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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31

Datum vydani: 20.11.2025 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 20.11.2025

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku

- Obchodni oznaéeni: AH Plus / AH Plus Jet  Paste 1

- Cislo vyrobku: Endodontic Sealer - next generation -

- 1.2 Prislusna uréena pouZziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
- Pouziti latky / pfipravku root canal filling material

- Nedoporucéena pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Obor poskytujici informace: Research and Development
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49-(0)75631-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

ODDIL 2: Identifikace nebezpecénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dréazdi kazi.
Eye Irrit. 2 H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
Skin Sens. 1 H317 Maze vyvolat alergickou kozni reakci.

Aquatic Chronic 2 H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
Produkt je klasifikovan a oznacen podle narizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecénosti

&

GHS07 GHSO09

- Signalni slovo Varovani

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:
4,4'-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane
formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol
- Standardni véty o nebezpecnosti
H315 Drazdi kazi.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
H317 Muaze vyvolat alergickou kozZni reakci.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Pokyny pro bezpec¢né zachdzeni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosold.
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy Stit.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢oCky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokraclujte ve
vyplachovani.

P333+P313 Pri podrazdéni kiiZze nebo vyrazce: Vyhledejte Iékarskou pomoc/oSetreni.

(pokracovani na strané 2)
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(pokraCovani strany 1)
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/
mezinarodnimi predpisy.

- Dalsi adaje:
Vzhledem k tomu, Ze produkt je zdravotnicky prostfedek ve smyslu smérnice 93/42/EHS a
predpisu (ES) 2017/745, ktery je uréen pro koncového uZivatele, a je pouzivan invazivné nebo v
télesném kontaktu, je vyjmut z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.
EUH205 Obsahuje epoxidové slozky. M(ize vyvolat alergickou reakci.

- 2.3 DalSi nebezpecnost

- Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouZzit.

- vPvB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: SloZeni/informace o sloZkach

- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych primési.

- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:

CAS: 1675-54-3 4,4'-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products| 25-50%
EINECS: 216-823-5| with 1-chloro-2,3-epoxypropane

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317, EUH205
Specifické koncentracni limity:

Eye Irrit. 2; H319: C 25 %

Skin Irrit. 2; H315: C 25 %
CAS: 9003-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-| 22,5-< 10%
epoxypropane and phenol

Aquatic Chronic 2, H411; Skin Irrit. 2, H315; Skin Sens. 1,
H317, EUH205

- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych udaji o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci

- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit ¢asti odévu znecisténé produktem.

- Pfi nadychani: Pfivod Cerstvého vzduchu,pfi obtizich vyhledat Iékare.

- PFi styku s kuazi: Ihned omyt vodou a mydlem a dobre oplachnout.

- Pri zasazeni oCi:
Otevrené oci vyplachovat po vice minut pod tekouci vodou.Pri pretrvavajicich potizich se poradit s
Iékarem.

- PFi poziti: Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s Iékafem.

- Upozornéni pro Iékare: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zviastniho oSetreni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni poZdru

5.1 Hasiva

- Vhodna hasiva:
CO2,hasici prasek nebo vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo pénou odolnou
alkohol.

- Nevhodna hasiva: Plny proud vody

- 5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

(pokracovani na strané 3)
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- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostredky pro hasic¢e: Dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatreni v pripadé ndhodného uniku

- 6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Nosit osobni ochranny odév.

- 6.2 Opatreni na ochranu Zivotniho prostredi:

Nenechat vniknout do kanalizace nebo do vodniho toku.

- 6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro CiSténi:
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Nabrat mechanicky.

Zajistit dostatecné vétrani.

- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpeénému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
Pri zachazeni s chemikaliemi je tfeba dodrzovat béznou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pfed ohném a explozi: Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.

- Pokyny pro zachazeni: Vyrobek je uréen pro pouZiti ve stomatologii

- 7.2 Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Prechovavat jen v ptivodni nadobé.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- Dals$i udaje k podminkam skladovani: Nadrz drzet neprody$né uzavrenou.
- 7.3 Specifické kone¢né/specificka konec¢na pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje Zadna relevantni mnoZstvi I, u kterych se musi kontrolovat na pracovisti
hraniéni hodnoty.

