CHX-Plus™

Karty bezpecnostnych udajov
podla nariadenia (ES) &. 1907/2006 (REACH) so zmenou a doplnenim nariadenia (EU) 2015/830
Datum vydania: 14 Februar 2019 Verzia: 1.0

INC.

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku
1.1. Identifikator produktu
Formular produktu :zmes

Obchodny nazov : CHX-Plus™
1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporuacaju

1.2.1. Relevantné identifikované pouzitia

Pouzitie latky/zmesi . VylepSeny 2% roztok glukonatu chlérhexidinu, ktory zabija biofilmové baktérie v
korenovych kanaloch

1.2.2. Pouzitia odporucané proti

Nie su k dispozicii ziadne dalSie informacie

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tdajov

dodavatel:

Uvedte kontaktné udaje eurdpskeho dovozcu, iba zastupcu, nasledného uzivatel'a alebo distributora:
Nazov dodavatefla:

Adresa ulice/P.O. Box

Identifika&né &islo krajiny/POSTOVE SMEROVACIE CiSLO

telefénne ¢islo

E-mailova adresa (méze to byt vSeobecny e-mail pre kompetentnd osobu zodpovednud za SDS)

vyrobca:

Inter-Med, Inc. / Vista Dental Products
2200 South Street

Racine, WI 53404

T: (877)-418-4782

1.4. Nudzové telefonne Cislo
Tiesrové Cislo : 800-424-9300 (Severna Amerika) / +1 (703) 527-3887 (Medzinarodné)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecenstiev
2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia(ES) €. 1272/2008 [nariadenie CLP]
Vazne poskodenie oci/podrazdenie o¢i, kategéria 2 H319 (H319)
Uplné znenie vyhlaseni H : pozri oddiel 16

Nepriaznivé fyzikalno-chemické ucinky na l'udské zdravie a zivotné prostredie
Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.
2.2. Prvky oznacenia

Oznaéovanie podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 [CLP] Dal$ie oznaéovanie
Vystrazné piktogramy (CLP) :

GHSO07
Signalne slovo (CLP) : varovanie
Vystrazné upozornenia (CLP) : H319 - Spodsobuje vazne podrazdenie odi.
Bezpecnostné upozornenia (CLP) : P264 - Po manipulécii si dokladne umyte ruky.

P280 - Pouzivajte ochranu o€i, ochranné rukavice.

P305+P351+P338 - AK JE V OCIACH: Niekolko minGt opatrne oplachnite vodou.
Odstrarite kontaktné SoSovky, ak su pritomné a lahko sa to da.

P337+P313 - Ak podrazdenie o¢i pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P403+P235 - Skladujte na dobre vetranom mieste. UdrZujte v chlade. P501 - Obsah a
nadobu zlikvidujte na mieste zberu nebezpecného alebo

$pecialneho odpadu v sulade s miestnou, regionalnou, narodnou a/alebo medzinarodnou
regulaciou.

2.3. Iné nebezpecenstva, ktoré neprispievaju ku klasifikacii
Nie su k dispozicii Ziadne dal$ie informacie
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Karty bezpecnostnych udajov
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ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1. Latky

Neuplatriuje sa

3.2. Zmesi

meno Identifikator produktu % Klasifikacia podla
nariadenia (ES) €. 1272/2008
[nariadenie CLP]

Chlérhexidin digluconat (Cislo CAS) 18472-51-0 2 Akutny tox. 4 (Ustne), H302

(ES-€.) 242-354-0 Oc¢na priehrada. 1, H318

Vodna akudtna 1, H400

Uplné znenie H-vyhlaseni: pozri oddiel 16

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

Opatrenia prvej pomoci po vdychnuti : Vyberte osobu na €erstvy vzduch a udrzujte pohodlie pri dychani. V pripade potreby
podéate umelé dychanie. Ak sa necitite dobre, vyhladajte lekarsku pomoc.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s pokozkou . Z preventivnych dévodov umyte vodou a mydlom. Ak podrazdenie kozZe pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o€ami : lhned oplachnite velkym mnozstvom vody po 15 minut. Odstrarite kontaktné SoSovky, ak
su pritomné a lahko sa to da. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.

Opatrenia prvej pomoci po poziti : Oplachnite Gsta. Nevyvolavajte zvracanie. Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené

Symptémy/ucinky po vdychnuti : Nepredpoklada sa, Ze by za predpokladanych podmienok normalneho pouZzivania
predstavovat vyznamné riziko vdychnutia.

