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Kayttoturvallisuustiedote
Asetus (EY) N:o 1907/2006, 31 artikla mukainen

Painatuspéivédmééré 09.05.2025 Versionumero 5 (korvaa version 4) Tarkistus: 09.05.2025

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtioén tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: Ceram.X duo +
Ceram.X mono +
Ceram.X one universal
- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kdytoét ja kdytot, joita ei suositella
- Aineen / valmisteen kaytté Hampaiden tdyteaine
- Kadytot, joita ei suositella Merkittavié lisétietoja ei ole saatavilla.

- 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot
- Valmistaja/toimittaja:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Str. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

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

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

email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

- Tietoja antaa: Research and Development
- 1.4 Hétdpuhelinnumero: +49-(0)7531-5683-0 8:00 - 17:00 (GMT + 1:00)

KOHTA 2: Vaaran yksilointi

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti

Skin Irrit. 2 H315 Arsyttéé ihoa.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttéé voimakkaasti silmié.
Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- 2.2 Merkinnét

- Merkinnét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Tuote on luokiteltu ja merkitty CLP-asetuksen mukaan.

- Varoitusmerkit

GHSO07

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran maarééviét komponentit etiketeissa:

Esterification products of 4,4'-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid
- Vaaralausekkeet

H315 Arsyttaéa ihoa.

H319 Arsyttéaé voimakkaasti silmia.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- Turvalausekkeet
P261 Vélté polyn/savun/kaasun/sumun/hGyryn/suihkeen hengittamista.
P280 Kéyta suojakésineitd / silmiensuojainta / kasvonsuojainta.

P305+P351+P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka
huuhtomista.

P333+P313 Jos ilmenee ihoérsytysté tai ihottumaa: Hakeudu 1d&ké&riin.
P337+P313 Jos silméa-arsytys jatkuu: Hakeudu I&ékariin.
P501 Hévita séilié(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/kansainvélisié
méaéréyksia.
- Lisatietoja:

Koska tuote on direktiivin 93/42/ETY ja asetuksen (EY) 2017/745 mukainen ldékinnéllinen tuote,
Jjoka on tarkoitettu loppukéyttéjélle ja jota kdytetdan invasiivisesti tai kehokosketuksessa, se on

vapautettu asetuksen (EY) 1272/2008 mukaisesta merkintévelvollisuudesta.
(jatkuu sivulla 2)
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- 2.3 Muut vaarat
- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida k&ytt&é4.
- vVPvB: Ej voida kéayttaa.

- Hormonitoimintaa héiritsevien ominaisuuksien madarittaminen

CAS: 131-57-7| oxybenzone | Luettelo Il
KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
- 3.2 Seokset

- Selostus: Seuraavista aineista koostuva seos, jossa vaarattomia lisdaineita.
- Sisédltaa vaarallisia aineita:

CAS: 41637-38-1 |Esterification products of 4,4'-isopropylidenediphenol,| 210 - < 20%
ethoxylated and 2-methylprop-2-enoic acid

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317;
STOT SE 3, H335; Aquatic Chronic 4, H413

CAS: 10287-53-3 | Ethyl-4-dimethylaminobenzoat <0,25%
Repr. 1B, H360; Aquatic Chronic 2, H411
CAS: 131-57-7 oxybenzone £2,5%

EINECS: 205-031-5| Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
- Lisétietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

- Yleisohjeet: Aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vélittbmasti.

- hengitettyd: Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessé pyydettévé laékérin apua.

- ihokosketuksessa: Pestdva heti vedella ja saippualla ja huuhdottava hyvin.

- aineen padéstya silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdesséa
kaannytaan laakéarin puoleen.

- nieltyd: Kéannyttéva ladkéarin puoleen oireiden jatkuessa.

- Ohjeita ldadkarille: Merkittaviéa lisétietoja ei ole saatavilla.

- 4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seké valittomat ettd viivastyneet
Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vélitontd ladketieteellistd apua ja erityistd hoitoa koskevat
ohjeet
Merkittavié lisétietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

- Sopivat sammutusaineet
CO2, kuivakemikaalisammutin tai vesisuihku. Suuremmat palot torjutaan vesisuihkulla tai
alkoholeja kestéaviélla vaahdolla.

- Turvallisuussyistéd sopimattomat sammutusaineet Téysi vesisuihku.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.

SF —
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KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hétatilanteessa
Kéytettdvéa henkilbkohtaista suojavaatetusta.
- 6.2 Ympiristoon kohdistuvat varotoimet: Estettava paasy viemdareihin/pintavesiin/pohjaveteen.
- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -vélineet:
Saastunut aine on jatteena hévitettdva kohdan 13 mukaisesti.
Otettava talteen mekaanisesti.
Huolehdittava riittdvésta tuuletuksesta.
- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista késittelyé koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilbkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hévitysta koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Késittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen késittelyn edellyttimdét toimenpiteet Noudata tavanomaista kemikalien kanssa.
- Palo- ja rdjdhdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteita ei tarvita.

