzmanigi un rapigi izskalojiet ar acu dusu vai ddeni.
Ja norits
Nekavéjoties izskalojiet muti un dzeriet lielu daudzumu tdens.
4.2. Svarigakie simptomi un ietekme — akiiti un aizkaveéti
Informacija nav pieejama.
4.3. Norade par nepiecieS8amo neatliekamo medicinisko palidzibu un ipasu apriipi
Simptomatiska arstéSana.
5. IEDALA: Ugunsdzésibas pasakumi
5.1. Ugunsdzésibas lidzekli
Pieméroti ugunsdzésibas Iidzekli
Pielagojiet ugunsdzésanas pasakumus attiecigajai videi.
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5.2. ipaéa vielas vai maisijuma izraisita bistamiba
Nav uzliesmojoss.

5.3. leteikumi ugunsdzéséjiem
Ugunsgréka gadijuma: Valkajiet autonomu elpoSanas aizsargierici.

Papildus noradijumi
Piesarnoto ugunsdzeésanas tdeni savaciet atseviski. Nelaujiet nonakt kanalizacija vai Gdenos.

6. IEDALA: Pasakumi nejausas nopludes gadijumos

6.1. Individualas drosibas pasakumi, aizsardzibas Iidzekli un procediiras arkartas situacijam

Vispariga informacija
Izmantojiet personigo aizsargaprikojumu.

6.2. Vides drosibas pasakumi
Nelaujiet nonakt tdenos vai kanalizacija.

6.3. Lokalizacijas (ierobezoSanas) un savak§anas panémieni un materiali

Cita informacija

Savaciet ar Skidrumu uzslco8am saistvielam (smiltis, diatomTttu, skabju vai universalas saistvielas). Savakto vielu

utilizéjiet saskana ar noradijumiem instrukcijas nodala.
6.4. Atsauce uz citam iedalam

Drosa lietoSana: skatiet iedala 7

Personala aizsardziba: skatiet iedala 8

Atkritumu utilizacija: skatiet iedala 13

7. IEDALA: ApieSanas un glabasana

7.1. Drosa apieSanas un tai vajadzigie piesardzibas pasakumi

Noradijumi droSai lietoSanai
Ipasi droSibas pasakumi nav nepiecieSami.

Noradijumi ugunsgréka un spradziena novérsanai
Tpasi ugunsdrosibas pasakumi nav nepieciesami.

Visparéjas darba higiénas ieteikumus

Novilkt piesarnoto apgérbu. Pirms partraukumiem un péc darba nomazgajiet rokas. Darba vieta ir aizliegts ést,

dzert, sméket vai smekét.
7.2. Drosas glabasanas apstakli, tostarp visu veidu nesaderiba

Prasibas uzglabasanas telpam un tvertném
Uzglabat cieSi noslégtu.

Noradijumi par uzglabasanu kopéja noliktavas telpa
Tpasi drosibas pasakumi nav nepieciesami.

7.3. Konkréts(-i) galalietoSanas veids(-i)

Lietosana laboratorijas reagentu statusa

8. IEDALA: Ekspozicijas kontrole/individuala aizsardziba

8.1. Kontroles parametri
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Aroda ekspozicijas robezvértibas darba vides gaisa

CAS Nr. Nosaukums ml/m? mg/m?®  8k./cm3| Maksimumaierob piez.
ezoSana

100-51-6 Benzilspirts (fenilmetanols, fenilkarbinols) 5 AER (8 h)

13463-67-7 Titana dioksids 10 AER (8 h)

DNEL/DMEL veértibas

CAS Nr. | Nosaukums

DNEL tips Ekspozicijas cel$ letekme Veértiba

13463-67-7 | Titanium dioxide

Darba néméjs DNEL, ilgtermina ieelpojams vietéjs 1.25 mg/m?

