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\ ODDIL 1: Identifikace ldtky/smési a spoleénosti/podniku
- 1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni oznaéeni: Xantopren M mucosa
- 1.2 PFrislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Pouziti lIatky / pFipravku Material dentalnich nahrad tvarovany ve forméach

- 1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
- Identifikace vyrobce/dovozce:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Obor poskytujici informace: E-Mail: msds@kulzer-dental.com
- 1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:
Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

- Klasifikace v souladu s narizenim (ES) ¢. 1272/2008
Produkt neni klasifikovan podle narizeni CLP.

- Dalsi udaje:
Vzhledem k tomu, Ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem ve smyslu smérnice 93/42/EHS
(MDD) nebo narizeni (EU) 2017/745 (MDR), ktery je uréen pro konec¢ného uZivatele a pouZiva se
invazivné nebo v kontaktu s télem, je vyriat z povinnosti klasifikace a oznacovani podle nafizeni
(ES) 1272/2008.

- 2.2 Prvky oznaceni
- Oznacovani v souladu s nafizenim (ES) ¢é. 1272/2008 odpada
- Vystrazné symboly nebezpecnosti odpada
- Signalni slovo odpadéa
- Standardni véty o nebezpecénosti odpada
- Dalsi udaje: viz 2.1
- 2.3 Dalsi nebezpecénost -
- Vysledky posouzeni PBT a vPvB
- PBT: Neda se pouZit.
- vPvB: Neda se pouZit.

| ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkdch

3.2 Smési
- Popis: -
- Obsazené nebezpecné latky:
CAS: 14464-46-1  cristobalite 10-25%
EINECS: 238-455-4 STOTRE 1, H372
CAS: 556-67-2 | oktamethylcyklotetrasiloxan 20,025-<0,25%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226
Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx Repr. 2, H361f
Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)
PBT; vPvB

- Dodate¢na upozornéni: Znéni uvedenych tdaji o nebezpecnosti latky je uvedeno v kapitole 16.

\ ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

- 4.1 Popis prvni pomoci
- Pfi nadychani: Privod Cerstvého vzduchu,pfi obtiZich vyhledat Iékare.

(pokraCovani na strané 2)
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- PFi styku s kuZi: Pfi neustavajicim podrazdéni pokoZky je nutno vyhledat lékare.
- Pfi zasazeni oCi:
Otevrené oc¢i po vice minut oplachovat pod tekouci vodou a poradit se s lékarem.
- PFi poziti:
Viyplachovat usta a bohaté zapijet vodou.
Pri pretrvavajicich potizich konzultovat s Iékafem.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- 4.3 Pokyn tykajici se okamZité Iékarské pomoci a zvliastniho oSetreni
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

\ ODDIL 5: Opatreni pro haseni pozaru
- 5.1 Hasiva
- Doporucené hasici prostredky:
CO2,hasici prasek nebo vodni paprsky. Vétsi ohné zdolat vodnimi paprsky nebo pénou
obsahujici alkohol.
Zpusob haSeni prizptsobit podminkam v okoli.
- 5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési
Pri zahrati nebo v pfipadé poZaru se mohou vytvaret jedovaté plyny.
- 5.3 Pokyny pro hasice
- Zvlastni ochranna vystroj: Nejsou nutna Zadna zvlastni opatfeni.
- Dalsi udaje: -

| ODDIL 6: Opatreni v pfipadé ndhodného tniku
- 6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy Neni nutné.
- 6.2 Opatreni na ochranu Zivotniho prostredi:
Nejsou nutné zviastni opatfeni.
Zabranit vniknuti do kanalizace, vykopu a sklepd.
- 6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi:
Sebrat s materialy, vazicimi kapaliny (pisek, Stérkovy pisek, pojidla kyselin, universalni pojidla,
piliny).
- 6.4 Odkaz na jiné oddily
Neuvolni se Zadné nebezpecné latky.
Informace o bezpeénému zachazeni viz kapitola 7.
Informace o osobni ochranné vystroji viz kapitola 8.
Informace k odstranéni viz kapitola 13.

| ODDIL 7: Zachézeni a skladovani

- 7.1 Opatreni pro bezpec¢né zachazeni
Nejsou nutné Zadné zvlastni opatfeni.
Zabezpecit dobré vétrani a odsavani na pracovisti.
- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Nejsou nutna Zadné zvilastni opatieni.

- 7.2 Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési
- Skladovani: 5
- PoZadavky na skladovaci prostory a nadoby: Zadné zviastni poZzadavky.
- Upozornéni k hromadnému skladovani; Neni nutné.