- Késittely: Tuote on tarkoitettu vain hammashoitoon.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttaméat olosuhteet, mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

- Varastointi:

- Varastotiloille ja séilibille asetettavat vaatimukset:
Saadaan séilyttda ainoastaan alkuperéisastioissa.

- Yhteisvarastointiohjeet: Ej tarvita.

- Lisétietoja varastointiehtoihin Astiat on pidettéva tiiviisti suljettuina.

- 7.3 Erityinen loppukéayttdé Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkédiseminen ja henkilbnsuojaimet

- 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat tyopaikkakohtaisin valvottavin raja-arvoin:

Tuote ei sisélld merkityksellisid maéaria aineita tydpaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkellé voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehk&diseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkil6kohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilénsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Kédet on pestdvé ennen taukoja ja tyén paatyttya.
Viltettéva ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Hengityksensuojaus Eij tarvita, jos tilojen tuuletus on hyva.
- Kédsien suojaus

Suojakésineet.

Késinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestavéa ja lapdisematénta.
Suojakédsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon lapéisyajat, ldpédisevyyskerroin ja
kuluminen.

- Kdsinemateriaali

Soveltuvan késinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan my6s muista
laatuominaisuuksista ja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri

aineista, ei suojakésinemateriaalin kestévyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitéé tarkistaa ennen
(jatkuu sivulla 4)
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kayttoa.
Luonnonkumi (Latex)
Suositeltava materiaalinpaksuus: > 0,12 mm
Permeation: Level >1
- Kdsinemateriaalin lapéisyaika

Tarkka ldpéisyaika on selvitettdva suojakésinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.

- Silmien tai kasvojen suojaus

Tiiviit suojalasit.

- Kehosuojus: Tydsuojavaatetus.

(jatkuu sivulla 3)

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- Yleiset ohjeet

- Olomuoto

- Viri: |

- Haju: 1

- Hajukynnys:

- Sulamis- ja jddtymispiste

- Kiehumispiste tai kiechumisen
alkamislampdtila ja kiehumisalue

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

nestemaéinen

tuotenimikkeen mukainen

tyypillinen
Ei maarétty.
ei méaérétty

Ei méérétty.

- Tdrkeit terveytta ja ympéristonsuojelua seka
turvallisuutta koskevat ohjeet

- Syttymislampétila:

- Rdjéhtédvyys:

- Tilanmuutos

- Haihtumisnopeus:

- Syttyvyys Ei voida kéyttaa.
- Alempi ja ylempi rajahdysraja
- alempi: Ei maarétty.
- ylempi: Ei maaratty.
- Leimahduspiste: ei voida kéyttaa
- Itsesyttymislampdtila: Ei voida kéyttaa.
- Hajoamislampoétila: Ei méaéarétty.
-pH Ei méaarétty.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei maaratty.
- dynaaminen: Ei méérétty.
- Liukoisuus
- veteen: el sekoittuva tai vain osittain sekoittuva
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-
keskiarvo) Ei maarétty.
- Héyrynpaine Ei méérétty.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys: el méaarétty
- Suhteellinen tiheys Ei maérétty.
- Héyryntiheys: Ei méaéarétty.
- 9.2 Muut tiedot
- Olomuoto:
- Muoto: | paste

Tuote ei ole itsestdén syttyva.
Tuote ei ole réjahdysvaarallinen.

Ei méaéarétty.

(jatkuu sivulla 5)
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- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyvét tiedot

- Rédjéhteet tarpeeton
- Syttyvat kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyvit nesteet tarpeeton
- Syttyvat kiinteét aineet tarpeeton
- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiinteét aineet tarpeeton
- Itsestddn kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton

- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa
kosketuksiin joutuessaan kehittavat syttyvia

kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiinteét aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttavat aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rédjéahteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus
- Terminen hajoavuus / véltettdviét olosuhteet:
Ei hajaantumista mééardystenmukaisessa kdyt6ssa.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
- 10.4 Viltettdvit olosuhteet Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittdvig lisétietoja ei ole saatavilla.
- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

-11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 maééiritellyistéd vaaraluokista
- Valitén myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Luokittelurelevantti LD/L C50-arvot:
CAS: 10287-53-3 Ethyl-4-dimethylaminobenzoat
Oraali  |LD50|> 2.000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Dermaali| LD50 | > 2.000 mg/kg (rat)
CAS: 131-57-7 oxybenzone
Oraali  |LD50|7.400 mg/kg (rat)
Dermaali|LD50|> 16.000 mg/kg (rabbit)
- Ihosyévyttivyys/ihodrsytys Arsyttaa ihoa.
- Vakava silmévaurio/silmé-arsytys Arsyttédé voimakkaasti silmié.
- Herkistymité: Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Sukusolujen periméa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.
- Syopdé aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.

- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét tayty.