Symptémy/ucinky po kontakte s pokozkou : M6ze spOsobit mierne podrazdenie pokozky.

Priznaky/U¢inky po kontakte s o¢ami : Sposobuje vazne podrazdenie ogi.

Symptomy/aéinky po poziti : NeoCakava sa, Zze bude predstavovat vyznamné nebezpecenstvo pozitia za

predpokladanych podmienok normalneho pouzivania.

4.3. Uvedenie akejkol'vek okamzitej lekarskej starostlivosti a potrebného osobitného oSetrenia
Liecte symptomaticky.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace média

Vhodné hasiace pristroje : Vodny sprej. Suchy prasok. oxid uhli€ity. pena.

Nevhodné hasiace média : Nikto nie je znamy.

5.2. Osobitné nebezpecenstva vyplyvajlce z latky alebo zmesi

Nebezpecenstvo poziaru : Pri spalovani formy: oxidy uhlika (CO a CO2). Oxidy dusika. ¢pavok. Chlorid vodika.
Nebezpecenstvo vybuchu : Ziadne priame nebezped&enstvo vybuchu.

Nebezpecné produkty rozkladu v pripade poZiaru : Toxické vypary sa mbézu uvolnit.

5.3. Rady pre hasi¢ov

Protipoziarne pokyny : Evakuujte personal do bezpe€ného priestoru.

Ochranné prostriedky pre hasiCov : Do priestoru poziaru nezachovavat bez vhodnych ochrannych prostriedkov vratane

ochrany dychacich ciest.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné prostriedky a nidzové postupy

6.1.1. Pre personal, ktory nie je v nidzi
Ochranné prostriedky : Dalsie informéacie st uvedené v oddiele 8: "Kontroly expozicie/osobna ochrana”.
Nudzové postupy : Nevyzaduju sa ziadne dalSie opatrenia na riadenie rizik.

6.1.2. Pre zachranarov

Ochranné prostriedky : Nepokusajte sa konat’ bez vhodnych ochrannych prostriedkov. V pripade nedostatoéného
vetrania pouzivajte ochranu dychacich ciest.

6.2. Bezpe¢nostné opatrenia pre zivotné prostredie

Nevyzaduju sa Ziadne osobitné environmentélne opatrenia.

6.3. Metody a material na zamedzenie a vy€istenie

Metddy Cistenia : Zachytte rozliatie kvapaliny do absorpéného materialu. Nasiaknut Skvrny s inertné tuhé
latky, ako je il alebo kremenec €o najskér. Zbierat rozliatie. Tento materiél a jeho nadobu
zlikvidujte na mieste zberu nebezpecného alebo Specialneho odpadu.

Dalsie informacie : Materialy alebo pevné zvysky zlikvidujte na autorizovanom mieste.

6.4. Odkaz na iné oddiely )
Dal$ie informacie su uvedené v oddiele 8: "Kontroly expozicie/osobna ochrana". Pre likvidaciu rezidui pozri oddiel 13: "Uvahy o zne$kodriovani".
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ODDIEL 7: Manipulacia a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia pre bezpe¢nii manipulaciu

Bezpecnostné opatrenia pre bezpeénu : Zabezpecte dobré vetranie pracovnej stanice. Pouzivajte osobné ochranné prostriedky.
manipulaciu
Hygienické opatrenia : Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite ani nefaj€ite. Po manipulacii s vyrobkom si

vzdy umyte ruky. Manipuluje sa s nimi v stlade so dobrou priemyselnou hygienou a
bezpecénostnou praxou.

7.2. Podmienky bezpeéného skladovania vratane akychkolvek nezlucitel'nosti
Podmienky skladovania : Skladujte na dobre vetranom mieste. Udrzujte v chlade.

Nekompatibilné materialy : Silné oxidac¢né ¢Cinidla. Silné zasady. Mineralne kyseliny.