Paterétajs DNEL, ilgtermina orals sistémisks 700 mg/kg

kermena
svara/diena

PNEC veértibas

CASNr. |Nosaukums

Vides joma Veértiba

13463-67-7 | Titanium dioxide

Saldidens 0.184 mg/l

Saldddens (intermitéjosa vielas izdaliSanas) 0.193 mg/l

Juras Gdens 0.018 mg/l

Nosédumi saldident 1000 mg/kg

Nosédumi jara 100 mg/kg

Mikroorganismi notekadenu attirisanas sistémas 100 mg/l

Augsne 100 mg/kg

8.2. Ekspozicijas kontrole

Individualie aizsardzibas pasakumi, pieméram, individualie aizsardzibas Iidzekli

Acu/sejas aizsardziba
Izmantot acu aizsargus/sejas aizsargus.

Roku aizsardziba
Stradajot ar Kimiskam vielam obligati javalka atbilsto$s aizsargcimdi ar CE markéjumu, ieskaitot Cetru ciparu
kontroles numuru. Pret kimikalijam noturigus aizsargcimdus jaizvélas atbilstosi bistamo vielu koncentracijai un
daudzumam, un darba vietas specifikai. leteicams noskaidrot pie raZzotaja iepriek§ minéto aizsargcimdu
pretestibu, lietojot TpaSos apstaklos. leteicamie roku aizsarglidzeklu razojumi KCL Dermatril P NBR (Nitrila
gumija)

Adas aizsardziba
Aizsargapgérba valkasana.

Elposanas organu aizsardziba

NeatbilstoSas ventilacijas gadijuma lietot elpoSanas organu aizsargierices. Atveriet logu, lai nodroSinatu dabisku
ventilaciju.
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9. IEDALA: Fizikalas un kimiskas ipasibas

9.1. Informacija par fizikalajam un kimiskajam pamatipasibam

Agregatstavoklis:

Krasa: dzeltens
Smarza: bez smarzas
KuSanas punkts/sasal$anas punkts:

VirSanas punkts vai sakotnéjais virSanas

punkts un virSanas temperatiras

diapazons:

Uzliesmojamiba:

Apak3éja spradziena robeza:
Augséja spradziena robeza:
UzliesmoSanas temperatira:
NoardiSanas temperatira:
pH:
Skidiba aden:
nav noteikts

Sadalijuma koeficients
(n-oktanols-adens):
Tvaika spiediens:

(pie 50 °C)
Blivums:
Relativais tvaika blivums:

9.2. Cita informacija
Informacija par fizikalas bistamibas klasém
Spradzienbistamiba
Produkts nav: Spradzienbistams.
PasaizdegSanas temperatira
cietvielam:
gazém:
OksidéSanas TpaSibas
Neveicina degSanu.

Citi drosSibas raksturlielumi

Relativais iztvaikoSanas atrums:
Cietu dalinu saturs:

nav noteikts
?

nav piemérojams
nav piemérojams
nav noteikts

nav noteikts

?

nav noteikts

nav noteikts

Né

nav noteikts

<=1100 hPa

nav noteikts
nav noteikts

nav piemérojams
nav piemérojams

nav noteikts
66,6 %

10. IEDALA: Stabilitate un reagétspéja

10.1. Reagétspéja

Pareizi glabajot un rikojoties, nerodas bistamas reakcijas.

10.2. Kimiska stabilitate
Produkts ir stabils, glabajot normala vides temperatara.

10.3. Bistamu reakciju iespéjamiba

Nav zinamas bistamas reakcijas.

10.4. Nepielaujami apstakli
nav
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10.5. Nesaderigi materiali

Informacija nav pieejama.

10.6. Bistami sadaliSanas produkti

Nav zinami bistami sadaliSanas produkti.

11. IEDALA: Toksikologiska informacija

11.1. Informacija par Regula (EK) Nr. 1272/2008 definétajam bistamibas klasém

Akuts toksiskums
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

ETAmél aprékinats
ATE (caur muti) > 2000 mg/kg; ATE (&du) > 2000 mg/kg; ATE (ieelpojot tvaiki) > 20 mg/l; ATE (ieelpojot
putekli/migla) > 5 mgl/l