- Dal$i upozornéni: Jako podklad slouzily pfi zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Zédné dalsi udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredku
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni:
ZdrZovat od potravin, népoji a krmiv.
Zaspinéné, nasaknuté Saty ihned vysviéci.
Pred pfestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokoZkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Pfi dobrém vétrani prostoru neni tfeba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

(pokracovani na strané 4)
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Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek /
chemickou smeés.
Vybér materialu rukavic provedte podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.

- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se lisi podle
vyrobce. ProtoZe je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic pfedem vypocitat a je nutno
udélat pred pouzitim zkousku.

- Doba priiniku materidalem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrZovat pfesné ¢asy pruniku materialem ochrannych rukavic.

- Ochrana oci a obli¢eje

Uzavfené ochranné bryle

- Ochrana ktze: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdkladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Podle oznacéeni produktu
- Zapach: Specifické pro produkt
- Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi
bodu varu Neni uréena.
- Horflavost Neda se pouZit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni uréeno.
- Bod vzplanuti: Neda se pouZit.
- Teplota samovzniceni: Neda se pouZit.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
“pH Neni uréeno.
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Dynamicky: Neni uréeno.
- Rozpustnost
- vodé: Viibec nemisitelna nebo jen malo misitelna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota) Neni uréeno.
- Tlak pary: Neni uréeno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni uréena.
- Relativni hustota Neni uréeno.
" Hustota pary: Neni uréeno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: paste
-DulezZité udaje tykajici se bezpecnosti,
ochrany zdravi a Zivotniho prostredi
- Zapalna teplota: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné viastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

(pokraCovani na strané 5)
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- Obsah fedidel:

- Obsah netékavych slozZek: 67,0 %

- Zména stavu

- Rychlost odparovani Neni urceno.

- Informace tykajici se trid fyzikalni
nebezpecnosti odpada

ODDIL 10: Stilost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pfi doporuéeném zptsobu pouZiti.
-10.3 MozZnost nebezpeénych reakci Zadné nebezpeéné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy Zadné nebezpecné produkty pfi rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) é. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
CAS: 1675-54-3 4,4 '-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-
2,3-epoxypropane
Oralné LD50|> 2.000 mg/kg (rat)
Pokozkou | LD50|> 2.000 mg/kg (rabbit)

CAS: 9003-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol
Orélné  [LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
- Primarni drazdivé ucinky:
- Ziravost/drézdivost pro kizi Drazdi kiizi.
- Vazné poskozeni o¢i / podrazdéni o¢i Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
- Senzibilizace dychacich cest/ senzibilizace kiiZe M(iZe vyvolat alergickou koZni reakci.
- Mutagenita v zarode¢nych burikdach
Na zakladé dostupnych tdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych tdaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych tdajd nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost pri vdechnuti Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- 11.2 Informace o dals$i nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na strané 6)

cz—



strana 6/9

Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31

Datum vydani: 20.11.2025 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 20.11.2025

Obchodni oznaceni: AH Plus / AH Plus Jet  Paste 1

(pokracovani strany 5)

ODDIL 12: Ekologické informace

-12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:

CAS: 1675-54-3 4,4'-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-

2,3-epoxypropane

LC50/96h
EC50/48h
EC50/72h

1,56 mg/l (Oncorhynchus mykiss)
2,7 mg/L (daphnia magna)
9,4 mg/l (Alg)

CAS: 900

3-36-5 formaldehyde, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-
epoxypropane and phenol

LC50/96h
EC50/24h

2 mg/l (Fish acute toxicity study)
2 mg/L (daphnia magna)

- 12.2 Perzistence a rozlozZitelnost Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.
- 12.3 Bioakumulacni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.4 Mobilita v padé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouZit.

- vPvB: Neda se pouZit.

- 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Vyrobek n
- 12.7 Jiné

eobsahuje latky s vlastnostmi, které naruuji endokrinni systém.
nepfiznivé ucinky

- Poznamka: Jedovaty pro ryby.
- DalSi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:

Nesmi vni
V povodic

knout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
h je také jedovata pro ryby a plankton.

