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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtién tai yrityksen tunnistetiedot

- 1.1 Tuotetunniste

- Kauppanimike: Calibra Catalyst

- 1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kiytot ja kéytot, joita ei suositella
- Aineen / valmisteen kiytto Esthetic Resin Cement

- Kdiytot, joita ei suositella Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 1.3 Kiyttoturvallisuustiedotteen 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 Hitdpuhelinnumero: +49-(0)7531-583-0  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 Arsyttdd ihoa.
Eye Irrit. 2 H319 Arsyttiic voimakkaasti silmid.
Skin Sens. 1 H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- 2.2 Merkinndit

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

- Varoitusmerkit

GHS07

- Huomiosana Varoitus

- Vaaran mddriddviit komponentit etiketeissd:
(1-methylethylidene)bis[4, I-phenyleneoxy(2-hydroxy-3, 1-propanediyl) ] bismethacrylate
(1-methylethylidene)bis(4, I-phenyleneoxy-2, I-ethanediyl)bismethacrylate
2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
dibentsoyyliperoksidi
- Vaaralausekkeet
H315 Arsyttid ihoa.
H319 Arsyttiii voimakkaasti silmid.
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

- Turvalausekkeet
P261 Viltd polyn/savun/kaasun/sumun/hoyryn/suihkeen hengittamistd.
P280 Kdytd suojakdsineitd / silmiensuojainta / kasvonsuojainta.

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

P333+P313 Jos ilmenee ihodrsytystd tai ihottumaa: Hakeudu lddkdriin.

P337+P313 Jos silmd-drsytys jatkuu: Hakeudu lddkdriin.

P501 Havitd sdilio(t) noudattaen paikallisia/alueellisia/kansallisia/kansainvdlisid mddrdyksid.
- Lisdtietoja:

Koska tuote on direktiivin 93/42/ETY ja asetuksen (EY) 2017/745 mukainen lddkinndllinen tuote, joka on
tarkoitettu loppukdyttdjdlle ja jota kdytetddn invasiivisesti tai kehokosketuksessa, se on vapautettu asetuksen

(EY) 1272/2008 mukaisesta merkintdvelvollisuudesta.
(jatkuu sivulla 2)
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- 2.3 Muut vaarat
 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPvB: Ei voida kéyttdd.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

- 3.2 Seokset
- Selostus: Seuraavista aineista koostuva seos, jossa vaarattomia lisdaineita.

- Sisdltdd vaarallisia aineita:
CAS: 1565-94-2 (I-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-| 10-25%
EINECS: 216-367-7|propanediyl)[bismethacrylate

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 24448-20-2  |(1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy-2,1-ethanediyl)| 210—<20%

bismethactylate

Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3,

H335
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate 22,5-<10%
EINECS: 203-652-6 | Skin Sens. 1, H317
CAS: 94-36-0 dibentsoyyliperoksidi 20,1-<1%

EINECS: 202-327-6 | Org. Perox. B, H241; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
- Lisdtietoja: Annettujen turvaohjeiden sanamuoto kappaleesta 16.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

- 4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
- hengitettyi: Huolehdittava raittiin ilman saannista. Oireiden esiintyessd pyydettdvd lddkdrin apua.
- thokosketuksessa: Pestivd heti vedelld ja saippualla ja huuhdottava hyvin.
- aineen pddstyd silmiin:
Silmid huuhdotaan luomet auki juoksevan veden alla useita minuutteja. Oireiden kestdessd kddnnytddn
lddikdrin puoleen.
- nieltyd:
Kddnnyttivd lddkdrin puoleen oireiden jatkuessa.
Huuhdotaan suu ja juotetaan runsaasti vettd.
- Ohjeita lidkdrille: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.2 Tiirkeimmiit oireet ja vaikutukset, sekd viilittomiit ettd viiviistyneet
Merkittdvid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 4.3 Mahdollisesti tarvittavaa vilitontii liiiketieteellisti apua ja erityisti hoitoa koskevat ohjeet
Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

- 5.1 Sammutusaineet

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

- Turvallisuussyisti sopimattomat sammutusaineet T3ysi vesisuihku.

- 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.

- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

- Erityinen suojavarustus: Ulkoilmasta riippumaton hengityssuojain.

SF—
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KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspdadstoissd

- 6.1 Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hitdtilanteessa
Kiytettivd henkilokohtaista suojavaatetusta.

- 6.2 Ympiristoon kohdistuvat varotoimet: Estettivd pddsy viemdreihin/pintavesiin/pohjaveteen.