7.3. Specifické koncové pouzitie (pouzitia)
Pozri nadpis 1.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/losobna ochrana
8.1. Kontrolné parametre

1-dekanol (112-30-1)

Bulharsko Miestny nazov N-Aeunnos ankoxon
Bulharsko OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m3
Bulharsko Regulaény odkaz Nariadenie €. 13 z 30.12.2003 na ochranu pracovnikov

pred rizikami savisiacimi s vystavenim chemickym
¢inidlam pri praci (zmeny a doplnenie. a dodato¢né SG

73/18)

Loty$sko Miestny nazov n-Decilspirts (1-dekanoly)

Loty$sko OEL TWA (mg/m3) 10 mg/m3

Loty$sko Regulaény odkaz Nariadenie vlady ¢. 325 z 15.

Litva Miestny nazov n-decilo alkoholik

Litva IPRV (mg/m?3) 10 mg/m3

Litva Regulaény odkaz LITOVSKY HYGIENICKY STANDARD HN 23:2011 (&.
V-695/A1-272, 2018-06-12)

Rumunsko Miestny nazov 1-dekanol

Rumunsko OEL TWA (mg/m?3) 100 mg/m?

Rumunsko OEL TWA (ppm) 15 ppm

Rumunsko OEL STEL (mg/m3) 200 mg/m3

Rumunsko OEL STEL (ppm) 30 str./min.

Rumunsko Regulaény odkaz Rozsudok Eurépskeho parlamentu a Rady €. 1
584/2018

1-oktanol (111-87-5)

Bulharsko Miestny nazov n-oktylalkohol (oktanol)
Bulharsko OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m3
Bulharsko Regulaény odkaz Nariadenie €. 13 z 30.12.2003 na ochranu pracovnikov

pred rizikami savisiacimi s vystavenim chemickym
€inidlam pri praci (zmeny a doplnenie. a dodatoé¢né SG

73/18)
Nemecko TRGS 900 Miestny nazov Octan-1-ol (alkoholy s dlhym retazcom)
Nemecko TRGS 900 Limitna hodnota vystavenia pri praci (mg/m3) | 106 mg/m3 (suma pary a aerosolu)
Nemecko TRGS 900 Limitna hodnota vystavenia pri praci (ppm) 20 ppm (suma pary a aerosolu)
Nemecko TRGS 900 Obmedzenie pikov expozicie 1(1)
Nemecko TrGS 900 Poznamka AGS;11
Nemecko TRGS 900 Regulaény odkaz TRGS900
LotySsko Miestny nazov Oktilspirts (oktanols)
LotySsko OEL TWA (mg/m?3) 10 mg/m3
LotySsko Regulaény odkaz Nariadenie vlady ¢. 325 z 15.
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1-oktanol (111-87-5)

Litva Miestny nazov n-oktilo alkoholicky

Litva IPRV (mg/m3) 10 mg/m3

Litva Regulaény odkaz LITOVSKY HYGIENICKY STANDARD HN 23:2011 (8.
V-695/A1-272, 2018-06-12)

Rumunsko Miestny nazov 1-oktanol/oktanovy alkohol

Rumunsko OEL TWA (mg/m3) 150 mg/m3

Rumunsko OEL TWA (ppm) 28 str./min.

Rumunsko OEL STEL (mg/m?3) 250 mg/m3

Rumunsko OEL STEL (ppm) 47 str./min.

Rumunsko Regulaény odkaz Rozsudok Eurépskeho parlamentu a Rady €. 1
584/2018

8.2. Kontroly expozicie
Vhodné technické kontroly:

Zabezpecte dobré vetranie pracovnej stanice. Nudzové fontany na umyvanie o¢i a bezpecnostné sprchy by mali byt k dispozicii v bezprostrednej

blizkosti akéhokolvek potencialneho vystavenia.

Ochrana ruk:

Nepriepustné ochranné rukavice

Ochrana oci:

Ochranné okuliare s bo¢nymi Stitmi. DIN EN 166. Ochranné okuliare

Ochrana pokozky a tela:

Noste vhodny ochranny odev

Ochrana dychacich ciest:

V pripade nedostato¢ného vetrania noste vhodné dychacie pristroje

Kontroly expozicie zivotného prostredia:
Vyhnite sa uvolneniu do zivotného prostredia.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti
9.1. Informécie o z&kladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Fyzicky stav

vzhlad

farba

zépach

Prah zapachu

pH

Relativna rychlost odparovania (butylacetat = 1)
Bod topenia

Tuhnutia

bod varu

Bod vzplane

Teplota automatického zapalovania
Teplota rozkladu

Horlavost (tuha latka, plyn)
Tlak

Relativna hustota par pri 20 °C
Relativna hustota

hustota

rozpustnost’

Log Pow

Viskozita, kinematicka
Viskozita, dynamicka

Vybus$né vlastnosti

: kvapalina

: jasny.