(jatkuu sivulla 6)
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- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivét téyty.
- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa héiritsevidt ominaisuudet
CAS: 131 -57—7‘ oxybenzone ‘ Luettelo I

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

- 12.1 Myrkyllisyys
- Vesimyrkyllisyys:
CAS: 131-57-7 oxybenzone
LC50/96h | 100 mg/l (Fish acute toxicity study)

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittévié lisétietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittdvié lisétietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperédsséa Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
- vPvB: Ej voida kéyttaa.
- 12.6 Hormonitoimintaa héiritsevédt ominaisuudet
Tietoja hormonitoimintaa héiritsevistd ominaisuuksista on jaksossa 11.
- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisétietoja:
- Yleisohjeita: Estetddn paasy pohjaveteen, vesistbihin, vieméristéon.

KOHTA 13: Jétteiden késittelyyn liittyvédt ndkékohdat

- 13.1 Jétteiden kasittelymenetelmiit
- Suositus:

x Ei voida hévittdéd yhdessa talousjétteiden kanssa. Ei saa padstaa viemaristéon.

- Euroopan jateluetteloon

18 00 00 |IHMISTEN JA ELAINTEN TERVEYDEN HOIDOSSA TAl SIIHEN LIITTYVASSA
TUTKIMUSTOIMINNASSA SYNTYVAT JATTEET (LUKUUN OTTAMATTA KEITTIO-
JA RAVINTOLAJATTEITA, JOTKA EIVAT OLE SYNTYNEET VALITTOMASSA
HOITOTOIMINNASSA)

18 01 00 |synnytyslaitoksissa, taudinméérityksesséd, sairaanhoidossa tai sairauksien
ennaltaehkéisyssé syntyvét jétteet

18 01 06* | kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai siséltévat niité
HP4 Arsyttédvé - ihodrsytys ja silmévauriot
HP13 Herkistévéa

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Héavitettdva virallisten mééréysten mukaisesti.

(jatkuu sivulla 7)
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KOHTA 14: Kuljetustiedot

-14.1 YK-numero tai tunnistenumero

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.2 Kuljetuksessa kéytettédva virallinen nimi
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka tarpeeton

- 14.4 Pakkausryhméa

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

- 14.5 Ymparistoévaarat: Ei voida kéyttaa.

- 14.6 Erityiset varotoimet kayttdjélle Ei voida kayttéa.

- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n
asiakirjojen mukaisesti Ei voida kéyttaa.

- UN "Model Regulation”: tarpeeton

KOHTA 15: Lainsdadantoa koskevat tiedot

-15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ympéristésdanndkset tai -lainsdddéanté

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE | siséltédvié aineita ei ole lueteltu
-NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1907/2006 LIITE XVIl Rajoitusehdot: 3

- Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kdytén rajoittamisesta sdhké- ja
elektroniikkalaitteissa - Liite Il

siséltdvia aineita ei ole lueteltu
-ASETUS (EU) 2019/1148

- Liite I - RAJOITETUT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET (Yliraja-arvo lupien myéntimiseksi 5
artiklan 3 kohdan mukaisesti)

siséltavid aineita ei ole lueteltu
- Liite Il - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET
siséltavid aineita ei ole lueteltu

- Asetus (EY) N:o 273/2004 huumausaineiden ldhtbaineista
siséltavié aineita ei ole lueteltu

-Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteis6n ja kolmansien maiden védlisen huumausaineiden
ldhtbéaineiden kaupan valvontaa koskevista sddnnéista

siséltévié aineita ei ole lueteltu
- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tdméanhetkisiin tietoihimme. Ne eivét kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivétkad aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

Oheinen turvallisuusohjelehti kattaa vaarat ja vaadittavat varotoimenpiteet, kun suuria
materiaalimééria késitelladn esimerkiksi kuljetuksissa tai jalleenmyyjan varastossa.

Vastaanotolla kasiteltaviin méaériin liittyvét ohjeet turvallisesta kdytosté ja varastoinnista 16ytyvét
(jatkuu sivulla 8)
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tuotteen kéyttbohjeista.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H315 Arsyttéé ihoa.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H319 Arsyttéé voimakkaasti silmia.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.
H360 Saattaa heikentdd hedelmaéllisyyttéa tai vaurioittaa sikiéta.
H411 Myrkyllista vesielibille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
H413 Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesielidille.
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Laskentamenetelmé

- Néyttelyalue ohjelehti: Tutkimus ja kehitys
- Yhteydenottohenkil6:
Yhteydenotot kiireellisissd hammasterveydellisissé kysymyksissé: +49-7531-583-350
- Kédyttokategoria 41
- Teollisuus standardiluokitus 851
- Edellisenversionversionro: 4
- Lyhenteet ja lyhytnimet:
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: Ihosyévyttédvyys/ihoarsytys — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vakava silmévaurio/silméa-arsytys — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Ihoa herkistdvé — Kategoria 1
Repr. 1B: Lisdéntymiselle vaarallinen — Kategoria 1B
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3
Aquatic Chronic 2: Vaarallisuus vesiympéristélle - pitkdaikainen vaara vesiymparistélle — Kategoria 2
Aquatic Chronic 4: Vaarallisuus vesiymparistélle - pitkdaikainen vaara vesiympdristélle — Kategoria 4

- * Tiedot muutettu alkuperéisestéd versiosta
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