IKULZER
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Karta charakterystyki
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 11.12.2023 Numer wersji 6 (zastepuje wersje 5) Aktualizacja: 11.12.2023

\ SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsiebiorstwa \
- 1.1 Identyfikator produktu
- Nazwa handlowa: Activator Universal Plus Paste

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania
odradzane
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

- Zastosowanie substancji / preparatu Aktywator do dentystycznego materiatu do robienia wyciskéw

- 1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
- Producent/Dostawca:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Komoérka udzielajaca informacji: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Numer telefonu alarmowego: Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

\ SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen \

- 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny

- Klasyfikacja zgodnie z rozporzgadzeniem (WE) nr 1272/2008
Produkt nie jest klasyfikowany zgodnie z przepisami CLP.

- Dane dodatkowe:
Poniewaz produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu dyrektywy 93/42/EWG (MDD) lub
rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR), przeznaczonym dla uzytkownika koricowego i stosowanym
inwazyjnie lub w kontakcie z ciatem, jest zwolniony z obowigzku klasyfikacji i oznakowania zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008.

- 2.2 Elementy oznakowania
- Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 brak
- Piktogramy okreslajgce rodzaj zagrozenia brak
- Hasto ostrzegawcze brak
- Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia brak
- 2.3 Inne zagrozenia -
- Wyniki oceny wiasciwosci PBT i vPvB
- PBT: Nie ma zastosowania.
- vPvB: Nie ma zastosowania.

| SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

- 3.2 Mieszaniny
- Opis: -
- Sktadniki niebezpieczne:

ELINCS: 477-470-2 Reaction product of tetraethoxysilane, alkylated polysilicate, | 25-560%
Reg.nr.: 01-0000019944-59-XXXXdioctyltin oxide and benzoic acid

Flam. Liq. 2, H225
Skin Sens. 1B, H317

- Wskazowki dodatkowe:
Petna tres¢ przytoczonych wskazéwek dotyczgcych zagrozen znajduje sie w rozdziale 16.

(ciag dalszy na stronie 2)
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SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

- 4.1 Opis srodkoéw pierwszej pomocy
- Po wdychaniu: Dostarczy¢ swieze powietrze, w razie dolegliwo$ci wezwac lekarza.
- Po stycznos$ci ze skéra: W przypadku trwatego podraznienia skéry zgtosic sie do lekarza.
- Po stycznosci z okiem:
Przeptukac oczy z otwartg powiekg przez kilka minut pod biezgcq wodg i zasiegngc¢ porady lekarza.
- Po przetknieciu:
Przeptukac jame ustng i obficie popi¢ wodg.
Przy trwatych dolegliwosciach porozumiec sie z lekarzem.
- 4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia Zjawiska alergiczne
-4.3 Wskazania dotyczgce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego
postepowania z poszkodowanym
Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

- 5.1 Srodki gasnicze
- Przydatne srodki gasnicze:
Piana odporna na alkohol
CO2, piasek, proszek gasniczy. Nie stosowac wody.
- Srodki gasnicze nieprzydatne ze wzgleddéw bezpieczenstwa: Woda petnym strumieniem
- 5.2 Szczegdine zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Moze tworzy¢ eksplozywne mieszaniny gaz-powietrze.
Tlenek wegla (CO)
Carbon dioxide (CO2)
Przy ogrzewaniu lub w wypadku pozaru moZzliwe jest tworzenie sie trujgcych gazéw.
- 5.3 Informacje dla strazy pozarnej .
- Specjalne wyposazenie ochronne: Srodki specjalne nie sg konieczne.
-Inne dane -

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do
Srodowiska

-6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach
awaryjnych
Nosic ubranie ochronne. Osoby zagrozone przenie$¢ w bezpieczne miejsce.
- 6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska:
Nie dopuscic¢ do przenikniecia do kanalizacji /wéd powierzchniowych /wéd gruntowych.
Nie dopuscic¢ do przedostania sie do podfoza /ziemi.
Zapobiec przeniknieciu do kanalizacji, rowow i piwnic.
- 6.3 Metody i materialy zapobiegajgce rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania
skazenia:
Zdjg¢ mechanicznie.
W odpowiednich pojemnikach dostarczyc do odzysku lub utylizacji.
- 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obstugi patrz rozdziat 7.
Informacje na temat osobistego wyposazenia ochronnego patrz rozdziat 8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdziat 13.

(cigg dalszy na stronie 3)
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SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich
magazynowanie

- 7.1 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego postepowania
Prosze przestrzegac dodatkowych wskazowek zawartych w instrukcji uzytkowania produktu.
Zbiorniki zamkngc¢ szczelnie.
Chroni¢ przed gorgcem i bezposrednim naswietlaniem stonecznym.
Zadbac¢ o dobry nawiew /odsysanie w miejscu pracy.
Unikac rozpylania.
- Wskazowki dla ochrony przeciwpozarowej i przeciwwybuchowej:

Zrodia zaptonu trzymac z daleka - nie palic tytoniu.