- 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmiit ja -vilineet:
Otettava talteen mekaanisesti.
Saastunut aine on jdtteend hdvitettdvdi kohdan 13 mukaisesti.
Huolehdittava riittdvistd tuuletuksesta.

- 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kdsittelyd koskevia ohjeita kappaleessa 7.
Henkilokohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kappaleessa 8.
Aineen hdvitystd koskevia ohjeita kappaleessa 13.

KOHTA 7: Kisittely ja varastointi

- 7.1 Turvallisen kisittelyn edellyttimdt toimenpiteet Noudata tavanomaista kemikalien kanssa.
- Palo- ja rdjihdyssuojaohjeet: Erikoistoimenpiteitd ei tarvita.

- Kdsittely: Tuote on tarkoitettu vain hammashoitoon.

- 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttimdit olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
- Varastointi:
- Varastotiloille ja siiliille asetettavat vaatimukset: Saadaan sdilyttid ainoastaan alkuperdisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Varastoitava erillddn hapettavista aineista.
- Lisdtietoja varastointiehtoihin
Astiat on pidettdva tiiviisti suljettuina.
Suojattava kuumuudelta ja vdilittomdltd auringonpaisteelta.
- 7.3 Erityinen loppukiytto Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkilonsuojaimet

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

Tuote ei sisdlld merkityksellisid mddrid aineita tyopaikkakohtaisilla valvottavilla raja-arvoilla.
- Lisdohjeet: Tiedot perustuvat valmistushetkelld voimassaoleviin luetteloihin.

- 8.2 Altistumisen ehkiiseminen
- Asianmukaiset tekniset torjuntatoimenpiteet Ei muita tietoja, ks. kohta 7.
- Henkilokohtaiset suojatoimenpiteet, kuten henkilonsuojaimet
- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet:
Pidettdivd loitolla elintarvikkeista, juomista ja rehuista.
Likaantuneet, aineen saastuttamat vaatekappaleet on riisuttava vdilittomdsti.
Kddet on pestivd ennen taukoja ja tyon pddtyttyd.
Viiltettdivd ihokosketusta ja kosketusta silmiin.
- Hengityksensuojaus Ei tarvita, jos tilojen tuuletus on hyvd.
- Kiisien suojaus

Suojakdsineet.

Kdsinemateriaalin tulee olla tuotetta/ainetta/valmistetta kestdvdd ja ldpdisemdtontd.
Suojakdsinemateriaalin valinnassa on otettava huomioon ldpdisyajat, ldpdisevyyskerroin ja kuluminen.
- Kdsinemateriaali
Soveltuvan késinetyypin valikoima ei riipu yksinomaan materiaalista vaan myds muista laatuominaisuuksista
ja vaihtelee eri valmistajilla. Koska tuote on valmiste, joka koostuu eri aineista, ei suojakdsinemateriaalin
kestdvyys ole ennalta arvioitavissa vaan pitdd tarkistaa ennen kdyttod.

(jatkuu sivulla 4)
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Luonnonkumi (Latex)
Permeation: Level >1
Suositeltava materiaalinpaksuus: > 0,12 mm
- Kéiisinemateriaalin lipdisyaika
Tarkka ldpdisyaika on selvitettivd suojakdsinevalmistajalta ja sitd on noudatettava.
- Silmien tai kasvojen suojaus

Tiiviit suojalasit.

- Kehosuojus: Tyosuojavaatetus.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

- 9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet
- Olomuoto nestemdinen
- Viri: 1 erilaisia
- Haju: 1 tuotekohtainen
- Hajukynnys: Ei madrditty.
- Sulamis- ja jéditymispiste ei mddrdtty
- Kiehumispiste tai kiehumisen alkamislimpdotila ja

kiehumisalue Ei mddrdtty.
- Syttyvyys Eivoida kdyttdd.
- Alempi ja ylempi rijihdysraja
- alempi: Ei mddrdtty.
- ylempi: Ei mddrdtty.
- Leimahduspiste: ei voida kéyttdd
- Syttymislimpdétila: Eivoida kdyttdd.
- Hajoamislimpotila: Ei mddrdtty.
-pH Ei mddrdtty.
- Viskositeetti:
- Kinemaattinen viskositeetti Ei mddrditty.
- dynaaminen: Ei mddrditty.
- Liukoisuus
- veteen: liukenematon
- Jakautumiskerroin n-oktanoli-vesi (log-keskiarvo) Ei mddritty.
- Hoyrynpaine Ei mddrditty.
- Tiheys ja/tai suhteellinen tiheys
- Tiheys: ei mddrdtty
- Suhteellinen tiheys Ei mddrditty.
- Hoyryntiheys: Ei mddrdtty.
- 9.2 Muut tiedot
- Olomuoto:
- Muoto: 1 pastamainen
- Tdrkedt terveytti ja ympiristonsuojelua sekdi