- Dalsi udaje k podminkam skladovani: Zadné

(pokracovani na strané 3)
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- 7.3 Specifické kone¢né/specificka konec¢na pouziti Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

(pokraCovani strany 2)

\ ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

- 8.1 Kontrolni parametry
- Kontrolni parametry:

Produkt neobsahuje Zadna relevantni mnoZzstvi, u kterych se musi kontrolovat na pracovisti

hraniéni hodnoty.

Odpada

- DNEL

540-97-6 Dodekametylcyklohexasiloxan

Oralné

Inhalovanim

Allgemeinbevélkerung, akut, systemisch
Allgemeinbevdlkerung, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, akut, lokal

Arbeiter industriell, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, langfristig, lokal
allgemeine Bevdlkerung, akut, lokal
Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch
allgemeine Bevélkerung, langfristig, lokal

1,7 mg/Kg (not defined)
1,7 mg/Kg (not defined)
6,1 mg/m® (not defined)
11 mg/m® (not defined)
1,22 mg/m® (not defined)
1,5 mg/m® (not defined)
2,7 mg/m? (not defined)
0,3 mg/m?® (not defined)

556-67-2 oktamethylcyklotetrasiloxan

Inhalovanim

Oralné Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch | 3,7 mg/Kg (not defined)

Inhalovanim | Arbeiter industriell, langfristig, systemisch 73 mg/m?® (not defined)
Arbeiter industriell, langfristig, lokal 73 mg/m? (not defined)
Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch |13 mg/m® (not defined)
allgemeine Bevélkerung, langfristig, lokal 13 mg/m?® (not defined)

541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan

Oralné Allgemeinbevdlkerung, langfristig, systemisch |5 mg/Kg (not defined)

Arbeiter industriell, langfristig, systemisch
Arbeiter industriell, langfristig, lokal
Allgemeinbevélkerung, langfristig, systemisch
allgemeine Bevélkerung, langfristig, lokal

97,3 mg/m?® (not defined)
24,2 mg/m® (not defined)
17,3 mg/m® (not defined)
4,3 mg/m® (not defined)

-PNEC

540-97-6 Dodekametylcyklohexasiloxan

Klédranlage (STP)

1 mg/l (not defined)

Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser

13 mg/Kg (not defined)
1,3 mg/Kg (not defined)

556-67-2 oktamethylcyklotetrasiloxan

SiBwasser 0,0015 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00015 mg/I (not defined)
Kléranlage (STP) 10 mg/l (not defined)
Sediment, Trockengewicht, SiiBwasser |3 mg/Kg (not defined)
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser| 0,3 mg/Kg (not defined)
541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan

SiBwasser 0,0012 mg/I (not defined)
Meerwasser 0,00012 mg/I (not defined)

(pokra€ovani na strané 4)
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Kléranlage (STP)
Sediment, Trockengewicht, SilBwasser
Sediment, Trockengewicht, Meerwasser

10 mg/!l (not defined)
11 mg/Kg (not defined)
1,1 mg/Kg (not defined)

- Dalsi 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, napoji a krmiv.
Pred pfestavkami a po praci umyt ruce.

- Ochrana dychacich cest Neni nutné.

- Ochrana rukou:

Kontrola ochrannych rukavic pfed kaZzdym pouZitim.

doporuceno
- Material rukavic

Spravny vybér rukavic nezavisi jen na materialu, ale také na dal$ich 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 prianiku materialem rukavic

Je nutno u vyrobce rukavic zjistit a dodrzovat presné ¢asy priniku materialem ochrannych

rukavic.

- PFi trvaléem kontaktu do 15 minut jsou vhodné rukavice z nasledujiciho materialu:

Butylkaucuk
NitrilkauCuk

- Ochrana oc€i a obliceje Uzaviené ochranné bryle
- Ochrana téla: Lehké ochranné obleceni

| ODDIL 9: Fyzikélni a chemické vlastnosti

- VSeobecné udaje
- Skupenstvi
- Barva:
- Zapach:
- Prahova hodnota zapachu:
- Bod tani / bod tuhnuti

rozmezi bodu varu
- Hoflavost

- Dolni mez:
- Horni:
- Bod vzplanuti:
- Zapalna teplota:
- Teplota rozkladu:
. pH
- Viskozita:
- Kinematicka viskozita
- Dynamicky:
- Rozpustnost
- vodé:

- 9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Kapalna
SvétleZluta
Bez zapachu

Neni uréeno.

Neni uréeno.

- Bod varu nebo pocatec¢ni bod varu a

>100 °C
Neda se pouZit.

- Dolni a horni mezni hodnota vybusnosti
Neni ur¢eno.
Neni ur¢eno.

>100 °C

550 °C

Neni uréeno.
Neni uréeno.

Neni uréeno.
Neni uréeno.

Viibec nemisitelna nebo jen malo misitelna.