Jjedovata pro vodni organismy

ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

X

Nesmi se odstrariovat spole¢né s odpady z domacnosti. Nepfipustit Ginik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadti

18 00 00

ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVI A VETERINARNI PECE A/NEBO ZE
SOUVISEJICIHO VYZKUMU (S VYJIMKOU KUCHYNSKYCH,ODPADUA ODPADU
ZE STRAVOVACICH ZARIZENI, KTERE SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE
NESOUVISEJI)

18 01 00

Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z Ié¢eni nebo prevence nemoci lidi

18 01 06*

Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici

HP4

Drazdivé - drazdivé pro klzi a pro o€i

HP13

Senzibilizujici

HP14

Ekotoxicky

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych predpisd.

(pokracovani na strané 7)
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- Doporuceny cistici prostfedek: VVoda, pripadné s pfisadami Cisticich prostredku.

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

-14.1 UN ¢éislo nebo ID ¢islo

-ADR, IMDG, IATA UN3082
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu ) . o )
-ADR 3082 LATKA OHROZzUJICI ZIVOTNI

PROSTREDI, KAPALNA, J.N. (bis[4-(2,3-
epoxypropoxy)fenyllpropan, Formaldehyde,
polymer with (chloromethyl)oxirane and phenol)

-IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S. (2.2-Bis-[4-(2.3-
epoxy-propoxy)-phenyl]-propane, Formaldehyde,
polymer with (chloromethyl)oxirane and phenol),
MARINE POLLUTANT

“IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, LIQUID, N.O.S. (2.2-Bis-[4-(2.3-
epoxy-propoxy)-phenyl]-propane, Formaldehyde,
polymer with (chloromethyl)oxirane and phenol)

- 14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro pfepravu

a5,

- tfida 9 (M6) Jiné nebezpecné latky a predméty
- Etiketa 9
-IMDG, IATA
- Class 9 Jiné nebezpecné latky a predméty
- Label 9
- 14.4 Obalova skupina
-ADR, IMDG, IATA 11l
-14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi:
- Ldtka znecistujici more: Symbol (ryba a strom)
- Zvlastni oznac¢eni (ADR): Symbol (ryba a strom)
- Zvlastni oznaceni (IATA): Symbol (ryba a strom)
- 14.6 Zvilastni bezpecnostni opatreni pro
uZivatele Varovani: Jiné nebezpeclné latky a predméty
- Identifikacni ¢islo nebezpecnosti (Kemlerovo
Cislo): 90
- EMS-skupina: F-A,S-F
- Stowage Category A

- 14.7 Namorni hromadna preprava podle
nastroji IMO Neda se pouzit.

(pokra€ovani na strané 8)
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- Pfeprava/dalsi udaje:

-ADR

- Omezené mnozstvi (LQ) 5L

- Vynata mnozZstvi (EQ) Kéd: E1
Nejvy$si Cisté mnoZzstvi na vnitini obal: 30 ml
Nejvy$3i Cisté mnoZstvi na vnéjsi obal: 1000 ml

- PFepravni kategorie 3

- Koéd omezeni pro tunely: (-)

- Poznamka: Osvobozeni podle ADR, zvlastni ustanoveni 375:
Tento material, pokud je balen v netto mnozstvi
nepfesahujicim 5 | nebo 5 kg na jednotlivy nebo
vnitini obal, nepodléha ostatnim ustanovenim
ADR za predpokladu, Ze jsou splnény pododdily
4.1.1.1,4.1.1.2a4.1.1.4az 4.1.1.8.

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 5L

- Excepted quantities (EQ) Code: E1
Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 1000
ml

- UN "Model Regulation": UN 3082 LATKA OHROZUJICI ZIVOTNI
PROSTREDI, KAPALNA, J.N. (BIS[4-(2,3-
EPOXYPROPOXY)FENYL]JPROPAN,
FORMALDEHYDE, POLYMER WITH
(CHLOROMETHYL)OXIRANE AND PHENOL), 9,
1

ODDIL 15: Informace o predpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési

- Rady 2012/18/EU

- Nebezpeéné ldtky jmenovité uvedené - PRILOHA | Z4dna z obsaZenych latek neni na seznamu.

- Kategorie Seveso E2 Nebezpecnost pro vodni prostfedi

- Kvalifikaéni mnoZstvi (v tundch) pri uplatnéni poZadavku pro podlimitni mnoZstvi 200 t

- Kvalifikacni mnoZstvi (v tundch) pfi uplatnéni poZadavki pro nadlimitni mnoZstvi 500 t

- Rady (ES) é. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

-Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizenich - Priloha Il

Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Pfiloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro
ucely povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OZNAMOVANI
Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.

