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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku
VITA VIONIC® BASE RESIN FLEX pink-translucent

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

1.3. Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

Vyrobce
Firma: DETAX GmbH
Nazev ulice: Carl-Zeiss-Strasse 4
Misto: D-76275 Ettlingen
Telefon: +497243/510-0
E-mail: post@detax.com
Internet: www.detax.com
Dodavatel
Firma: VITA Zahnfabrik H.Rauter GmbH & Co.KG
Nazev ulice: Spitalgasse 3
Misto: D-79713 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
1.4. Telefonni Eislo pro naléhavé +1-800-424-9300 (CHEMTREC)
situace:
Jiné udaje

medical device

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1. Klasifikace latky nebo smési

Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1B; H317
STOT SE 3; H335
Aquatic Chronic 2; H411

Doslovné znéni H-véty: viz ODDIL 16.

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

Nebezpeéné slozky které musi byt uvedeny na Stitku
7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
Isobornylmethacrylat
(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
Hydroxypropylmethacrylat
2-Hydroxyethyl-methakrylat; 2-hydroxyethyl-2-methylprop-2-enoat
Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate

Signalni slovo: Varovani

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs Datum vydani: 13.02.2026
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Piktogramy:

$ )

Standardni véty o nebezpecnosti

H315 Drazdi kuzi.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
H335 Mize zplsobit podrazdéni dychacich cest.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Ucinky.
Pokyny pro bezpec¢né zachazeni
P501 Zlikvidujte obsah/obal v pfislusném recyklaénim nebo likvidaénim zafizeni.
P403+P233 Skladujte na dobre vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte |ékafskou pomoc/osetieni.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni Socky,
jsou-li nasazeny a pokud je |ze vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.

P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiiujici
dychani.

P312 Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.

P304+P340 PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiiujici
dychani.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolu.

P273 Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit/chranice sluchu.

2.3. DalSi nebezpeénost
Zadné informace nejsou k dispozici.

ODDIL 3: Slozenilinformace o slozkach

3.2. Smési

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs Datum vydani: 13.02.2026
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Relevantni slozky

Cislo CAS Nazev Obsah
Cislo ES |Indexové &. Cislo REACH
Klasifikace (Nafizeni (ES) €. 1272/2008)

72869-86-4 7,7,9(oder 40- < 60%
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
276-957-5 | [01-2120751202-68
Skin Sens. 1B, Aquatic Chronic 2; H317 H411

7534-94-3 Isobornylmethacrylat 5-<20%
231-403-1 | |
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, STOT SE 3, Aquatic Chronic 3; H315 H319 H335 H412

127823-21-6 | (Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate 5-<20%
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1B, STOT SE 3, Aquatic Chronic 2; H315 H319 H317 H335
H411

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 5-<20%
248-666-3 | [01-2119490226-37
Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H319 H317

868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat; 2-hydroxyethyl-2-methylprop-2-enoat 0,1<5%
212-782-2 | [01-2119490169-29
Skin Irrit. 2, Eye Irrit. 2, Skin Sens. 1; H315 H319 H317

68909-20-6 Silamine, 1,1,1 trimethyl-N-trimethylsilyl-hydrolyseprodukt mit Siliciumdioxid 01-<5%
272-697-1 | |
STOT RE 2; H373

84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate 0,1<5%
282-810-6 | [01-2119987994-10
Skin Sens. 1, Aquatic Chronic 2; H317 H411

Doslovné znéni H- a EUH-véty: viz oddil 16.

Specifické koncent. limity, multiplikaéni faktory a ATE

Cislo CAS  [CisloES  |Nazev Obsah
Specifické koncent. limity, multiplikacni faktory a ATE

72869-86-4 276-957-5 7,7,9(oder 40- < 60%

7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacr
ylate

dermalni: LD50 = > 2000 mg/kg; oralni: LD50 = > 5000 mg/kg

7534-94-3 231-403-1 |Isobornylmethacrylat 5-<20%
dermalni: LD50 = > 3000 mg/kg; oralni: LD50 = > 2000 mg/kg

127823-21-6 |(Octahydro-1 H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate 5-<20%
oralni: LD50 = 2000 mg/kg

27813-02-1 248-666-3 |Hydroxypropylmethacrylat 5-<20%
dermalni: LD50 = > 5000 mg/kg; oralni: LD50 = > 2000 mg/kg

