
zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1907/2006

Karta charakterystyki
DETAX GmbH

VITA VIONIC® BASE RESIN IMPACT

Numer materiału: 3137 Strona 1 z 10Aktualizacja: 01.10.2024

SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiębiorstwa

VITA VIONIC® BASE RESIN IMPACT

1.1. Identyfikator produktu

1.2. Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane

Lichthärtender Kunststoff zur generativen Herstellung von herausnehmbaren dentalen Prothesenbasen.

Zastosowanie substancji/mieszaniny

1.3. Dane dotyczące dostawcy karty charakterystyki

Producent

DETAX GmbHNazwa firmy:

Ulica: Carl-Zeiss-Strasse 4

Miejscowość: D-76275 Ettlingen

Telefon: +497243/510-0

post@detax.comE-mail:

www.detax.comInternet:

Dostawca

Nazwa firmy: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG

Spitalgasse 3Ulica:

D-79713 Bad SäckingenMiejscowość:

Telefaks:Telefon: +49(0)7761-562-0 +49(0)7761-562-299

E-mail: info@vita-zahnfabrik.com

Osoba do kontaktu: regulatory affairs

E-mail: info@vita-zahnfabrik.com

Internet: www.vita-zahnfabrik.com

Wydział Odpowiedzialny: Regulatory Affairs

+1-800-424-9300 (CHEMTREC)1.4. Numer telefonu 

alarmowego:

Medizinprodukt

Informacja uzupełniająca

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrożeń

2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

Rozporządzenie (WE) nr 1272/2008

Skin Irrit. 2; H315

Eye Irrit. 2; H319

Skin Sens. 1; H317

Aquatic Chronic 2; H411

Wydźwięk zdań H: patrz SEKCJA 16.

2.2. Elementy oznakowania

Rozporządzenie (WE) nr 1272/2008

Niebezpieczne składniki, które muszą być wymienione na etykiecie

7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

Isobornylmethacrylat

tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny

Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat

Hasło ostrzegawcze: Uwaga
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Piktogram:

H315 Działa drażniąco na skórę.

H317 Może powodować reakcję alergiczną skóry.

H319 Działa drażniąco na oczy.

H411 Działa toksycznie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

Zwroty wskazujące rodzaj zagrożenia

P391 Zebrać wyciek.

P337+P313 W przypadku utrzymywania się działania drażniącego na oczy: Zasięgnąć porady/zgłosić 

się pod opiekę lekarza.

P362+P364 Zanieczyszczoną odzież zdjąć i wyprać przed ponownym użyciem.

P333+P313 W przypadku wystąpienia podrażnienia skóry lub wysypki: Zasięgnąć porady/zgłosić się 

pod opiekę lekarza.

P273 Unikać uwolnienia do środowiska.

P272 Zanieczyszczonej odzieży ochronnej nie wynosić poza miejsce pracy.

P261 Unikać wdychania pyłu/dymu/gazu/mgły/par/rozpylonej cieczy.

P501 Zawartość/pojemnik usuwać wg określonych zasad recyklingu lub za pośrednictwem 

składowiska odpadów.

P280 Stosować rękawice ochronne/odzież ochronną/ochronę oczu/ochronę twarzy/ochronę 

słuchu.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIĘ DO OCZU: Ostrożnie płukać wodą przez kilka minut. 

Wyjąć soczewki kontaktowe, jeżeli są i można je łatwo usunąć. Nadal płukać.

Zwroty wskazujące środki ostrożności

SEKCJA 3: Skład/informacja o składnikach

3.2. Mieszaniny

Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen
Charakterystyka chemiczna
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Składniki odpowiednie

IlośćNazwa chemicznaNr CAS

Nr WE Nr Index Nr REACH

Klasyfikacja (Rozporządzenie (WE) nr 1272/2008)

40 - < 60 %41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat

Aquatic Chronic 4; H413

20- < 40%72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylm

ethacrylat

Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H317 H411

 5 - < 20%7534-94-3 Isobornylmethacrylat

231-403-1

Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3, Aquatic Chronic 3; H315 H319 H335 H412

0,1 < 5 %162881-26-7 tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny

423-340-5 015-189-00-5

Skin Sens. 1A, Aquatic Chronic 4; H317 H413

0,1 < 5 %68909-20-6 1,1,1-trimetylo-N-(trimetylosililo)-silanoamina, produkty hydrolizy z krzemionką pirogeniczny

272-697-1 014-052-00-7

STOT RE 2; H373 EUH066

0,1 < 5 %84434-11-7 Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat

282-810-6

Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H317 H411

Wydźwięk zdań H i EUH: patrz sekcja 16.