 Nafizeni (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory
drog mezi Spolecenstvim a tietimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

(pokracovani na strané 9)
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Obchodni oznaceni: AH Plus / AH Plus Jet  Paste 1

(pokraCovani strany 8)
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dal$i informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepfedstavuji véak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak Zadné smluvni pravni vztahy.

PriloZeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutna opatreni pri zachazeni s velkym mnozstvim
materialu, napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovani dealera.

Pro mnoZstvi materialu beZne pouZivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné
zachazeni a skladovani uvedena v navodu na pouZiti.

- Relevantni véty
H315  Drazdi kazi.
H317  Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319  Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
H411  Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.
EUH205 Obsahuje epoxidové sloZky. M(zZe vyvolat alergickou reakci.
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Vyzkum a vyvoj
- Poradce: Horka linka pro naléhavé stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi verze: 3
- Zkratky a akronymy:
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
Skin Irrit. 2: Ziravost/drézdivost pro kizi — Kategorie 2
Eye Irrit. 2: VazZné poskozeni oCi / podrazdéni o¢i — Kategorie 2
Skin Sens. 1: Senzibilizace k(ize — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 2

- * Udaje byly oproti predeslé verzi zménény

cz—
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31

Datum vydani: 20.11.2025 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 20.11.2025

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

- 1.1 Identifikator vyrobku

- Obchodni oznaéeni: AH Plus / AH Plus Jet Paste 2

- Cislo vyrobku: Endodontic Sealer - next generation -

- 1.2 Prislusna uréena pouZziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
- Pouziti latky / pFipravku root canal filling material

- Nedoporucena pouZziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Obor poskytujici informace: Research and Development
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: +49-(0)7531-583-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

ODDIL 2: Identifikace nebezpecénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008

Skin Irrit. 2 H315 Dréazdi kuazi.
Eye Dam. 1 H318 Zpusobuje vazné poskozeni oci.
Skin Sens. 1 H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

- 2.2 Prvky oznaceni

- Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008
Produkt je klasifikovan a oznacen podle narizeni CLP.

- Vystrazné symboly nebezpecénosti

<>

GHS05 GHSO07

- Signalni slovo Nebezpeci

- Nebezpecné komponenty k etiketovani:
1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthylamine
3-(aminomethyl)-3,5,5-trimethylcyklohexan-1-amin
- Standardni véty o nebezpecénosti
H315 Drazdi kizi.
H318 Zplsobuje vazné poskozeni oci.
H317 Muaze vyvolat alergickou kozZni reakci.
- Pokyny pro bezpec¢né zachdzeni
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosold.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCIi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢oCky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve

vyplachovani.
P310 Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare.
P321 Odborné osetreni (viz na tomto Stitku).
P362+P364 Kontaminovany odév sviéknéte a pfed opétovnym pouZitim vyperte.
P501 Obsah/nadobu likvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/

mezinarodnimi pfedpisy.

(pokracovani na strané 2)
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Bezpecnostni list
podle nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, Clanek 31

Datum vydani: 20.11.2025 Cislo verze 4 (nahrazuje verzi 3) Revize: 20.11.2025

Obchodni oznaceni: AH Plus / AH Plus Jet Paste 2

(pokraCovani strany 1)
- Dalsi udaje:
Vzhledem k tomu, Ze produkt je zdravotnicky prostfedek ve smyslu smérnice 93/42/EHS a
predpisu (ES) 2017/745, ktery je ur¢en pro koncového uZivatele, a je pouzivan invazivné nebo v
télesném kontaktu, je vyjmut z povinnosti znaceni podle predpisu (ES) 1272/2008.
- 2.3 Dal$i nebezpecnost
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouZit.
- vPvB: Neda se pouZit.