CAS Nr. Nosaukums
Ekspozicijas cel§ |Deva |Sugas |Avots |Metode
13463-67-7 |Titanium dioxide
caur muti LD50 > 2000 Zurka Study report (1996) ESAO 401
mg/kg
55965-84-9 |reakcijas masa: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons; 2-metil-2H-izotiazol-3-ons (3:1)
caur muti ATE 100
mg/kg
adu ATE 50 mg/kg
ieelpojot tvaiki ATE 0.5 mg/l

ieelpojot putekli/migla ATE 0.05 mg/l

Kairinamiba un kodigums

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
Sensibilizéjosa iedarbiba

Satur reakcijas masa: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons; 2-metil-2H-izotiazol-3-ons (3:1). Var izraistt alergisku

reakciju.
Vezi izraisoSa, iedzimtibu mainosa, ka ari vairoSanos apdraudosa iedarbiba

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksiska ietekme uz mérkorganu, vienreizéja iedarbiba

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.
Toksiska ietekme uz mérkorganu, atkartota iedarbiba

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificESanas kritérijiem.
Bistamiba ieelpojot

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, neatbilst klasificéSanas kritérijiem.

Citi dati parbaudei
MaisTjums ir klasificéts ka nebistams Regulas (EK) Nr. 1272/2008 izpratné [CLP].

12. IEDALA: Ekologiska informacija

12.1. Toksicitate
Produkts nav: Ekotoksisks.
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CAS Nr. Nosaukums
Udens toksicitate Deva | h1 | [d1 |Sugas Avots Metode
13463-67-7 Titanium dioxide
Akata toksicitate zivim LC50 >100 96 h|Carassius REACH OECD Guidline
mg/l Registration 203
Dossier
Akdta algu toksicitate ErC50 >50 mg/| 72 h|Raphidocelis REACH OECD Guidline
subcapitata Registration 201
Dossier
Akita toksicitate EC50 >100 48 h|Artemina salina REACH OECD Guidline
crustacea mg/I Registration 202
Dossier
Toksicitate zivim NOEC >=80 6 d|Danio rerio REACH OECD TG 210
mg/l Registration
Dossier
Algu toksicitate NOEC >=1 mg/l 32 d[Synedra ulna, Environ. Tox. In this study, the
Scenedesmus Chem. authors report
quadricauda, 31,2414-2422 there
Stigeocloni (2012)
Toksicitate crustacea NOEC >1 mg/l 10 d|Chironomus riparius REACH other: OECD
Registration Guideline 219
Dossier
Akata baktériju (EC50 >1000 3 hlactivated sludge, REACH OECD Guideline
toksicitate mg/l) domestic Registration 209
Dossier
12.2. Noturiba un noardamiba
Produkts nav ticis parbaudits.
12.3. Bioakumulacijas potencials
Produkts nav ticis parbaudits.
BCF
CAS Nr. Nosaukums BCF Sugas Avots
13463-67-7 Titanium dioxide >0.47-<3.19 |Artemia salina REACH Registration D

12.4. Mobilitate augsné

Produkts nav ticis parbaudits.
12.5. PBT un vPvB ekspertizes rezultati

Vielas maisijuma neatbilst PBT/vPvB kritérijiem saskana ar REACH XIII pielikumu.
Produkts nav ticis parbaudits.

12.6. Endokrini disruptivas ipasibas

Sis izstradajums nesatur vielu, kam piemit spé&ja izraisTt endokrinas sistémas trauc&umus nemeérka
organismiem, jo neviens komponents neatbilst kritérijiem.
12.7. Citas nelabvéligas ietekmes

Informacija nav pieejama.

Papildus noradijumi

Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

13. IEDALA: ApsaimniekoSanas apsverumi

13.1. Atkritumu apstrades metodes
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Noradijumi novaksanai (otrreizéjai parstradei)
Nelaujiet nonakt Gdenos vai kanalizacija. Utilizacija javeic saskana ar atbildigo institliciju noradijumiem.

Sasmeérétu iesainojumu novaksana un ieteicamie lidzekli
Noskalojiet ar lielu daudzumu Gdens. Pilniba iztukSotus iepakojumus var nogadat uz otrreizéjo parstradi.

