DETAX GmbH
GUVENLIK BILGi FORMU
23.06.2017/30105 Sayil T.C. Yonetmeligine uygun hazirlanmistir

VITA VIONIC® TRY-IN RESIN
Yeni Dizenleme Tarihi: 25.09.2024 Form No: 3135 Sayfa 1 nin 12

BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin tanimi

1.1. Madde/Karisim kimligi
VITA VIONIC® TRY-IN RESIN

1.2. Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmis kullanimlan ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Maddenin/Karigimin kullanimi

Lichthartendes Einkomponentenmaterial zur generativen Herstellung von dentalen Restaurationen wie
provisorischen Kronen und Bricken.

1.3. Giivenlik bilgi formu saglayicisinin detaylari

Uretici
Sirket adt: DETAX GmbH
Cadde: Carl-Zeiss-Strasse 4
Sehir: D-76275 Ettlingen
Telefon: +497243/510-0
E-posta: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Tedarikgi
Sirket adu: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Cadde: Spitalgasse 3
Sehir: D-79713 Bad Sackingen
Telefon: +49(0)7761-562-0 Telefaks: +49(0)7761-562-299
E-posta: info@vita-zahnfabrik.com
Temas kurulacak kisi: regulatory affairs
E-posta: info@vita-zahnfabrik.com
Internet: www.vita-zahnfabrik.com
Sorumlu Bélim: Regulatory Affairs
1.4. Acil telefon numarasi: +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
Diger bilgiler
Medizinprodukt

BOLUM 2: Zararlarin tanimi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirmasi

23.06.2017 tarihli ve 30105 sayili
Zararlilik kategorisi:
Solunum veya cilt hassaslastirma: Cilt Hassas. 1
Sucul ortam igin zararli: Sucul Kronik 2
Zararhhk ifadesi:
Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.
Sucul ortamda uzun sire kalicl, toksik etki.

2.2, Etiket bilgileri
23.06.2017 tarihli ve 30105 sayil
Zararh bilesenler etiket lizerinde belirtiimelidir

7,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit
2-hidroksietil metakrilat
Hydroxypropylmethacrylat
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit
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Uyar Kelimesi: Dikkat

Piktogramlar:

$ )

Zararhhk ifadesi

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.
H411 Sucul ortamda uzun sire kalicl, toksik etki.

Onlem ifadeleri

P333+P313 Ciltte tahris veya kasinti s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.
P501 icerikleri/kaplari uygun bir geri déniisiim ya da atik tesisinde bertaraf edin.
P391 Doékuntdleri toplayin.

P362+P364 Kirlenmis giysileri ¢cikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol Su. ile yikayin.

P273 Cevreye verilmesinden kaginin.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gézlik/maske/kulaklik kullanin.

BOLUM 3: Bilesimi /igindekiler hakkinda bilgi

3.2. Kanisimlar

Kimyasal Ozellikleri
Mischung aus Acryl-/Methacrylharzen mit Hilfsstoffen
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Onemli bilegenler
CAS No Kimyasal ismi Miktar
EC No Endeks No REACH No
Siniflandirma (23.06.2017 tarihli ve 30105 sayili)
Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated 40- < 60%
Sucul Kronik 4; H413
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 20- <40%
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylm
ethacrylat
Cilt Hassas. 1B, Sucul Kronik 2; H317 H411
162881-26-7  |fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit 0,1<5%
423-340-5 | 015-189-00-5
Cilt Hassas. 1A, Sucul Kronik 4; H317 H413
6606-59-3 1,6-Hexandioldmethacrylat 0,1<5%
Sucul Kronik 3; H412
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,1<5%
248-666-3 | [01-2119490226-37
Go6z Tah. 2, Cilt Hassas. 1; H319 H317
75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil )fosfin oksit 0,1<5%
278-355-8 | |
Urm. Sis. Tok. 2, Cilt Hassas. 1, Sucul Kronik 2; H361f H317 H411
868-77-9 2-hidroksietil metakrilat 01-<5%
212-782-2 [607-124-00-x [01-2119490169-29
Cilt Tah. 2, G6z Tah. 2, Cilt Hassas. 1; H315 H319 H317
H- ve EUH-climlelerin tam metni: bkz. BOLUM 16.
Ozel konsantrasyon sinir degerleri, M-faktorii ve/veya ATE
CAS No EC No I-Kimyasal ismi Miktar,
Ozel konsantrasyon sinir degerleri, M-faktorii ve/veya ATE
72869-86-4 7,7,9(or 7,9,9) 20- <40%
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-
Hydroxyethylmethacrylat
dermal: LD50 = > 2000 mg/kg; oral: LD50 = > 5000 mg/kg
162881-26-7 |423-340-5 |feni| bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit 0,1<5%
dermal: LD50 = > 2000 mg/kg; oral: LD50 = > 2000 mg/kg
27813-02-1 248-666-3 |Hydroxypropylmethacrylat 0,1<5%
dermal: LD50 = > 5000 mg/kg; oral: LD50 => 2000 mg/kg
75980-60-8 278-355-8 |difeniI(2,4,6-trimetiIbenzoiI)fosfin oksit 0,1<5%
dermal: LD50 = > 2000 mg/kg; oral: LD50 = > 5000 mg/kg
868-77-9 212-782-2 |2-hidroksieti| metakrilat 01-<5%
dermal: LD50 = > 5000 mg/kg; oral: LD50 = 5564 mg/kg