ODDIL 3: SlozZeni/informace o sloZkach

- 3.2 Smési
- Popis: Smés obsahuje nasledné latky bez nebezpecnych primési.
- Vyrobek obsahuje tyto nebezpecné latky:
CAS: 113506-22-2 | N,N'-Dibenzyl-5-oxanonandiamin-1,9 10 - 25%

Acute Tox. 4, H302; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
STOT SE 3, H335

CAS: 2217-40-6 | 1,2,3 4-tetrahydro-1-naphthylamine | 23-<5%

EINECS: 218-712-7 | Skin Corr. 1B, H314; Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302;
Aquatic Chronic 3, H412

CAS: 2855-13-2 3-(aminomethyl)-3,5, 5-trimethylcyklohexan-1-amin 20,1-<1%

EINECS: 220-666-8 | Skin Corr. 1B, H314; Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302;
Skin Sens. 1A, H317

ATE: LD50 orélné: 1.030 mg/kg
Specificka koncentraéni mez: Skin Sens. 1A; H317: C = 0,001
%

- Dodateéna upozornéni: Znéni uvedenych tdaji o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- VSeobecné pokyny: Neprodlené odstranit ¢asti odévu znecisténé produktem.
- Pfi nadychani: Privod Cerstvého vzduchu,pfi obtizich vyhledat lékare.
- PFi styku s kGzi:
Ihned omyt vodou a mydlem a dobfe oplachnout.
PFi neustavajicim podrazdéni pokoZky je nutno vyhledat Iékare.
- Pfi zasazeni oc¢i: Oteviené oci po vice minut oplachovat pod tekouci vodou a poradit se s lékafem.
- PFi poziti: Pri pfetrvavajicich potiZich konzultovat s lékafem.
- Upozornéni pro Iékare: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamzité lékarské pomoci a zvlastniho oSetfeni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatreni pro haseni poZédru

- 5.1 Hasiva
- Vhodna hasiva:
CO2,hasici prasek nebo vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo pénou odolnou
alkohol.
- Nevhodna hasiva: Piny proud vody
- 5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
(pokra€ovani na strané 3)
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(pokraCovani strany 2)
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranné prostredky pro hasic¢e: Dychaci pfistroj nezavisly na okolnim vzduchu.

ODDIL 6: Opatreni v pripadé ndhodného uniku

- 6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Nosit osobni ochranny odév.

- 6.2 Opatreni na ochranu Zivotniho prostredi:
Nesmi proniknout do kanalizace,vrchnich vod,spodnich vod.

- 6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro CiSténi:
Nabrat mechanicky.
Kontaminovany material odstranit jako odpad podle bodu 13.
Zajistit dostatecné vétrani.

- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpeénému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni
Pri zachazeni s chemikaliemi je tfeba dodrzovat béZnou pracovni hygienu.
- Upozornéni k ochrané pifed ohném a explozi: Nejsou nutna Zadna zvlastni opatreni.

- Pokyny pro zachazeni: Vyrobek je uréen pro pouZiti ve stomatologii

- 7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Pokyny pro skladovani:
- PoZzadavky na skladovaci prostory a nadoby: Pfechovavat jen v plvodni nadobé.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Neni nutné.
- Dalsi udaje k podminkam skladovani: Nadrz drzet neprodysné uzavrenou.
- 7.3 Specifické kone¢né/specificka kone¢na pouZziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

- 8.1 Kontrolni parametry

- Kontrolni parametry:
Produkt neobsahuje Zadna relevantni mnozstvi I, u kterych se musi kontrolovat na pracovisti
hrani¢ni hodnoty.

- Dal$i upozornéni: Jako podklad slouZily pfi zhotoveni platné listiny.

- 8.2 Omezovani expozice
- Vhodné technické kontroly Z4&dné dalsi udaje,viz bod 7.
- Individualni ochranna opatreni véetné osobnich ochrannych prostredk
- VSeobecna ochranna a hygienicka opatreni:
Zdrzovat od potravin, napoju a krmiv.
Zadpinéné, nasaknuté Saty ihned vysviéci.
Pred pfestavkami a po praci umyt ruce.
Zamezit styku s pokozkou a zrakem.
- Ochrana dychacich cest Pri dobrém vétrani prostoru neni tfeba.
- Ochrana rukou:

Ochranné rukavice

(pokracovani na strané 4)
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Material rukavic musi byt nepropustny a odolny proti produktu / latce / smési.
Vzhledem k tomu, Ze chybi testy, neni mozné doporucit material rukavic pro produkt / pripravek /
chemickou smeés.
Vybér materialu rukavic provedte podle ¢asu pruniku, permeability a degradace.