868-77-9 212-782-2 |2-Hydroxyethyl-methakryla’t; 2-hydroxyethyl-2-methylprop-2-enoat 0,1<5%
dermalni: LD50 = >5000 mg/kg; oralni: LD50 = 5564 mg/kg

84434-11-7 282-810-6 |Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate 0,1<5%
dermalni: LD50 = > 2000 mg/kg; oralni: LD50 = > 5000 mg/kg

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs

Datum vydani: 13.02.2026
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4.1. Popis prvni pomoci

Pri styku s kizi
PFi styku s kuzi okamzité omyjte velkym mnozstvim voda a mydlo. lhned se poradit s Iékafem.
4.3. Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetieni
Lécba symptomd.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1. Hasiva

5.2. Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Pary smichany se vzduchem miZzou byt explozivni.

5.3. Pokyny pro hasice

ODDIL 6: Opatieni v pripadé nahodného Gniku

6.1. Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Vseobecné informace
Zamezit kontaktu s o¢ima a s pokozkou.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1. Opatieni pro bezpe¢né zachazeni

Opatieni pro bezpeéné zachazeni
PFi oteviené manipulaci pouzivejte zafizeni s lokalnim odsavanim. Nevdechujte plyny/dymy/pary/aerosoly.

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

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

Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby
Uchovavejte uzamcéené. Skladovat v mistech pFistupnych jen pro opravnéné osoby. Zajistit dostate¢ny pfivod
vzduchu a koncentrované odsavani na kritickych mistech.
Pokyny pro skladovani s jinymi produkty
Nevyzaduji se zadna zvlastni preventivni opatfeni.
Dalsi informace o skladovacich podminkach
Skladujte na suchém misté. Skladujte v uzavieném obalu. Citlivost na svétlo (fotosenzitivni).

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

8.2. Omezovani expozice

Vhodné technické kontroly
PFi oteviené manipulaci pouzivejte zafizeni s lokalnim odsavanim. Nevdechujte plyny/dymy/pary/aerosoly.
Individualni ochranna opatieni véetné osobnich ochrannych prostredk
Ochrana o¢i a obliceje
Ochrana o¢i Pouzivejte osobni ochranné prostredky pro oci a oblice;.
Ochrana rukou
Pouzivejte vhodné ochranné rukavice.

Ochrana ktize
PouZzivejte vhodny ochranny odév.

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs Datum vydani: 13.02.2026
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ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi:

Barva: rizovy

Bod varu nebo poc¢ate¢ni bod varu a 209 °C

rozmezi bodu varu:

Bod vzplanuti: >93 °C

Bod samozapalu: 355 °C

Tlak par: 0,11 hPa
(pfi 20 °C)

9.2. DalsSi informace

Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpecnosti
Oxidacni vlastnosti
Nepodporujici hofeni.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.3. Moznost nebezpecénych reakci

reaguje s : Oxidac¢ni ¢inidlo ,Silna kyselina ,
10.5. Neslugitelné materialy
Zadné informace nejsou k dispozici.

10.6. Nebezpecéné produkty rozkladu
Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

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

ETAsmés vypocitany

ATE (oralni) > 2000 mg/kg; ATE (dermalni) > 2000 mg/kg; ATE (inhalaéni para) > 20 mg/l; ATE (inhalaéni

prach/mlha) > 5 mgl/l

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs

Datum vydani: 13.02.2026
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Akutni toxicita

Cislo CAS Nazev

Postup expozice |Dévka Druh Pramen Metoda
72869-86-4 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
oralni LD50 > 5000 Ratte OECD 401
mg/kg
dermalni LD50 > 2000 Ratte OECD 402
mg/kg
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
oralni LD50 > 2000 Potkan MSDS
mg/kg
dermalni LD50 > 3000 Kralik MSDS
mg/kg
127823-21-6 |(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
oralni LD50 2000 Ratte OECD
mg/kg
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
oralni LD50 > 2000 Potkan OECD 401
mg/kg
dermalni LD50 > 5000 Kralik
mg/kg
868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat; 2-hydroxyethyl-2-methylprop-2-enoat
oralni LD50 5564 Potkan
mg/kg
dermalni LD50 >5000 Kralik
mg/kg
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
oralni LD50 > 5000 Potkan OECD 401
mg/kg
dermalni LD50 > 2000 Potkan
mg/kg

11.2. Informace o dalSi nebezpecnosti

Jiné udaje
Smeés neni klasifikovana jako nebezpecna ve smyslu Nafizeni (ES) &. 1272/2008 [CLP].