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1. 11k yardim 6nlemlerinin tanitimi

Deriyle temasi halinde
Cilt ile temasinda derhal bol su ve sabun ile iyice yikayin. Hemen tibbi yardim alin.
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BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri
5.1. Yanqgin soéndiiriiciiler
5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar
Buharlar havayla patlayici karigsimlar olusturabilirler.
5.3. Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
BOLUM 6: Kaza sonucu yayilma énlemleri
6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil miidahale plani
Genel bilgiler
Go6z ve deri temasindan kaginin.
BOLUM 7: Ellegleme ve depolama
7.1. Giivenli ellecleme icin 6nlemler
7.2. Birlikte bulunmamasi gereken maddeleri de iceren giivenli depolama kosullar
BOLUM 8: Maruz kalma kontrolii/kisisel korunma
8.1. Kontrol parametreleri
DNEL/DMEL degerleri
CAS No | Maddenin Adi
DNEL tip Maruziyet yolu Etkiler Deger
75980-60-8 | difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit
Calisanlarin DNEL, uzun sireli dermal sistemik 0,233 mg/kg
VA/gln
Tuketici DNEL, uzun streli inhalatif sistemik 0,145 mg/m?
Tuketici DNEL, uzun sireli dermal sistemik 0,0833 mg/kg
VA/gin
Tlketici DNEL, uzun sireli oral sistemik 0,0833 mg/kg
VA/giin
Calisanlarin DNEL, uzun sureli inhalatif sistemik 0,822 mg/m?

8.2. Maruz kalma kontrolii

Koruyucu ve hijyen énlemleri

Goz/Yiiz korunmasi

G0z korumasi Koruyucu goézlik/maske kullanin.
Ellerin korunmasi

Uygun koruyucu eldiven takin.

Cildin korunmasi
Uygun koruyucu giysi giyin.

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal dzellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali:
Renk: zahnfarben

Test yontemi
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Kaynama noktasi veya baslangi¢ kaynama 315°C

noktasi ve kaynama bdlgesi:

Parlama noktasi: >93 °C DIN 51755

Tutusma sicakhgr: 445 °C

Bozunma sicakligr: >=190 °C

Buhar basinci: <1 hPa

(20 °C da/de)
Yogunluk (20 °Cda/de): 1,1 g/lcm?®

9.2. Diger bilgiler
Fiziksel tehlike siniflarina iligkin bilgiler
Oksitleyici 6zellikler
Yangini destekleyici degil.

BOLUM 10: Kararhlik ve tepkime

10.3. Zararh reaksiyon olasiligi

: ile reaksiyona girer Oksidan madde

10.4. Kacinilmasi gereken durumlar
: ile reaksiyona girer

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite
Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

ATEmix hesaplanmig
ATE (agiz) > 2000 mg/kg; ATE (cilt) > 2000 mg/kg; ATE (solunum buhar) > 20 mg/l; ATE (solunum toz/sis) > 5
mg/l
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CAS No Kimyasal ismi

Maruziyet yolu

Doz

Cinsi

Kaynak

Ydntem

72869-86-4 17,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat

agiz LD50 >5000 |Ratte OECD 401
mg/kg
cilt LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
162881-26-7 |fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit
agiz LD50 > 2000 Sigan OECD 401
mg/kg
cilt LD50 > 2000 Sigcan OECD 402
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
agiz LD50 > 2000 Sigan OECD 401
mg/kg
cilt LD50 >5000 |Tavsan
mg/kg
75980-60-8 |difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit
agiz LD50 >5000 |Sigan
mg/kg
cilt LD50 > 2000 Sigan
mg/kg
868-77-9 2-hidroksietil metakrilat
agiz LD50 5564 Sigan
mg/kg
cilt LD50 >5000 |Tavsan
mg/kg

Tahris ve agindirma

Cilt asinmasi/tahrisi: Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
Ciddi g6z hasari/gdz tahrisi: Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

Hassaslastirici etki

Alerijik cilt reaksiyonlarina yol agar. (7,7,9(or 7,9,9)

-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat; fenil
bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit; Hydroxypropylmethacrylat; difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit;

2-hidroksietil metakrilat)

Kanserojenik/mutajenik / iireme sistemine toksik etkiler

Esey hiicre mutajenitesi: Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

Kanserojenite: Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

Ureme sistemi toksisitesi: Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

Belirli hedef organ toksisitesi (tek maruz kalma)

Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

Belirli hedef organ toksisitesi (tekrarli maruz kalma)
Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.