- Material rukavic
Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dalSich kriteriich, ktera se lisi podle
vyrobce. ProtoZe je vyrobek smés vice latek, nelze material rukavic pfedem vypocitat a je nutno
udélat pred pouzitim zkousku.

- Doba priiniku materidalem rukavic
Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrZovat pfesné ¢asy pruniku materialem ochrannych rukavic.

- Ochrana oci a obli¢eje

Uzavfené ochranné bryle

- Ochrana ktze: Pracovni ochranné obleceni

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

- 9.1 Informace o zdkladnich fyzikdlnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje
- Skupenstvi Kapalna
- Barva: Podle oznacéeni produktu
- Zapach: Specifické pro produkt
- Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.
- Bod tani / bod tuhnuti Neni urceno.
- Bod varu nebo pocatecni bod varu a rozmezi
bodu varu Neni uréena.
- Horflavost Neda se pouZit.
- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
- Dolni mez: Neni urceno.
- Horni mez: Neni uréeno.
- Bod vzplanuti: Neda se pouZit.
- Teplota samovzniceni: Neda se pouZit.
- Teplota rozkladu: Neni urceno.
“pH Neni uréeno.
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita Neni urceno.
- Dynamicky: Neni uréeno.
- Rozpustnost
- vodé: Viibec nemisitelna nebo jen malo misitelna.
- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota) Neni uréeno.
- Tlak pary: Neni uréeno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota: Neni uréena.
- Relativni hustota Neni uréeno.
" Hustota pary: Neni uréeno.
- 9.2 Dalsi informace
- Vzhled:
- Skupenstvi: paste
-DulezZité udaje tykajici se bezpecnosti,
ochrany zdravi a Zivotniho prostredi
- Zapalna teplota: Produkt neni samozapalny.
- Vybusné viastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.

(pokraCovani na strané 5)
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- Obsah fedidel:

- Obsah netékavych slozZek: 82,8 %

- Zména stavu

- Rychlost odparovani Neni urceno.

- Informace tykajici se trid fyzikalni
nebezpecnosti odpada

ODDIL 10: Stilost a reaktivita

- 10.1 Reaktivita DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.2 Chemicka stabilita
- Termicky rozklad / Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Nedochazi k rozkladu pfi doporuéeném zptsobu pouZiti.
-10.3 MozZnost nebezpeénych reakci Zadné nebezpeéné rekce nejsou znamy.
- 10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit DalSi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamy Zadné nebezpecné produkty pfi rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

- 11.1 Informace o tfidach nebezpeénosti vymezenych v nafizeni (ES) é. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
ATE (Odhad akutni toxicity)
Oralné | LD50 ‘ 3.010 mg/kg

CAS: 113506-22-2 N,N"-Dibenzyl-5-oxanonandiamin-1,9
Oralné |LD50| 458 mg/kg (rat)
CAS: 2217-40-5 1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthylamine
Oralné | LD50 | 500 mg/kg (ATE)
CAS: 2855-13-2 3-(aminomethyl)-3,5,5-trimethylcyklohexan-1-amin
Oralné | LD50 ‘ 1.030 mg/kg (ATE)
- Primarni drazdivé ucinky:
- Ziravost/drazdivost pro kizi Drazdi kazi.
- Vazné poskozeni o¢i/ podrazdéni o¢i Zplsobuje vazné poskozeni oci.
- Senzibilizace dychacich cest/ senzibilizace ktize MiZe vyvolat alergickou koZni reakci.
- Mutagenita v zarode¢nych burikach
Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednordazova expozice
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Nebezpecnost pri vdechnuti Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- 11.2 Informace o dalsi nebezpecnosti

- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.

(pokraCovani na strané 6)
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ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.2 Perzistence a rozlozZitelnost Dal$i relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.3 Bioakumulacni potencial Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.4 Mobilita v padé Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- 12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Neda se pouZit.

- vPvB: Neda se pouZit.

- 12.6 Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Viyrobek neobsahuje latky s viastnostmi, které narusuji endokrinni systém.

- 12.7 Jiné nepriznivé ucinky

- DalsSi ekologické udaje:

- VSeobecna upozornéni:
Nesmi se dostat nezfedény nebo ve vétsim mnoZzstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovani

- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:

x Nesmi se odstrariovat spole¢né s odpady z domacnosti. Nepfipustit Ginik do kanalizace.