: modry.

: Bez zépachu.

: Nie su k dispozicii ziadne udaje
:5-6

: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Neuplatfiuje sa

: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: 100 °C (212 °F)

: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Nie s k dispozicii ziadne udaje
: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Neuplatriuje sa

117 535 mm Hg

: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Nie s k dispozicii ziadne udaje
1 1.01

: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Nie su k dispozicii ziadne udaje

14. februara 2019 (Verzia: 1.0)

SK (slovensky)

al7




CHX-Plus™

Karty bezpecnostnych udajov

podra nariadenia (ES) &. 1907/2006 (REACH) so zmenou a doplnenim nariadenia (EU) 2015/830

Oxidacné vlastnosti

Vybusné limity

9.2. Dal$ie informacie

Nie su k dispozicii Ziadne dalSie informacie

: Nie su k dispozicii ziadne udaje
: Nie su k dispozicii ziadne udaje

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

Vyrobok nereaguje za normalnych podmienok pouzivania, skladovania a prepravy.

10.2. Chemicka stabilita
Stabilné za normalnych podmienok.

10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii
Nebezpecna polymerizacia sa nevyskytne.
10.4. Podmienky, aby sa zabranilo
Nikto nie je znamy.

10.5. Nekompatibilné materialy

Silné oxidac¢né ¢Cinidla. Silné zasady. Mineralne kyseliny.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Pri spalovani formy: oxidy uhlika (CO a CO2). ¢pavok. Chlorid vodika. Oxidy dusika.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informacie o toxikologickych ucinkoch

Akutna toxicita (oralna)
Akutna toxicita (dermalna)
Akutna toxicita (inhaléacia)

: Nezaradené (na zaklade dostupnych udajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zéklade dostupnych udajov nie su spinené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zaklade dostupnych Gdajov nie su spinené klasifikacné kritéria)

Chlérhexidin diglubonat (18472-51-0)

LD50 oralna krysa

2 g/kg

Poleptanie/podrazdenie koze

Vazne poskodenie/podrazdenie oci

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Mutagenita zarodo€nych buniek
karcinogenita

Reprodukéna toxicita

Jednorazova expozicia STOT
STOT-opakovana expozicia
Nebezpecenstvo vdychnutia

Dalsie informacie

: Nezaradené (na zaklade dostupnych Udajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
pH:5-6
: Spdsobuje vazne podrazdenie oci.
pH:5-6
: Nezaradené (na zaklade dostupnych Gdajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zaklade dostupnych Gdajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zéklade dostupnych udajov nie st spinené klasifikatné kritéria)
: Nezaradené (na zaklade dostupnych Gdajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zaklade dostupnych Gdajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zaklade dostupnych udajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zaklade dostupnych Gdajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
. Pravdepodobné spbsoby expozicie: pozitie, vdychnutie, koza a oko.

ODDIEL 12: Ekologické informéacie

12.1. Toxicita
Ekoldgia - vSeobecne

Akutna vodna toxicita
Chronicka vodna toxicita

: Tento material nebol testovany na vplyvy na Zivotné prostredie.
: Nezaradené (na zaklade dostupnych udajov nie su splnené klasifikacné kritéria)
: Nezaradené (na zaklade dostupnych Gdajov nie su splnené klasifikacné kritéria)

Chloérhexidin diglubonat (18472-51-0)

LC50 ryby 1 2,08 mg/l
ErC50 (riasy) >=0,038 mgl/l
ErC50 (ostatné vodné rastliny) >=0,49 mg/l
NOEC (akutny) > =0,0075 mgl/l
NOEC (chronicky) sediment

12.2. Perzistencia a odburatelnost’

Nie su k dispozicii Ziadne dal$ie informacie
12.3. Bioakumulativny potencial

Nie su k dispozicii Ziadne dal$ie informacie
12.4. Mobilita v péde

Nie su k dispozicii Ziadne dal$ie informacie
12.5. Vysledky hodnotenia PBT a vPvB
Nie su k dispozicii Ziadne dal$ie informacie
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12.6. Iné nepriaznivé ucinky
Nie su k dispozicii ziadne dalSie informacie