Aspirasyon zarari

Mevcut bilgilere dayanarak, siniflandirma kriterleri yerine gelmemektedir.
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12.1. Toksisite
Sucul ortamda uzun stire kalici, toksik etki.
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CAS No Kimyasal ismi
Sucul toksisite Doz | h1 | [d1 |Cinsi Kaynak Yontem
Alkoxylated phenol derivative, methacrylate terminated
Akut balik toksisitesi LC50 >100 96 h
mg/l
Akut alg toksisitesi ErC50 >100 72h
mg/I
Akut crustacea EC50 >100 48 h
(kabuklu) toksisitesi mg/I
72869-86-4 17,7,9(or 7,9,9)
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethylmethacrylat
Akut balik toksisitesi LC50 >100 96 h OECD 203
mg/I
Akut alg toksisitesi ErC50 >100 72h OECD 201
mg/|
Akut crustacea EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
(kabuklu) toksisitesi mg/l
162881-26- fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil )-fosfin oksit
7
Akut balik toksisitesi LC50 > 0,09 96 h|Danio OECD 203
mg/I rerio(Zebrabarbling)
Akut alg toksisitesi ErC50 > 0,26 72 h|Desmodesmussubsp OECD 201
mg/| icatus
Akut crustacea EC50 > 1,175 48 h|Daphnia magna OECD 202
(kabuklu) toksisitesi mg/I
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
Akut balik toksisitesi LC50 493 mgl/l 96 h|Leuciscus
idus(Goldorfe
Akut alg toksisitesi ErC50 >97,2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/I ubcapitata
Akut crustacea EC50 380 mgl/l 48 h|Daphnia magna OECD 202
(kabuklu) toksisitesi
75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil )fosfin oksit
Akut alg toksisitesi ErC50 > 2,01 72 h|Pseudokirchneriellas
mg/| ubcapitata
Akut crustacea EC50 3,53 48 h|Daphnia
(kabuklu) toksisitesi mg/l magna(Grofier
Wasserfloh)
Akut bakteri toksisitesi EC50 > 1000 3h
mg/l ()
868-77-9 2-hidroksietil metakrilat
Akut balik toksisitesi LC50 > 100 96 h|Oryzias latipes OECD 203
mg/l
Akut alg toksisitesi ErC50 836 mg/l Selenastrumcapricorn OECD 201
utum
Akut crustacea EC50 380 mgl/l 48 h|Daphina magna OECD 202
(kabuklu) toksisitesi
12.2. Kalicilik ve bozunabilirlik
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CAS No Kimyasal ismi
Yontem |De§]er d |Kaynak
Degerlendirme
162881-26-7 |fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit
C02 1% 29|
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
[04 % 28 |
75980-60-8 [difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit
[0-10 % 28 |
868-77-9 2-hidroksietil metakrilat
|92-100% 14|
12.3. Biyobirikim potansiyeli
Bolme katsayisi n-oktanol/su
CAS No Kimyasal ismi Log Pow
72869-86-4 7,7,9(0r 7,9,9) 3,39
-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat2-Hydroxyethyl
methacrylat
162881-26-7 fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit 5,8
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,97
75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit 3,1
Biyokonsantrasyon faktori
CAS No Kimyasal ismi Biyokonsantr |Cinsi Kaynak
asyon faktorl
162881-26-7 fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin <5 Cyprinus carpio OECD 305
oksit
75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit 47-55 Cyprinus carpio

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuclari

Karisimdaki maddeler REACH, Ek XllI'teki PBT/vPvB kriterlerini kargilamaz.

12.6. Endokrin bozucu 6zellikler

Bu Urlin, higbir bilesen kriterleri karsilamadigindan dolayi hedeflenmeyen organizmalar agisindan endokrin bozucu

ozelliklere sahip bir madde icermez.