Chroni¢ przed gorgcem.

Przedsiewzig¢ Srodki przeciwko natadowaniom elektrostatycznym.

- 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci
- Skfadowanie:
- Wymagania w stosunku do pomieszczen skfadowych i zbiornikéw:
Brak szczegblnych wymagan.
- Wskazowki odnosnie wspoélnego skfadowania: Nie konieczne.
- Dalsze wskazéwki odnosnie warunkéw skiadowania:
Sktadowac w suchym miejscu.
Zbiornik przechowywac w dobrze przewietrzanym miejscu.
Chroni¢ przed gorgcem i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
- 7.3 Szczegdine zastosowanie(-a) koncowe Brak dostepnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/Srodki ochrony indywidualnej

- 8.1 Parametry dotyczace kontroli
- Skfadniki wraz z kontrolowanymi wartosciami granicznymi zaleznymi od miejsca pracy:
112945-52-5 dwutlenek krzemu
TRGS 900 (DE) [NDSCh: 4 mg/m’
- Wskazéwki dodatkowe: Podstawg byty aktualnie obowigzujgce wykazy.

- 8.2 Kontrola narazenia
- Stosowne techniczne $rodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
- Indywidualne Srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne
- Ogodlne srodki ochrony i higieny:
Zabrudzong, nasgczong odziez natychmiast zdjgc.
My¢ rece przed przerwg i przed koricem pracy.
- Ochrone drég oddechowych Nie konieczne.
- Ochrona rak:
Rekawice nieprzepuszczalne
Jezeli kontakt ze skorg nie jest wykluczony, w celu unikniecia uczulen, uzywac rekawic
ochronnych.

Przed kazdym uzyciem sprawdzic, czy stan rekawic ochronnych odpowiada przepisom.
(ciag dalszy na stronie 4)
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zalecana
- Materiaf, z ktérego wykonane sa rekawice
Wybdr odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od materiatu, lecz takze od innych cech
JakoSciowych i zmienia sie od producenta do producenta. Poniewaz produkt jest preparatem
skfadajgcym sie z kilku substancji, to odpornosci materiatow, z ktérych wykonano rekawice nie
mozna wczesniej wyliczy¢ i dlatego tez musi by¢ ona sprawdzona przed zastosowaniem.
- Czas penetracji dla materiatu, z ktérego wykonane sg rekawice
Od producenta rekawic nalezy uzyskac informacje na temat doktadnego czasu przebicia i go
przestrzegac.
Do kontaktu do czasu maksymalnie 15 minut nadaja sie rekawice z nastepujacych
materiatow:
Kauczuk butylowy
Kauczuk nitrylowy
- Ochrone oczu lub twarzy Okulary ochronne szczelnie zamkniete
- Ochrona ciafa:
Robocza odziez ochronna
Odziez ochronna lekka

SEKCJA 9: Wiasciwosci fizyczne i chemiczne

- 9.1 Informacje na temat podstawowych witasciwosci fizycznych i chemicznych
- Ogélne dane

- Stan skupienia Ptynny

- Kolor: Czerwony

- Zapach: Aromatyczny

- Prég zapachu: Nieokreslone.
- Temperatura topnienia/krzepniecia: Nie jest okreSlony.
- Temperatura wrzenia lub poczatkowa
temperatura wrzenia i zakres temperatur
wrzenia >300 °C (8009-03-8 Petrolatum)
- Palno$¢ materiatow Nie ma zastosowania.
-Dolna i gérna granica wybuchowosci
- Dolna: 1,3 Vol %
- Gérna: 23 Vol %

- Temperatura zapfonu: 21,1 °C (Reaction product of tetraethoxysilane,
alkylated polysilicate, dioctyltin oxide and benzoic
acid)

- Temperatura samozaptonu: 234 °C

- Temperatura rozkfadu: Nieokreslone.

-pH Nieokreslone.

- Lepkosé:

- Lepkosé kinematyczna Nieokreslone.
- Lepkos¢ kinematyczna
- Dynamiczna: Nieokreslone.
- Rozpuszczalnos$é
- Woda: Nie lub mato mieszalny.
- Wspoiczynnik podziatu n-oktanol/woda
(wartos$é wspéiczynnika log) Nieokreslone.