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1. Toxicita
Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky.

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs Datum vydani: 13.02.2026
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Cislo CAS Nazev
Toxicita pro vodni Davka [h1| [d]|Druh Pramen Metoda
organismy
72869-86-4 | 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate
Akutni toxicita pro ryby LC50 >100 96 h OECD 203
mg/I
Akutni toxicita pro fasy ErC50 >100 72h OECD 201
mg/l
Akutni toxicita EC50 >100 48 h|Daphina magna OECD 202
crustacea mg/l
7534-94-3 Isobornylmethacrylat
Akutni toxicita pro ryby LC50 1,79 96 h MSDS
mg/|
Akutni toxicita EC50 > 257 48 h|Daphnia magna MSDS
crustacea mg/I
127823-21- | (Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
6
Akutni toxicita pro ryby LC50 1,8 mg/l 96 h|Danio rerio OECD 203
Akutni toxicita pro fasy ErC50 1,15 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/I ubcapitata
Akutni toxicita EC50 2,64 48 h[Daphnia magna OECD 202
crustacea mg/l
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
Akutni toxicita pro ryby LC50 493 mg/l 96 h|Leuciscus
idus(Goldorfe
Akutni toxicita pro fasy ErC50 > 97,2 72 h|Pseudokirchneriellas OECD 201
mg/l ubcapitata
Akutni toxicita EC50 380 mg/l 48 h|Daphnia magna OECD 202
crustacea
868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat; 2-hydroxyethyl-2-methylprop-2-enoat
Akutni toxicita pro ryby LC50 227 mg/l 96 h|Pimephales Vyrobce
promelas (jelecek
velkohlavy)
84434-11-7 Ethylphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinate
Akutni toxicita pro ryby LC50 1,89 96 h|Danio rerio
mg/I
12.2. Perzistence a rozlozitelnost
Cislo CAS Nazev
Metoda |Hodnota | d |Pramen
Hodnoceni
127823-21-6  |(Octahydro-1H-4,7-methanoinden-5-yl)methyl acrylate
OECD 301F/ ISO 9408/ EEC 92/69/V, C.4-D |11,8% | 28 |
Nicht leicht biologisch abbaubar (nach OECD-Kriter
27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat
|94 % | 28 |

12.3. Bioakumulaéni potencial

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2

CZ-cs

Datum vydani: 13.02.2026
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Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

Cislo CAS Nazev Log Pow

72869-86-4 7,7.9(oder 3,39
7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylate

27813-02-1 Hydroxypropylmethacrylat 0,97

868-77-9 2-Hydroxyethyl-methakrylat; 2-hydroxyethyl-2-methylprop-2-enoat 0,47

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Latky ve smési nesplnu;ji kritéria PBT/vPvB podle REACH, Prilohy XIlI.
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.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1. Metody nakladani s odpady

Nebezpedi spojena s odstrafnovanim latky nebo pripravku
Spravné odstranéni odpadu / baleni

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

Pozemni preprava (ADR/RID)

14.1. UN ¢éislo nebo ID éislo: UN 3082
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani LATKA OHROZUJICI ZIVOTNi PROSTREDI, KAPALNA, J.N.
pro prepravu:
14.3. Trida/tridy nebezpecnosti pro 9
prepravu:
14.4. Obalova skupina: 1
Bezpecnostni znacky: 9
<11 h
"
Klasifikaéni kod: M6
Zvlastni opatreni: 274 335 375 601
Omezené mnozstvi (LQ): 5L
Vynaté mnozstvi: E1
Prepravni kategorie: 3
Identifikacni €islo nebezpecénosti: 90

Ko6d omezeni vjezdu do tunelu: -
Dalsi prislusné udaje (Pozemni preprava)
Obsahuje: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat
Vnitrozemska lodni preprava (ADN)

14.1. UN cCislo nebo ID Eislo: UN 3082
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani LATKA OHROZUJICI ZIVOTNi PROSTREDI, KAPALNA, J.N.

pro prepravu:
14.3. Trida/tridy nebezpecnosti pro 9

prepravu:
14.4. Obalova skupina: 1

Bezpecdnostni znacky: 9

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs Datum vydani: 13.02.2026
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Klasifika¢ni kéd: M6
Zvlastni opatreni: 274 335 375 601
Omezené mnozstvi (LQ): 5L
Vynaté mnozstvi: E1
Preprava po mofi (IMDG)
14.1. UN ¢islo nebo ID gislo: UN 3082
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.
pro prepravu:
14.3. Trida/tfidy nebezpecnosti pro 9
prepravu:

14.4. Obalova skupina: 1
Bezpecnostni znacky: 9
Alh N
N9 /

Y/
Zvlastni opatreni: 274 335 969
Omezené mnozstvi (LQ): 5L
Vyhaté mnozstvi: E1
EmS: F-A, S-F

DalSi prislusné udaje (Namorni doprava)
Obsahuje: 7,7,9(oder 7,9,9)- Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat
Flash point: > 100°C
Letecka preprava (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. UN ¢islo nebo ID éislo: UN 3082
14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S.

pro prepravu:
14.3. Trida/tfidy nebezpeénosti pro 9

prepravu:
14.4. Obalova skupina: 1
Bezpecnostni znacky: 9
Al
N /

2/
Zvlastni opatfeni: A97 A158 A197 A215
Omezené mnozstvi (LQ) (letadlo pro 30kg G
osobni dopravu):
Passenger LQ: Y964
Vynaté mnozstvi: E1
IATA-Pokyny pro baleni (letadlo pro osobni dopravu): 964
IATA-Maximalni mnozstvi (letadlo pro osobni dopravu): 450 L
IATA-Pokyny pro baleni (nakladni letadlo): 964
IATA-Maximalni mnozstvi (nakladni letadlo): 450 L

DalSi prislusné udaje (Letecka doprava)
Obsahuje: 7,7,9(oder 7,9,9)-Trimethyl-4,13-dioxo-3,14-dioxa-5,12-diazahexadecan-1,16-diylbismethacrylat

14.5. Nebezpecnost pro zivotni prostredi

Cislo revize: 3 - Nahradi verzi: 2 CZ-cs Datum vydani: 13.02.2026
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NEBEZPECNE PRO ZIVOTNI Ano
PROSTREDI: % p

ODDIL 15: Informace o piedpisech

15.1. Predpisy tykajici se bezpe€nosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky
nebo smési

Informace o predpisech EU
Omezeni pouziti (REACH, pfiloha XVII):

Vstup 3

Udaje ke smérnici 2012/18/EU E2 Nebezpeénost pro vodni prostgedi

(SEVESO llI):

Informace o narodnich pravnich predpisech

Pracovni omezeni: Dodrzujte pracovni omezeni podle smérnice o ochrané mladistvych
pracovnik( (94/33/ES).

TFida ohroZeni vod (D): 3 - silné ohrozujici vodu

Resorpci pokozkou/senzibilizace: Vyvolava precitlivélé reakce alergického druhu.

ODDIL 16: Dalsi informace

Zmény
Tento bezpecnostni list obsahuje zmény vici pfedchozi verzi v oddilu(ech): 1,3,4,7,8,9,10,11,15.
Zkratky a akronymy
Skin Irrit. 2: Drazdivost pro k(zi, Kategorie 2
Eye Irrit. 2: Podrazdéni o€i, Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace kize, Kategorie 1
Skin Sens. 1B: Senzibilizace kiGze, Kategorie 1B
STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy - jednorazova expozice, Kategorie 3
STOT RE 2: Toxicita pro specifické cilové organy - opakovana expozice, Kategorie 2
Aquatic Chronic 2: Nebezpecny pro vodni prostfedi, kategorie nebezpecnosti: chronicky 2
Aquatic Chronic 3: Nebezpecny pro vodni prostfedi, kategorie nebezpecnosti: chronicky 3
Klasifikace slou¢eniny a pouzita klasifikaéni metoda podle nafizeni (ES) €.1272/2008 [CLP]

Klasifikace Postup klasifikace
Skin Irrit. 2; H315
Eye Irrit. 2; H319
Skin Sens. 1B; H317

STOT SE 3; H335 Postup pfi vypodtu
Aquatic Chronic 2; H411 Postup pfi vypoctu
Doslovné znéni H- a EUH-vét (Cislo a piny text)
H315 Drazdi kazi.
H317 MUzZe vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
H335 MUzZe zplsobit podrazdéni dychacich cest.
H373 Mize zplsobit poSkozeni organt pfi prodlouZzené nebo opakované expozici.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G€&inky.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.
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(Udaje o nebezpednych obsaZenych latkéch byly pfevzaty z posledniho platného bezpeénostniho listu pfedchoziho
dodavatele.)
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