(pokra€ovani na strané 5)
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- Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
(logaritmicka hodnota) Neni uréeno.
- Tlak par: Neni ur¢eno.
- Hustota a/nebo relativni hustota
- Hustota p¥i 20 °C: 1,12-1,52 g/cm?
- Relativni hustota Neni uréeno.
- Hustota pary: Neni ur¢eno.
- 9.2 Dalsi informace Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- Vzhled:
- Forma: Pastovité
-DaleZité udaje tykajici se bezpecénosti,
ochrany zdravi a Zivotniho prostredi
- Samovzniceni: Produkt neni samozéapalny.
- Vybusné viastnosti: U produktu nehrozi nebezpeci exploze.
Neni uréeno.
- Obsah redidel:
- Obsah netékavych slozek: 26,8 %
-Zména stavu
" Rychlost odparovani Neni urceno.
-Informace tykajici se tFfid fyzikalni
nebezpecnosti
- Vybusniny odpada
- HoFlavé plyny odpada
- Aerosoly odpada
- Oxidujici plyny odpada
- Plyny pod tlakem odpada
- Hoflavé kapaliny odpada
- HoFlavé tuhé latky odpada
- Samovolné reagujici latky a smési odpada
- Samozapalné kapaliny odpada
- Samozapalné tuhé latky odpada
- Samozahf¥ivajici se latky a smési odpada
- Latky a smési, které uvolnuji hoflavé plyny
pFi styku s vodou odpada
- Oxidujici kapaliny odpada
- Oxidujici tuhé latky odpada
- Organické peroxidy odpada
- Latky a smési korozivni pro kovy odpada
- Znecitlivélé vybusniny odpada

ODDIL 10: Stélost 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 doporuc¢eném zptisobu skladovani a zachézeni.
- 10.3 MozZnost nebezpecnych reakci Zadné nebezpecné 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 nebezpeéné produkty pfi rozkladu.
(pokracovani na strané 6)
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- Dalsi udaje: -

| ODDIL 11: Toxikologické informace
- 11.1 Informace o tfidach nebezpecnosti vymezenych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Zarazeni relevantni hodnoty LD/LC 50:
540-97-6 Dodekametylcyklohexasiloxan
Orélné LD50 >2000 mg/kg (rat) (OECD 423)
Pokozkou |LD50 >2000 mg/kg (rat) (OECD 402)
556-67-2 oktamethylcyklotetrasiloxan
Oralné LD50 >4800 mg/kg (rat) (OECD 401)
Pokozkou |LD50 >2375 mg/kg (rat) (OECD 402)
Inhalovanim |LC50/4 h| 36 mg/l (rat) (OECD 403)
541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan
Oralné LD50 >5000 mg/kg (rat) (OECD 401)
Pokozkou |LD50 >2000 mg/kg (rab) (OECD 402)
- Ziravost/drazdivost pro kuzi
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Vazné poskozeni oCi/ podrazdéni o¢i
Na zékladé dostupnych udaji nejsou Kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Senzibilita: Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Mutagenita v zarode¢nych bunkach
Na zékladé dostupnych udaji nejsou Kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Karcinogenita Na zakladé dostupnych tdaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro reprodukci
540-97-6 Dodekametylcyklohexasiloxan
Oralné| NOAEL(C)| 1000 mg/kg (rat)
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Nebezpecnost pfi vdechnuti
Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- 11.2 Informace o dal$i nebezpecnosti
- Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému
Zadna z obsazenych latek neni na seznamu.

ODDIL 12: Ekologické informace

- 12.1 Toxicita

- Aquaticka toxicita:

540-97-6 Dodekametylcyklohexasiloxan
NOEC /91d | 20,014 mg/I (fish) (OECD 210)
NOEC / 21d |0,0046 mg/I (daphnia) (OECD 211)
ErC50/72 h|>0,002 mg/l (algae) (OECD 201)
NOEC / 72h | 20,002 mg/l (algae) (OECD 201)

(pokra€ovani na strané 7)
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556-67-2 oktamethylcyklotetrasiloxan

EC50/21d
EC50/48h
LC50/96h
NOEC /91d
NOEC/21d
NOEC /96h

NOEC /48h
ErC50/ 96h

>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
>0,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
>0,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
20,0044 mg/l (fish)

20,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
<0,022 mg/l (algae) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (fish) (EPA OTS 797.1400)
20,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
>0,022 mg/L (algae) (EPA OTS 797.1050)

541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan

EC50/21d
EC50/48h
LC50/96h
NOEC /91d
NOEC/21d
NOEC /96h

NOEC /48h
EC50/96h

>0,015 mg/L (daphnia) (OECD 211)
>0,0029 mg/I (daphnia) (OECD 202)
>0,016 mg/I (fish) (OECD 204)
20,014 mg/l (fish) (OECD 210)
>0,0015 mg/l (daphnia) (OECD 211)
20,012 mg/l (algae) (OECD 201)
20,016 mg/l (fish) (OECD 204)
20,0029 mg/I (daphnia) (OECD 202)
>0,012 mg/L (algae) (OECD 201)