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Bertaraf tavsiyeleri
Uygun atik giderilmesi / Ambalaj

BOLUM 14: Tasimacilik bilgisi

Karayolu nakliyati (ADR/RID)
14.1. UN numarasi veya kimlik
numarasi:
14.2. UN uyqun tasimacilik ismi:
14.3. Tasimacilik zararlari:
14.4. Ambalaj grubu:
Tehlike etiketi:

UN 3082

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

9
]
9
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Siniflandirma kodu: M6

Ozel Hiukimler: 274 335 375 601
Kisith miktar (LQ): 5L

Muaf miktar: E1

Nakliye kategorisi: 3

Tehlike numarasi: 90

Tuanel kisitlama kodu: -
Ek bilgi (Karayolu nakliyati)
icerir: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

i¢ su yollarinda nakliyat (ADN)

14.1. UN numarasi veya kimlik UN 3082
numarasi:
14.2. UN uyqun tasimacilik ismi: ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
14.3. Tasimacilik zararlari: 9
14.4. Ambalaj grubu: 0l
Tehlike etiketi: 9

Al

i
Siniflandirma kodu: M6
Ozel Hiikiimler: 274 335 375 601
Kisith miktar (LQ): 5L
Muaf miktar: E1
Denizyolu nakliyati (IMDG)

14.1. UN numarasi veya kimlik UN 3082
numarasi:
14.2. UN uygun tasimacilik ismi: ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
14.3. Tasimacilik zararlari: 9

14.4. Ambalaj grubu: 1

Tehlike etiketi: 9
Al

Ozel Hiikiimler: 274 335 969
Kisitl miktar (LQ): 5L

Muaf miktar: E1

EmS: F-A, S-F

Ek bilgi (Denizyolu nakliyati)
icerir: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat
Flash point: > 100°C

Havayolu nakliyati ICAO-TI/IATA-DGR)

14.1. UN numarasi veya kimlik UN 3082

numarasi:

14.2. UN uygun tasimacilik ismi: ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
14.3. Tasimacilik zararlari: 9

14.4. Ambalaj grubu: I

Tehlike etiketi: 9
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<111 h
\33 %///’
Ozel Hukimler: A97 A158 A197 A215
Kisitl miktar (LQ) (yolcu ugaklari): 30kg G
Passenger LQ: Y964
Muaf miktar: E1
IATA-Paketleme agiklamalari (yolcu ugaklari): 964
IATA-Maksimum miktar - (yolcu ugaklari): 450 L
IATA-Paketleme aciklamalari (kargo ucaklari): 964
IATA-Maksimum miktar - (kargo ucgaklar): 450 L

Ek bilgi (Havayolu nakliyati)

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

14.5. Cevresel zararlar

CEVREYE ZARARLI: Evet

Tehlike olusturan madde: 7,7 -Trimethyl-4,13-di

3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-dylbismethacrylat

0OXO-

BOLUM 15: Mevzuat bilgisi

15.1. Madde veya karisim icin giivenlik, saglik ve cevresel diizenle

meler/mevzuat

AB yonetmelik bilgisi

Ruhsatlar (REACH, Ek XIV):
Yiksek 6nem arz eden maddeler, SVHC (REACH, Madde 59)
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksit

Kullanim kisitlamalari (REACH, Ek XVII):

Numara 75
2012/18/AB (SEVESO lIl): E2 Hazardous to the Aquatic Environment
Ulusal yénetmelik bilgisi
Kullanim kisitlamalart: Calisan gengleri koruma yasasinin (94/33/AT) calistirma kisitlamalarini
dikkate alin.
Su tehlike sinifi (D): 3 - kuvvetli su kirletici
Cilt emilimi/hassasiyeti: Alerjik tirden asiri hassaslik reaksiyonlarina neden olur.

BOLUM 16: Diger bilgiler

Degisiklikler

Bu veri sayfasi bir dncekine gore su bélimlerde degisiklikler icermektedir: 2,3,4,5,6,7,8,9,10,13,14,15,16.

Kisaltmalar ve akronimler
Skin Irrit: Cilt tahrisi
Eye Irrit: Goz tahrisi
Skin Sens: Cilt hassaslastirma
Repr: Ureme sistemi toksisitesi
Aquatic Chronic: Kronik sucul zararlilik
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Karisimlarin ve kullanilan degerleme yontemlerinin 11.12.2013 tarihli ve 28848 sayili yénergesi uyarinca
siniflandiriimasi

Siniflandirma Siniflandirma yontemi
Cilt Hassas. 1; H317 Hesaplama yontemi
Sucul Kronik 2; H411 Hesaplama yontemi

H- ve EUH-ciimlelerin tam metni (numara ve tam tekst)

H315 Cilt tahrisine yol agar.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H319 Ciddi goz tahrigine yol acar.

H361f Uremeye zarar verme siiphesi var.

H411 Sucul ortamda uzun sire kalicl, toksik etki.

H412 Sucul ortamda uzun sire kalici, zararli etki.

H413 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki yapabilir.

(Icindeki tehlikeli maddelerin verileri her bir én teslimatginin en son gegerli emniyet bilgi kagidindan alinmigtir.)
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