Specyficzne stężenia graniczne, współczynniki M oraz ATE

IlośćNazwa chemicznaNr CAS Nr WE

Specyficzne stężenia graniczne, współczynniki M oraz ATE

41637-38-1 40 - < 60 %Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat

skórny:  LD50 = 2000 mg/kg; doustny:  LD50 = 2000 mg/kg

72869-86-4 20- < 40%7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-

Hydroxyethylmethacrylat

skórny:  LD50 = > 2000 mg/kg; doustny:  LD50 = > 5000 mg/kg

7534-94-3 231-403-1  5 - < 20%Isobornylmethacrylat

skórny:  LD50 = > 3000 mg/kg; doustny:  LD50 = >  2000 mg/kg

162881-26-7 423-340-5 0,1 < 5 %tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek 

fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny

skórny:  LD50 = > 2000 mg/kg; doustny:  LD50 = > 2000 mg/kg

84434-11-7 282-810-6 0,1 < 5 %Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat

skórny:  LD50 = > 2000 mg/kg; doustny:  LD50 = > 5000 mg/kg

SEKCJA 4: Środki pierwszej pomocy

4.1. Opis środków pierwszej pomocy

Zanieczyszczoną skórę natychmiast przemyć dużą ilością woda i mydło.  Natychmiast skontaktować się z 

lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skórą
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SEKCJA 5: Postępowanie w przypadku pożaru

5.1. Środki gaśnicze

5.2. Szczególne zagrożenia związane z substancją lub mieszaniną

 Oary mogą tworzyć z powietrzem mieszaninę wybuchową.

5.3. Informacje dla straży pożarnej

SEKCJA 6: Postępowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do środowiska

6.1. Indywidualne środki ostrożności, wyposażenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

 Unikać kontaktu ze skórą i oczami.

Ogólne wskazówki

SEKCJA 7: Postępowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Środki ostrożności dotyczące bezpiecznego postępowania

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczące wszelkich wzajemnych 

niezgodności

SEKCJA 8: Kontrola narażenia/środki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczące kontroli

8.2. Kontrola narażenia

Indywidualne środki ochrony takie jak indywidualne wyposażenie ochronne

Ochrona wzroku Nosić okulary lub ochronę twarzy.

Ochrona oczu lub twarzy

Nosić odpowiednie rękawice ochronne.

Ochrona rąk

Nosić odpowiednią odzież ochronną.

Ochrona skóry

Stan fizyczny:

9.1. Informacje na temat podstawowych właściwości fizycznych i chemicznych

SEKCJA 9: Właściwości fizyczne i chemiczne

Kolor:

258 °CTemperatura wrzenia lub początkowa 

temperatura wrzenia i zakres temperatur 

wrzenia:

Temperatura zapłonu: >100 °C

Temperatura samozapłonu: 385 °C

0,075 hPaPrężność par:

  (przy 20 °C)

9.2. Inne informacje

Informacje dotyczące klas zagrożenia fizycznego

Nie posiada właściwości wspomagania pożaru.

Właściwości utleniające

SEKCJA 10: Stabilność i reaktywność
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SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrożenia zdefiniowanych w rozporządzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksyczność ostra

W oparciu o dostępne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

ETAmix obliczony

ATE (droga pokarmowa) > 2000 mg/kg; ATE (skóra) > 2000 mg/kg; ATE (droga oddechowa para) > 20 mg/l; ATE 

(droga oddechowa pył/mgła) > 5 mg/l

Nazwa chemicznaNr CAS

ŹródłoGatunekDawkaDroga narażenia Metoda

41637-38-1 Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat

SzczurLD50 2000 

mg/kg

OECD 423droga pokarmowa

SzczurLD50 2000 

mg/kg

OECD 402skóra

72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

RatteLD50 > 5000 

mg/kg

OECD 401droga pokarmowa

RatteLD50 > 2000 

mg/kg

OECD 402skóra

7534-94-3 Isobornylmethacrylat

SzczurLD50 >  2000 

mg/kg

MSDSdroga pokarmowa

KrólikLD50 > 3000 

mg/kg

MSDSskóra

162881-26-7 tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny

SzczurLD50 > 2000 

mg/kg

OECD 401droga pokarmowa

SzczurLD50 > 2000 

mg/kg

OECD 402skóra

84434-11-7 Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat

SzczurLD50 > 5000 

mg/kg

droga pokarmowa OECD 401

SzczurLD50 > 2000 

mg/kg

skóra

Działanie żrące/drażniące na skórę: Działa drażniąco na skórę.

Poważne uszkodzenie oczu/działanie drażniące na oczy: Działa drażniąco na oczy.