-12.2 Perzistence a rozlozitelnost

540-97-6 Dodekametylcyklohexasiloxan

biologicky rozklad

4,47 % /28d (not defined) (OECD 310)

556-67-2 oktamethylcyklotetrasiloxan

biologicky rozklad

3,7 % /29d (not defined) (OECD 310)

541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan

biologicky rozklad

0,14 % /28d (not defined) (OECD 310)

- 12.3 Bioakumulaéni potencial

540-97-6 Dodekametylcyklohexasiloxan

bioakumulacéni potencial (BCF) | 1160 (not defined)

556-67-2 oktamethylcyklotetrasiloxan

bioakumulacéni potencial (BCF) | 12400 (not defined)

541-02-6 Dekametylcyklopentasiloxan

bioakumulacni potenciél (BCF) | 7060 (fish)

7060 (not defined)

- 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

Informace o viastnostech naru$ujicich endokrinni systém jsou uvedeny v oddilu 11.
-12.7 Jiné nepfiznivé ucinky
- Dalsi ekologické udaje:
- VSeobecna upozornéni:
Nesmi vniknout do spodni vody,povodi nebo kanalizace.
Nesmi se dostat nezfedény nebo ve véts§im mnoZstvi do spodni vody, povodi nebo kanalizace.

(pokra€ovani na strané 8)
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Ohrozuje pitnou vodu uz pfi proniknuti malého mnoZzstvi do zeminy.

| ODDIL 13: Pokyny pro odstrariovani
- 13.1 Metody nakladani s odpady
- Doporuceni:
Nesmi se odstrariovat spole¢né s odpady z domacnosti. Nepfipustit inik do kanalizace.
Odstranéni podle pfisluSnych pfedpis.
- Evropsky katalog odpadt
18 01 06* | Chemikalie sestavajici z nebezpecénych latek nebo tyto latky obsahujici

- Kontaminované obaly:
- Doporuceni:
Odstranéni podle prislusnych predpisd.
Nekontaminované obaly se mohou pouZit k recyclingu.

| ODDIL 14: Informace pro pfepravu

- 14.1 UN ¢islo nebo ID ¢islo
-ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
-ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.3 Trida/tfidy nebezpecnosti pro prepravu
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- tfida odpada
- 14.4 Obalova skupina
-ADR, IMDG, IATA odpada
- 14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostredi:
- Latka znecisStujici more: Ne
- 14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro
uZivatele Neda se pouZit.
- 14.7 Namorni hromadna pfeprava podle
nastroja IMO Neda se pouZit.
- Pfeprava/dalsi udaje: -
- UN "Model Regulation”: odpada

\ ODDIL 15: Informace o pfedpisech

- 15.1 Pfedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy
tykajici se latky nebo smési
- Rady 2012/18/EU
- Nebezpecné latky jmenovité uvedené - PRILOHA |

Zadné z obsazenych latek neni na seznamu.
- Rady (ES) ¢&. 1907/2006 PRILOHA XVII Omezujici podminky: 70

(pokraCovani na strané 9)
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. .(pokraCovani strany 8)
-RADY (EU) ¢. 1005/2009 o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu — PRILOHA | (Potencial
poskozovani ozonové vrstvy)
- Jinad ustanoveni, omezeni a zakazy
- Latky vzbuzujici mimofadné obavy (SVHC) podle REACH, él. 57
540-97-6| Dodekametylcyklohexasiloxan
556-67-2| oktamethylcyklotetrasiloxan
541-02-6| Dekametylcyklopentasiloxan
- 15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti: Posouzeni chemické bezpecnosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti, nepfedstavuji vak zéruku vlastnosti produktu a
nevznikaji tak Zadné smluvni pravni vztahy.
- Relevantni véty
H226 Hoflava kapalina a pary.
H361f Podezieni na poSkozeni reprodukcni schopnosti.
H372 Zpusobuje poSkozeni organd pfi prodlouZzené nebo opakované expozici.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
- Datum predchozi verze: 12.03.2021
- Cislo predchozi verze: 5
- 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)
DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)
PNEC: Predicted No-Effect Concentration (REACH)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
SVHC: Substances of Very High Concern
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Hoflavé kapaliny — Kategorie 3
Repr. 2: Toxicita pro reprodukci — Kategorie 2
STOT RE 1: Toxicita pro specifické cilové organy (opakovana expozice) — Kategorie 1
Aquatic Chronic 1: Nebezpecnost pro vodni prostredi - dlouhodobéa nebezpecnost pro vodni prostiedi — Kategorie 1
- * Udaje byly oproti predeslé verzi zménény
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