14. IEDALA: Informacija par transportéSanu

Sauszemes transports (ADR/RID)
14.1. ANO numurs vai ID numurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):
14.4. lepakojuma grupa:

Upju un ezeru kugniecibas transports (ADN)
14.1. ANO numurs vai ID humurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:
14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):
14.4. lepakojuma grupa:

Jiiras kugniecibas transports (IMDG)
14.1. ANO numurs vai ID numurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas
klase(-es):
14.4. lepakojuma grupa:

Gaisa transports (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. ANO numurs vai ID humurs:
14.2. ANO oficialais kravas
nosaukums:

14.3. TransportéSanas bistamibas

klase(-es):

14.4. lepakojuma grupa:

14.5. Vides apdraudéjumi

BISTAMS VIDEI:

14.6. Ipasi piesardzibas pasakumi lietotajiem
Informacija nav pieejama.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transporté$anas noteikumu nozime.
Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.
Nav klasificéjama ka bistama krava 3o transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava 3o transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava 3o transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozime.
Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Nav klasificéjama ka bistama krava So transportéSanas noteikumu nozimé.

Né

14.7. Beztaras kravu jiras parvadajumi saskana ar SJO instrumentiem

nav piemérojams

15. IEDALA: Informacija par reguléjumu

15.1. Drosibas, veselibas un vides jomas noteikumi/normativie akti, kas ipaSi attiecas uz vielu un maisijumu

ES reglamentéjosa informacija

LietoSanas ierobezojumi (REACH, XVII pielikumu):

leraksts 75
2004/42/EK (VOC):

0,015 %
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Dati no Direktivas 2012/18/ES Nav paklauts Direktivas 2012/18/EU (SEVESO lII) prasibam
(SEVESO lll):
Nacionala normativa rakstura informacija
Udens apdraudéjuma kategorija 1 - nedaudz kaitigs Gdenim
(Vacija):
Adas resorpcija/sensibilizacija: Izraisa alergiskas reakcijas, kas saistitas ar parak stipru jutibu.

15.2. Kimiskas drosibas novértéjums

Vielam, ko satur Sis maistjums, nav veikts vielu kimiskas droSibas noveértgjums.

16. IEDALA: Cita informacija

Izmainas
Saja drogibas datu lapa, salidzinot ar iepriek$&jo versiju, izdaritas izmainas punkta(-os): 1.

Revizijas numurs: 4 - Aizstaj versiju: 3 Iv lespieSanas datums: 16.08.2023



VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Drosibas datu lapa
saskana ar Regulu (EK) Nr. 1907/2006

VITA NP BOND PASTE
ParskatiSanas datums: 15.08.2023 Materiala numurs: 291 Lappuse 10/ 11-st

Saisinajumi un akronimi
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
Saisindjumu un akronimu tabulu skatiet http://abbrev.esdscom.eu
Acute Tox: Akdts toksiskums
Skin Corr: Kodigs adai
Eye Dam: Nopietni acu bojajumi
Skin Sens: Sensibilizacija saskaré ar adu
Carc: Kancerogenitate
Aquatic Acute: Akata bistamiba tGdens videi
Aquatic Chronic: Hroniska bistamiba Gdens videi

H un EUH frazu teksts (Numurs un viss teksts)

H301 Toksisks, ja norij.

H310 Nonakot saskaré ar adu, iestajas nave.

H314 Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H317 Var izraistt alergisku adas reakciju.

H318 Izraisa nopietnus acu bojajumus.
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H330 leelpojot, iestajas nave.
H351 Ir aizdomas, ka var izraistt vézi.
H400 Loti toksisks Gdens organismiem.
H410 Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.
EUHO071 Kodigs elpceliem.
EUH208 Satur reakcijas masa: 5-hlor-2-metil-2H-izotiazol-3-ons; 2-metil-2H-izotiazol-3-ons (3:1). Var
izraistt alergisku reakciju.
EUH210 Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.

Papildinformaciju
Dati atbilst Sodienas zind8anu stavoklim, tomér tie nenodrosina produktu Tpasibas un nepamato liguma tiesiskas
attiecibas. EsoSos likumus un noteikumus masu produktu lietodjam ir jaievéro uz savu atbildibu.

(Bistamo sastavdalu dati tika panemti no beidzamas speka eso$as iepriekSeja piegadataja droSibas datu lapas.)
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