Działanie drażniące i żrące

Działanie uczulające

Może powodować reakcję alergiczną skóry. (7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat; tlenek 

fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny; Ethyl 

phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat)

Rakotwórczość, mutagenność, działanie szkodliwe na rozrodczość
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Działanie mutagenne na komórki rozrodcze: W oparciu o dostępne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

Rakotwórczość: W oparciu o dostępne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

Działanie szkodliwe na rozrodczość: W oparciu o dostępne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

Działanie toksyczne na narządy docelowe - narażenie jednorazowe

W oparciu o dostępne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

W oparciu o dostępne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

Działanie toksyczne na narządy docelowe - narażenie powtarzane

Zagrożenie spowodowane aspiracją

W oparciu o dostępne dane, kryteria klasyfikacji nie są spełnione.

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

12.1. Toksyczność

Działa toksycznie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

Nr CAS Nazwa chemiczna

[h] | [d]Toksyczność dla 

organizmów wodnych

Dawka ŹródłoGatunek Metoda

Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat41637-38-1

Ostra toksyczność dla 

ryb

96 h OECD 203LC50 >100 

mg/l

Oncorhynchus mykiss

Ostra toksyczność dla 

alg

72 h OECD 201ErC50 >100 

mg/l

Pseudokirchneriellas

ubcapitata

Ostra toksyczność dla 

skorupiaków

48 h OECD 202EC50 >100 

mg/l

Daphnia magna

7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

72869-86-4

Ostra toksyczność dla 

ryb

96 hLC50 >100 

mg/l

OECD 203

Ostra toksyczność dla 

alg

72 hErC50 >100 

mg/l

OECD 201

Ostra toksyczność dla 

skorupiaków

48 h OECD 202EC50 >100 

mg/l

Daphina magna

Isobornylmethacrylat7534-94-3

Ostra toksyczność dla 

ryb

96 h MSDSLC50 1,79 

mg/l

Ostra toksyczność dla 

skorupiaków

48 h MSDSEC50 > 2,57 

mg/l

Daphnia magna

tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny162881-26-

7

Ostra toksyczność dla 

ryb

96 h OECD 203LC50 > 0,09 

mg/l

Danio 

rerio(Zebrabärbling)

Ostra toksyczność dla 

alg

72 h OECD 201ErC50  > 0,26 

mg/l

Desmodesmussubsp

icatus

Ostra toksyczność dla 

skorupiaków

48 h OECD 202EC50 > 1,175 

mg/l

Daphnia magna

Ethyl phenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinat84434-11-7

Ostra toksyczność dla 

ryb

96 hLC50 1,89 

mg/l

Danio rerio

12.2. Trwałość i zdolność do rozkładu
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Nr CAS Nazwa chemiczna

ŹródłoWartośćMetoda d

Ocena

Ethoxyliertes Bisphenol-A-Dimethacrylat41637-38-1

     OECD 301D/ EEC 92/69/V, C.4-E 24% 28

tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny162881-26-7

     CO2 1% 29

12.3. Zdolność do bioakumulacji

Współczynnik podziału n-oktanol/woda

Log PowNazwa chemicznaNr CAS

72869-86-4 3,397,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethyl

methacrylat

162881-26-7 5,8tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfanu; tlenek fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)

-fosfiny

BCF

ŹródłoGatunekBCFNazwa chemicznaNr CAS

162881-26-7 tlenek 

fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)

-fosfanu; tlenek 

fenylobis(2,4,6-trimetylobenzoilo)

-fosfiny

<5 Cyprinus carpio OECD 305

12.5. Wyniki oceny właściwości PBT i vPvB

Substancje zawarte w mieszaninie nie spełniają kryteriów PBT/vPvB zgodnie z załącznikiem XIII do 

rozporządzenia REACH

Produkt nie zawiera substancji o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego w 

odniesieniu do organizmów innych niż zwalczane, ponieważ żaden z jego składników nie spełnia odnośnych 

kryteriów.

12.6. Właściwości zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego

SEKCJA 13: Postępowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadów

Zalecenia

 Prawidłowe usuwanie / Opakowanie

SEKCJA 14: Informacje dotyczące transportu

Transport lądowy (ADR/RID)

14.1. Numer UN lub numer 

identyfikacyjny ID:

UN 3082

14.2. Prawidłowa nazwa 

przewozowa UN:

MATERIAŁ ZAGRAŻAJĄCY ŚRODOWISKU, CIEKŁY, I.N.O.

14.3. Klasa(-y) zagrożenia w 

transporcie:

9

14.4. Grupa pakowania: III

Etykiety: 9
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Kod klasyfikacji: M6

Postanowienia specjalne: 274 335 375 601

Ilość ograniczona (LQ): 5 L

Udostępniona ilość: E1

Kategorie transportu: 3

Numer zagrożenia: 90

Kod ograniczeń przejazdu przez 

tunele:

-

Inne istotne informacje (Transport lądowy)

Zawiera: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Transport wodny śródlądowy (ADN)

14.1. Numer UN lub numer 

identyfikacyjny ID:

UN 3082

14.2. Prawidłowa nazwa 

przewozowa UN:

MATERIAŁ ZAGRAŻAJĄCY ŚRODOWISKU, CIEKŁY, I.N.O.