ODDIEL 13: Uvahy o zneskodneni

13.1. Met6dy spracovania odpadu
Metédy spracovania odpadu
Odporucania tykajuce sa likvidacie
vyrobkov/obalov

: Zlikvidujte obsah/nadobu v sulade s pokynmi na triedenie licencovaného zberatela.
: Recyklujte alebo zlikvidujte v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

ODDIEL 14: Informéacie o preprave

V stlade s ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Cislo OSN

Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované
14.2. Spravny prepravny nazov OSN

Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované
14.3. Trieda(-y) nebezpecenstva prepravy

Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované
14.4. Obalové skupina

Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované
14.5. Nebezpecenstva pre zivotné prostredie

Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované ‘ Neregulované
Nie su k dispozicii Ziadne doplrfiujice informacie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouzivatelov

Vnutrozemskéa doprava
Neregulované

Namornéa doprava
Neregulované

letecka doprava

Neregulované

Vnutrozemskéa vodna doprava
Neregulované

Zelezniéna doprava
Neregulované

14.7. Hromadna doprava podla prilohy Il k Marpolu a Kédexu IBC

Neuplatiuje sa

ODDIEL 15: Regulacné informacie

15.1. Bezpecnostné, zdravotné a environmentalne predpisy/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes

15.1.1. Nariadenia EU

Neobsahuje Ziadne latky podla nariadenia REACH s obmedzeniami podla prilohy XVII

Neobsahuje Ziadnu latku na zozname kandidatskych latok podia nariadenia REACH

Neobsahuje Ziadne latky uvedené v prilohe XIV k nariadeniu REACH

Neobsahuje Ziadnu latku, na ktort sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady(EU) &. 649/2012 zo 4.
Na latky sa nevztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29.

15.1.2. VnutroStatne predpisy

Nemecko
Odkaz na AwSV

Poznamka WGK

12. nariadenie, ktorym sa vykonava federalny
zakon o kontrole imisie - 12.BImSchV

: Trieda nebezpecenstva pre vodu (WGK) 3, Vysoko nebezpecna pre vodu (klasifikacia

podla AwSV, priloha 1)

: NajprisnejSie utajenie z dévodu nedostatoénych udajov
: Nevztahuje sa na 12. BImSchV (vyhlaska o nebezpecénych incidentoch)
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Holandsko

SZW zoznam karcinogénov : Ziadna zo suéasti nie je uvedena
SZW zoznam mutagénnych latok : Ziadna zo suéasti nie je uvedena
NEUPLNY zoznam latok toxickych pre reprodukciu  : Ziadna zo stéasti nie je uvedena
— Dojcenie

NEUPLNY zoznam latok toxickych pre reprodukciu  : Ziadna zo stéasti nie je uvedena
— Plodnost’

Neuplny zoznam latok toxickych pre reprodukciu — : Ziadna zo suéasti nie je uvedena
VYVOj

Déansko

Danske vnutrostatne predpisy : Tehotné/dojciace zeny pracujuce s liekom nesmu byt v priamom kontakte s liekom

15.2. Hodnotenie chemickej bezpecénosti
Nebolo vykonané Ziadne hodnotenie chemickej bezpecnosti

ODDIEL 16: DalSie informacie

Zdroje kla¢ovych udajov : podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) jeho zmenou a doplnenim nariadenie (EU) 2015/830.
Uplné znenie vyhlaseni H- a EUH:
Akutny tox. 4 (Ustne) Akutna toxicita (orélna), kategéria 4
Vodna akitna 1 Nebezpecnost pre vodné prostredie — Akutna nebezpecnost, kategdria 1
O¢na priehrada. 1 Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci, kategéria 1
H302 Skodlivy po poZiti.
H318 Spodsobuje vazne poskodenie oéi.
H319 Spodsobuje vazne podrazdenie oci.
H400 Velmi jedovaty pre vodné organizmy.
Klasifikacia a postup pouzity na odvodenie klasifikacie zmesi podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 [nariadenie CLP]:
Podrazdenie oci. 2 H319 Metdda vypoctu

SDS EU (priloha Il k nariadeniu REACH)
Tieto informacie st zaloZené na naSich sucasnych poznatkoch a su uréené len na opis vyrobku na ucely poZiadaviek na zdravie, bezpecnost’ a
Zivotné prostredie. Preto by sa nemalo vykladat tak, Ze zaruCuje akukolvek Specificku vlastnost’ vyrobku
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