turvallisuutta koskevat ohjeet
- Itsesyttymislimpotila: Tuote ei ole itsestddn syttyvd.
- Rdjihtéivyys: Tuote ei ole rdjdhdysvaarallinen.
- Liuoteainepitoisuus:
- Kiinneainepitoisuus: 60,0 %
- Tilanmuutos
- Haihtumisnopeus: Ei mddrditty.
- Fysikaalisiin vaaraluokkiin liittyviit tiedot
- Riijihteet tarpeeton

(jatkuu sivulla 5)
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- Syttyviit kaasut tarpeeton
- Aerosolit tarpeeton
- Hapettavat kaasut tarpeeton
- Paineen alaiset kaasut tarpeeton
- Syttyviit nesteet tarpeeton
- Syttyviit kiintedit aineet tarpeeton
- Itsereaktiiviset aineet ja seokset tarpeeton
- Pyroforiset nesteet tarpeeton
- Pyroforiset kiinteiit aineet tarpeeton
- Itsestiidin kuumenevat aineet ja seokset tarpeeton
- Aineet ja seokset, jotka veden kanssa kosketuksiin
Jjoutuessaan kehittiviit syttyvii kaasuja tarpeeton
- Hapettavat nesteet tarpeeton
- Hapettavat kiintedit aineet tarpeeton
- Orgaaniset peroksidit tarpeeton
- Metalleja syovyttiviit aineet ja seokset tarpeeton
- Flegmatoidut rdjihteet tarpeeton

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

- 10.1 Reaktiivisuus Merkittivid lisitietoja ei ole saatavilla.

- 10.2 Kemiallinen stabiilisuus

- Terminen hajoavuus / viltettivit olosuhteet: Ei hajaantumista mddrdystenmukaisessa kéytossd.
- 10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.

- 10.4 Viiltettiviit olosuhteet Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.

- 10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvit tiedot

- 11.1 Tiedot asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 madiiiritellyisti vaaraluokista
- Viliton myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.

- Luokittelurelevantti LD/L C50-arvot:
CAS: 1565-94-2 (1-methylethylidene)bis[4,1-phenyleneoxy(2-hydroxy-3,1-propanediyl) [bismethacrylate
Oraali ‘LD50 > 5.000 mg/kg (rat)
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
Oraali  |LD50|> 5.000 mg/kg (rat)
Dermaali|LD50|> 2.000 mg/kg (mouse)
CAS: 94-36-0 dibentsoyyliperoksidi
Oraali  |LD30|7.710 mg/kg (rat)
- Thosyévyttiivyys/ihodrsytys Arsyttdd ihoa.
- Vakava silmévaurio/silmd-drsytys Arsyttdid voimakkaasti silmid.
- Herkistymitd: Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
- Sukusolujen perimdidi vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- Syopiid aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eiviit téiyty.
- Lisddntymiselle vaaralliset vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdit tiyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt téyty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys — toistuva altistuminen

Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tiyty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivdt tdyty.

(jatkuu sivulla 6)
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- 11.2 Tiedot muista vaaroista

- Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympiristolle

- 12.1 Myrkyllisyys

- Vesimyrkyllisyys:
CAS: 109-16-0 2,2 -ethylenedioxydiethyl dimetharcylate
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)

- 12.2 Pysyvyys ja hajoavuus Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.3 Biokertyvyys Merkittivid lisditietoja ei ole saatavilla.
- 12.4 Liikkuvuus maaperidssd Merkittivid lisdtietoja ei ole saatavilla.
- 12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kdyttdd.
- vPvB: Ei voida kéyttdd.
- 12.6 Hormonitoimintaa hdiritseviit ominaisuudet
Tuote ei sisdlld aineita, joilla on hormonitoimintaa hdiritsevid ominaisuuksia.
- 12.7 Muut haitalliset vaikutukset
- Ekologisia lisiitietoja:
- Yleisohjeita:
Estetddn aineen pddsy ohentamattomana tai suurina mddrind pohjaveteen, vesistoihin, viemdristoon.