14.3. Klasa(-y) zagrożenia w 

transporcie:

9

14.4. Grupa pakowania: III

Etykiety: 9

Kod klasyfikacji: M6

Postanowienia specjalne: 274 335 375 601

Ilość ograniczona (LQ): 5 L

Udostępniona ilość: E1

Transport morski (IMDG)

14.1. Numer UN lub numer 

identyfikacyjny ID:

UN 3082

14.2. Prawidłowa nazwa 

przewozowa UN:

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

14.3. Klasa(-y) zagrożenia w 

transporcie:

9

14.4. Grupa pakowania: III

Etykiety: 9

Postanowienia specjalne: 274 335 969

Ilość ograniczona (LQ): 5 L

Udostępniona ilość: E1

EmS: F-A, S-F

Inne istotne informacje (Transport morski)

Zawiera: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Flash point: > 100°C

Transport lotniczy (ICAO-TI/IATA-DGR)
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14.1. Numer UN lub numer 

identyfikacyjny ID:

UN 3082

14.2. Prawidłowa nazwa 

przewozowa UN:

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

14.3. Klasa(-y) zagrożenia w 

transporcie:

9

14.4. Grupa pakowania: III

Etykiety: 9

Postanowienia specjalne: A97 A158 A197 A215

Ilość ograniczona (LQ) (transp.lotniczy 

pasażerski):

30 kg G

Passenger LQ: Y964

Udostępniona ilość: E1

IATA-Instrukcja pakowania (transp.lotniczy pasażerski): 964

IATA-Maksymalna ilość (transp.lotniczy pasażerski): 450 L

IATA-Instrukcja pakowania (transp.lotniczy towarowy): 964

IATA-Maksymalna ilość (transp.lotniczy towarowy): 450 L

Zawiera: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

Inne istotne informacje (Transport lotniczy)

14.5. Zagrożenia dla środowiska

TakZAGRAŻAJĄCY ŚRODOWISKU: 

SEKCJA 15: Informacje dotyczące przepisów prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczące bezpieczeństwa, zdrowia i ochrony środowiska specyficzne dla substancji 

lub mieszaniny

Informacje dotyczące przepisów UE

Ograniczenia użycia (REACH, załączniku XVII):

Wpis 3, Wpis 75

Dane do dyrektywy 2012/18/UE 

(SEVESO III):

E2 Niebezpieczne dla środowiska wodnego

Przepisy narodowe

Przestrzegać ograniczeń zatrudniania według ustawy o ochronie pracy 

nieletnich (94/33/WE).

Ograniczenie stosowania:

3 - silnie zagrażający dla wódKlasa zagrożenia wód (D):

Wyzwala reakcję nadwrażliwości rodzaju alergicznego.Wchłanianie przez skórę/ działanie 

uczulające:

SEKCJA 16: Inne informacje
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zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1907/2006

Karta charakterystyki
DETAX GmbH

VITA VIONIC® BASE RESIN IMPACT

Numer materiału: 3137 Strona 10 z 10Aktualizacja: 01.10.2024

Skróty i akronimy

Skin Irrit: Działanie drażniące na skórę

Eye Irrit: Działanie drażniące na oczy

Skin Sens: Działanie uczulające na skórę

STOT SE: Działanie toksyczne na narządy docelowe - narażenie jednorazowe

STOT RE: Działanie toksyczne na narządy docelowe - powtarzane narażenie

Aquatic Chronic: Przewlekłe zagrożenie dla środowiska wodnego

Klasyfikacja mieszanin i stosowana metoda oceny zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1272/2008 [CLP]

Procedura klasyfikacjiKlasyfikacja

Skin Irrit. 2; H315

Eye Irrit. 2; H319

Skin Sens. 1; H317 Metoda obliczeniowa

Aquatic Chronic 2; H411 Metoda obliczeniowa

Wydźwięk zdań H i EUH (Numer i pełny opis)

H315 Działa drażniąco na skórę.

H317 Może powodować reakcję alergiczną skóry.

H319 Działa drażniąco na oczy.

H335 Może powodować podrażnienie dróg oddechowych.

H373 Może powodować uszkodzenie narządów poprzez długotrwałe lub narażenie powtarzane.

H411 Działa toksycznie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

H412 Działa szkodliwie na organizmy wodne, powodując długotrwałe skutki.

H413 Może powodować długotrwałe szkodliwe skutki dla organizmów wodnych.

EUH066 Powtarzające się narażenie może powodować wysuszanie lub pękanie skóry.

(Informacje dotyczące niebezpiecznych składników zostały zaczerpnięte z aktualnie obowiązujących kart 

charakterystyk dostarczonych przez poddostawców.)
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