(cigg dalszy na stronie 5)

PL—



IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

strona: 5/10
Karta charakterystyki
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykuf 31

Data druku: 11.12.2023 Numer wersji 6 (zastepuje wersje 5) Aktualizacja: 11.12.2023

Nazwa handlowa: Activator Universal Plus Paste

(ciag dalszy od strony 4)

- Preznosé pary Nieokreslone.
- Preznos¢ pary
- Gestos$¢ lub gestosé wzgledna
- Gestos¢ w 20 °C: 1,15 g/cm’®
- Gestos$¢ wzgledna Nieokreslone.
- Gestos$¢ par Nieokreslone.
- 9.2 Inne informacje Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- Wyglad:
- Forma: W postaci pasty

-Wazne dane na temat ochrony zdrowia i
Srodowiska oraz bezpieczenstwa
- Temperatura palenia sie: Produkt nie jest samozapalny.
- Wlasciwos$ci wybuchowe: Produkt nie jest wybuchowy, ale wydzielajgce sie
w czasie jego produkcji pary, zdolne sg do
tworzenia mieszanin wybuchowych z powietrzem.
- Zawartos¢ rozpuszczalnikow:

- Zawartosc¢ ciat statych: 60,4 %
- Zmiana stanu
- Szybko$¢é parowania Nieokreslone.
-Informacje dotyczace klas zagrozenia
fizycznego

- Materiaty wybuchowe brak
- Gazy fatwopalne brak
- Aerozole brak
- Gazy utleniajgce brak
- Gazy pod cisnieniem brak
- Plyny fatwopalne brak
- tatwopalne ciata state brak
- Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak
- Substancje ciekie piroforyczne brak
- Substancje state piroforyczne brak
- Substancje i mieszaniny samonagrzewajace

sie brak
- Substancje i mieszaniny, ktore w kontakcie

Z wodg emitujg gazy fatwopalne brak
- Substancje ciekte utleniajace brak
- Substancje stafte utleniajace brak
- Nadtlenki organiczne brak
- Substancje powodujace korozje metali brak
- Odczulone materialy wybuchowe brak

| SEKCJA 10: Stabilno$é i reaktywnosé

- 10.1 Reaktywnos¢ Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.2 Stabilnos¢ chemiczna
- Rozkiad termiczny/ warunki ktérych nalezy unikac:
Brak rozktadu przy sktadowaniu i obchodzeniu sie zgodnie z przeznaczeniem.

(ciag dalszy na stronie 6)
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- 10.3 Mozliwosé wystepowania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie sq znane.
- 10.4 Warunki, ktérych nalezy unikac Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.5 Materialy niezgodne: Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 10.6 Niebezpieczne produkty rozkfadu: Niebezpieczne produkty rozktadu nie sg znane.
- Dalsze dane: -

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

- 11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
- Toksyczno$¢ ostra W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sq spetnione.
- Istotne sklasyfikowane wartosci LD/LC50:
Reaction product of tetraethoxysilane, alkylated polysilicate, dioctyltin oxide and benzoic acid
Ustne [LD50]>2.000 mg/kg (nieokreslony)
112945-52-5 dwutlenek krzemu
Ustne |LD50|>5.000 mg/kg (szczur) (OECD 401)
Skoérne | LD50|>5.000 mg/kg (krolik)
- Dziatanie zrace/draznigce na skore
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie uczulajace na drogi oddechowe lub skére
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie mutagenne na komorki rozrodcze
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie rakotworcze W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie jednorazowe
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dziatanie toksyczne na narzady docelowe — narazenie powtarzane
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Zagrozenie spowodowane aspiracja
W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione.
- Dodatkowe wskazowki toksykologiczne:
- Dziatanie uczulajace Guinea-Pig Maximisation Test (OECD 406): positive
- 11.2 Informacje o innych zagrozeniach

- Wlasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego
zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

\ SEKCJA 12: Informacje ekologiczne
-12.1 Toksycznosé
- Toksycznos$¢ wodna:
Reaction product of tetraethoxysilane, alkylated polysilicate, dioctyltin oxide and benzoic acid
EC50/72h |>100 mg/I (glony)

(cigg dalszy na stronie 7)
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EC50/48h | >100 mg/l (rozwielitka) (OECD 201)
112945-52-5 dwutlenek krzemu

LC50/96h |>10.000 mg/l (ryba) (OECD 203)
EC50/ 24h|>1.000 mg/l (rozwielitka)

-12.2 Trwatos¢ i zdolnos¢ do rozktadu Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.4 Mobilnosé w glebie Brak dostepnych dalszych istotnych danych
- 12.5 Wyniki oceny wilasciwosci PBT i vPvB

- PBT: Nie ma zastosowania.

- vPvB: Nie ma zastosowania.
- 12.6 Wlasciwos$ci zaburzajace funkcjonowanie ukfadu hormonalnego

Produkt nie zawiera substancji o wtaSciwo$ciach zaburzajgcych gospodarke hormonalng.