KOHTA 13: Jitteiden kdsittelyyn liittyviit nikokohdat

- 13.1 Jiitteiden kdisittelymenetelmiit
- Suositus:

Eivoida hévittdd yhdessd talousjdtteiden kanssa. Ei saa pddstdd viemdristoon.

- Euroopan jiteluetteloon

180000 |IHMISTEN JA ELAINTEN TERVEYDEN HOIDOSSA TAI SIIHEN LIITTYVASSA
TUTKIMUSTOIMINNASSA SYNTYVAT JATTEET (LUKUUN OTTAMATTA KEITTIO- JA
RAVINTOLAJATTEITA, JOTKA EIVAT OLE SYNTYNEET VALITTOMASSA
HOITOTOIMINNASSA)

18 01 00 |synnytyslaitoksissa, taudinmddrityksessd, sairaanhoidossa tai sairauksien ennaltaehkdisyssd
syntyvit jdtteet

18 01 06* | kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisdltdvit niitd

HP4 Arsyttiivi - ihodrsytys ja silmédvauriot
HPI3 Herkistdvd

- Puhdistamattomat pakkaukset:
- Suositus: Hdivitettdvd virallisten mddrdysten mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

- 14.1 YK-numero tai tunnistenumero
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton

(jatkuu sivulla 7)
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- 14.2 Kuljetuksessa kiytettivd virallinen nimi

-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.3 Kuljetuksen vaaraluokat
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- luokka tarpeeton
- 14.4 Pakkausryhmd
-ADR, IMDG, IATA tarpeeton
- 14.5 Ympdristovaarat: Eivoida kéyttdd.
- 14.6 Erityiset varotoimet kiiyttijille Eivoida kdyttdd.
- 14.7 Merikuljetus irtolastina IMO:n asiakirjojen
mukaisesti Eivoida kdyttdd.
- UN "Model Regulation"': tarpeeton

KOHTA 15: Lainsddddantoa koskevat tiedot

- 15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ympdristoséiidnndékset tai -
lainsdddinto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE I sisdltivid aineita ei ole lueteltu
- NEUVOSTON ASETUS (EY) N:0 1907/2006 LIITE XVII Rajoitusehdot: 3

-Direktiivi 2011/65/EU tiettyjen vaarallisten aineiden kiyton rajoittamisesta sihko- ja
elektroniikkalaitteissa - Liite IT1

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

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

sisdltavid aineita ei ole lueteltu
- Liite I - ILMOITETTAVAT RAJAHTEIDEN LAHTOAINEET

sisdltdvid aineita ei ole lueteltu

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

- Asetus (EY) N:o 111/2005 yhteison ja kolmansien maiden vilisen huumausaineiden lihtoaineiden kaupan
valvontaa koskevista séidinndoisti

sisdltdavid aineita ei ole lueteltu

- 15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi: Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tdmdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivdt kuitenkaan anna takuuta tuotteen
ominaisuuksista eivdtkd aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta.

Oheinen turvallisuusohjelehti kattaa vaarat ja vaadittavat varotoimenpiteet, kun suuria materiaalimddrid
kdsitellddin esimerkiksi kuljetuksissa tai jéilleenmyyjdin varastossa.

Vastaanotolla kdsiteltdviin mddriin liittyvit ohjeet turvallisesta kdytostd ja varastoinnista I6ytyvit tuotteen
kéyttoohjeista.

- Asiaankuuluvat lausekkeet
H241 Rdjdhdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.

H315 Arsyttid ihoa.
(jatkuu sivulla 8)
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H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H319 Arsyttiii voimakkaasti silmid.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.
- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti Laskentamenetelmd

- Nayttelyalue ohjelehti: Research & Development
- Yhteydenottohenkilo: Yhteydenotot kiireellisissi hammasterveydellisissd kysymyksissd: +49-7531-583-350
- Kdyttokategoria 41
- Teollisuus standardiluokitus 851
- Edellisenversionversionro: 9
- 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
Org. Perox. B: Orgaaniset peroksidit — Tyyppi B
Skin Irrit. 2: Thosyovyttivyys/ihodrsytys — Kategoria 2
Eye Irrit. 2: Vakava silmdvaurio/silmd-drsytys — Kategoria 2
Skin Sens. 1: Ihoa herkistivi — Kategoria 1
STOT SE 3: Elinkohtainen myrkyllisyys (kerta-altistuminen) — Kategoria 3

- * Tiedot muutettu alkuperdiisestd versiosta
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