- Evropsky katalog odpadu

180000 |ODPADY ZE ZDRAVOTNICTVI A VETERINARNI PECE A/NEBO ZE
SOUVISEJICIHO VYZKUMU (S VYJIMKOU KUCHYNSKYCH ODPADU A ODPADU
ZE STRAVOVACICH ZARIZENI, KTERE SE ZDRAVOTNICTVIM BEZPROSTREDNE
NESOUVISEJI)

18 01 00 |Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z Ié¢eni nebo prevence nemoci lidi
18 01 06| Chemikalie sestavajici z nebezpecnych latek nebo tyto latky obsahujici

HP4 Drazdivé - drazdivé pro kuzi a pro oci

HP13 Senzibilizujici

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni: Odstranéni podle prislusnych pfedpisa.

ODDIL 14: Informace pro pfepravu

-14.1 UN ¢éislo nebo ID ¢islo

-ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
“ADR, IMDG, IATA odpada

- 14.3 Trida/tridy nebezpecnosti pro pfepravu

-ADR, ADN, IMDG, IATA
- tfida odpada

- 14.4 Obalova skupina
-ADR, IMDG, IATA odpada

(pokraCovani na strané 7)
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- 14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostredi: Neda se pouZit.

- 14.6 Zvilastni bezpecnostni opatreni pro

uZivatele Neda se pouZit.
- 14.7 Namo¥#ni hromadna preprava podle

ndstroju IMO Neda se pouZit.
- UN "Model Regulation”: odpada

ODDIL 15: Informace o predpisech

- 15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési
- Rady 2012/18/EU

- Nebezpecné Idtky jmenovité uvedené - PRILOHA | Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.
- Rady (ES) ¢. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 3

-Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecénych latek v elektrickych a
elektronickych zarizenich - Priloha Il

Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.
- NARIZENI (EU) 2019/1148

- Pfiloha | - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICI OMEZENI (Horni mezni hodnota pro
ucely povoleni podle ¢l. 5 odst. 3)

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLEHAJICi OZNAMOVANI
Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.

- Nafizeni (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog
Zadna z obsaZenych latek neni na seznamu.

- Narizeni (ES) ¢. 111/2005 kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory
drog mezi Spolecenstvim a tfetimi zemémi

Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dne$ni stav nasich védomosti, nepfedstavuji véak zaruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak Zadné smluvni pravni vztahy.

PriloZeny list bezpecnosti obsahuje nebezpeci a nutna opatreni pri zachazeni s velkym mnoZstvim
materiélu, napriklad pri nehode behem transportu nebo skladovéani dealera.

Pro mnozstvi materialu bezne pouzivanych v klinické praxi jsou nezbytné informace pro bezpecné
zachazeni a skladovéani uvedena v navodu na pouZiti.

- Relevantni véty
H302 Zdravi $kodlivy pfi poZiti.
H314 ZplGsobuje téZké poleptani kiize a poskozeni oci.
H315 Drazdi kazi.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
H318 Zplsobuje vazné poskozeni oci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
H335 Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi (i&inky.
- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 Metoda vypoctu

- Obor, vydavajici bezpecnostni list: Vyzkum a vyvoj
(pokracovani na strané 8)
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- Poradce: Horka linka pro naléhave stomatologické dotazy: +49-7531-583-350
- Cislo predchozi verze: 3
- Zkratky a akronymy:

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

vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative

ATE: Acute toxicity estimate values (Odhadované hodnoty akutni toxicity)

Acute Tox. 4: Akutni toxicita — Kategorie 4

Skin Corr. 1B: Ziravost/drézdivost pro kiiZi — Kategorie 1B

Skin Irrit. 2: Ziravost/drézdivost pro kiizi — Kategorie 2

Eye Dam. 1: Vazné poSkozeni oci / podrazdéni o¢i — Kategorie 1

Eye Irrit. 2: Vazné poSkozeni oci / podrazdéni o¢i — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Senzibilizace kiize — Kategorie 1

Skin Sens. 1A: Senzibilizace kiuize — Kategorie 1A

STOT SE 3: Toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova expozice) — Kategorie 3

Aquatic Chronic 3: Nebezpecnost pro vodni prostfedi - dlouhodoba nebezpecnost pro vodni prostfedi — Kategorie 3

- * Udaje byly oproti predeslé verzi zménény
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