- 12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania

- Dalsze wskazowki ekologiczne:

- Wskazowki ogdlne: Nalezy unika¢ wprowadzenia do $rodowiska.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

- 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadow
- Zalecenie:
Nie moze podlegac obrobce wspodlnie z odpadkami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie do
kanalizacji.
Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

- Opakowania nieoczyszczone:
- Zalecenie:
Usuwanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Niezanieczyszczone opakowania mogg by¢ poddane ponownemu przetworzeniu.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

- 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

-ADR, IMDG, IATA UN1993
- 14.2 Prawidfowa nazwa przewozowa UN
-ADR 1993 MATERIAt ZAPALNY CIEKtY, I.N.O., Przepisy

szczegdlne 640D (Reaction product of tetraethoxysilane,
alkylated polysilicate, dioctyltin oxide and benzoic acid)

-IMDG, IATA FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (Reaction product of
tetraethoxysilane, alkylated polysilicate, dioctyltin oxide
and benzoic acid)

(ciag dalszy na stronie 8)
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- 14.3 Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
-ADR
A
AN
y Y7 N
A »
N 4
¥
- Klasa 3 (F1) materiaty ciekte zapalne
3
3 materiaty ciekte zapalne
3
- 14.4 Grupa pakowania
-ADR, IMDG, IATA )
- 14.5 Zagrozenia dla Srodowiska:
- Zanieczyszczenia morskie: Nie
- 14.6 Szczegdblne srodki ostroznosci dla
uzytkownikéw Uwaga: materiaty ciekte zapalne
- Numer rozpoznawczy zagrozenia (Liczba
Kemlera): 33
- Numer EMS: F-E,S-E
- Stowage Category B
- 14.7 Transport morski luzem zgodnie z
instrumentami IMO Nie ma zastosowania.
| ____Transport/ dalsze informacje: T
-ADR
- llosci ograniczone (LQ) 1L
- llosci wytaczone (EQ) Kod: E2
Maksymalna ilo$§¢ netto na opakowanie
wewnetrzne: 30 ml
Maksymalna ilo§¢ netto na opakowanie
zewnetrzne: 500 ml
- Kategoria transportowa 2
,,,,,,,,,, ‘Kodow zakazu przewozu przez tunele D/E
-IMDG
- Limited quantities (LQ) 1L

(ciag dalszy na stronie 9)
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- Excepted quantities (EQ) Code: E2
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500
ml

- UN "Model Regulation": UN 1993 MATERIAt ZAPALNY CIEKtY, I.N.O.
(REACTION PRODUCT OF TETRAETHOXYSILANE,
ALKYLATED POLYSILICATE, DIOCTYLTIN OXIDE
AND BENZOIC ACID), 3, Il

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepiséw prawnych
-15.1 Przepisy prawne dotyczgce bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla
substancji lub mie szaniny

- Rady 2012/18/UE
- Wskazane substancje niebezpieczne - ZALACZNIK |
Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie

-Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektéorych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym - Zatacznik Il

Zaden ze sktadnikow nie znajduje sie na liscie
-ROZPORZADZENIE (UE) 2019/1148

-Zatgcznik | - PREKURSORY MATERIALtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OGRANICZENIOM (Gérna wartos¢ graniczna do celow wydawania pozwolen na podstawie
art. 5 ust. 3)

brak informacji
-Zatgcznik 1l - PREKURSORY MATERIALtOW WYBUCHOWYCH PODLEGAJACE
OBOWIAZKOWI ZGLOSZENIA

brak informacji

- Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych
Zaden ze sktadnikow nie znajduje sig na liscie
- Rozporzadzenie (WE) NR 111/2005 okreslajgce zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspdinota a panstwami trzecimi
zaden ze skfadnikow nie znajduje sie na liscie

- 15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego:
Ocena Bezpieczeristwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

| SEKCJA 16: Inne informacje

Dane opierajg sie na obecnym stanie naszej wiedzy, ktéra nie gwarantuje catkowitej znajomosci produktu
i nie stanowig zadnej podstawy prawney.
- Odnosne zwroty
H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
- Numer poprzedniej wersji: 5

(cigg dalszy na stronie 10)
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IKULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

strona: 10/10

Karta charakterystyki
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artykut 31

Data druku: 11.12.2023 Numer wersji 6 (zastepuje wersje 5) Aktualizacja: 11.12.2023

Nazwa handlowa: Activator Universal Plus Paste

(ciag dalszy od strony 9)
- Skroty i akronimy:
ADR: Accord relatif au transport international 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 Harmonised 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 (division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Substancje ciekte tatwopalne — Kategoria 2
Skin Sens. 1B: Dziatanie uczulajgce na skére — Kategoria 1B
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