W Acelite Aesthetic Enamel
Fisa cu Date de Securitate
BISCO conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878
Data revizuirii: 08.11.2024 Tnlocuieste versiunea: 09.01.2023 Versiune: 4.0

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Identificator de produs

Forma produsului : Amestec
Denumirea produsului . Aelite Aesthetic Enamel

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

1.2.1. Utilizari identificate relevante

Utilizarea substantei/amestecului : Numai pentru Rx

1.2.2. Utilizari contraindicate

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Fabricant Reprezentantul CE
BISCO, Inc. BISICO France

1100 W. Irving Park Rd. 208, allée de la Coudoulette
60193 Schaumburg, IL 13680 Langon de Provence
US.A France

T 1-800-247-3368 or 1-847-534-6000 T 33-4-90-42-92-92

sales@bisco.com - www.bisco.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar pentru apeluri de urgenta : CHEMTREC - Centru de comunicatii de urgenta 24 de ore pe zi
STATELE UNITE ALE AMERICII: 1-800-424-9300 Tn afara SUA: 1-703-527-3887, colectati
apeluri acceptate

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]

Corodarealiritarea pielii, categoria 2 H315
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoria 2 H319
Sensibilizarea pielii, categoria 1 H317
Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura H335

expunere, categoria 3, iritarea cailor respiratorii
Textul complet al frazelor H si EUH: a se vedea sectiunea 16

Efecte fizico-chimice adverse, sanatatea umana si efectele asupra mediului
Provoaca iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergicé a pielii. Provoaca o iritare grava a ochilor.
2.2. Elemente de etichetare

Etichetare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]
Pictograme de pericol (CLP)

GHSO07
Cuvinte de avertizare (CLP) . Atentie
Contine . BisGMA; Urethane Dimethacrylate; Triethylene Glycol Dimethacrylate; Tetrahydrofurfuryl
Methacrylate; Ytterbium Fluoride
Fraze de pericol (CLP) : H315 - Provoaca iritarea pielii.

H317 - Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor.
H335 - Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

08.11.2024 (Data revizuirii) RO (romana) 117



Acelite Aesthetic Enamel

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Fraze de precautie (CLP) . P261 - Evitali sa inspirati praful, fumul, vaporii.
P264 - Spalati-va mainile bine dupa utilizare.
P272 - Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca.
P280 - Purtati manusi de protectie, imbracaminte de protectie, echipament de protectie a
ochilor.
P302+P352 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu mult3 apé si s&pun.
P305+P351+P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate
face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
P312 - Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA, un medic daca nu va
simtiti bine.
P321 - Tratament specific (a se vedea instructiune de prim ajutor suplimentara de pe
aceasta eticheta).
P333+P313 - In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul.
P337+P313 - Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul.
P362+P364 - Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.
P403+P233 - A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati recipientul inchis etans.
P501 - Aruncati continutul si recipientul la punctele de colectare a deseurilor periculoase
sau speciale, In conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si/sau
internationale, o intreprindere autorizata de tratare a deseurilor periculoase sau la un centru
autorizat de colectare a deseurilor periculoase, cu exceptia recipientelor goale curate, care
pot fi eliminate ca deseuri normale.

2.3. Alte pericole

Nu contine substante PBT si/sau vPvB in proportie 2 0,1% evaluate in conformitate cu Anexa Xlll la REACH

Componenta

Substanta/substantele care nu intrunesc criteriile PBT ale | Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1), Triethylene Glycol Dimethacrylate
regulamentului REACH, in conformitate cu Anexa Xl (109-16-0), Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5), 2,4-
Dihydroxybenzophenone (131-56-6), Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3),
Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

Substanté/substante care nu intrunesc criteriile vPvB ale Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1), Triethylene Glycol Dimethacrylate
regulamentului REACH, in conformitate cu Anexa Xl (109-16-0), Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5), 2,4-
Dihydroxybenzophenone (131-56-6), Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3),
Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

Amestecul nu contine o substanta/substante incluse in lista elaborata in conformitate cu articolul 59 alineatul 1 din REACH ca avand proprietati
nocive asupra sistemului endocrin sau substanta/substantele nu sunt identificate ca avand proprietati nocive asupra sistemului endocrin n
conformitate cu criteriile prevazute in Regulamentul delegat al Comisiei (UE) 2017/2100 sau in Regulamentul Comisiei (UE) 2018/605 intr-o
concentratie mai mare sau egala cu 0,1%

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1. Substante

Neaplicabil

3.2. Amestecuri

Numele Identificator de produs % Clasificare conform Regulamentului
(CE) Nr. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]
Silicon Dioxide Nr. CAS: 112945-52-5 30-50 Neclasificat
Ytterbium Fluoride Nr. CAS: 13760-80-0 10- 30 Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
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conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Numele Identificator de produs % Clasificare conform Regulamentului
(CE) Nr. 1272/2008 [EU-GHS/CLP]
BisGMA Nr. CAS: 1565-94-2 5-10 Skin Irrit. 2, H315
Nr. UE: 216-367-7 Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335
Urethane Dimethacrylate Nr. CAS: 72869-86-4 5-10 Skin Irrit. 2, H315
Nr. UE: 276-957-5 Eye Irrit. 2, H319
Skin Sens. 1, H317
STOT SE 3, H335
Ethoxylated Bis A Dimethacrylate Nr. CAS: 41637-38-1 5-10 Aquatic Chronic 4, H413
Aerosil R972 Nr. CAS: 68611-44-9 1-5 Neclasificat
Nr. UE: 271-893-4
Triethylene Glycol Dimethacrylate Nr. CAS: 109-16-0 1-5 Skin Sens. 1B, H317
Nr. UE: 203-652-6
Tetrahydrofurfuryl Methacrylate Nr. CAS: 2455-24-5 1-5 Skin Irrit. 2, H315
Nr. UE: 219-529-5 Eye Irrit. 2, H319
STOT SE 3, H335
Trimethylolpropane Trimethacrylate Nr. CAS: 3290-92-4 1-5 Skin Irrit. 2, H315
Nr. UE: 221-950-4 Eye Irrit. 2, H319
Aquatic Acute 1, H400
Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate Nr. CAS: 10287-53-3 <1 Acute Tox. 4 (Orala), H302
Nr. UE: 233-634-3 Skin Irrit. 2, H315
Eye Irrit. 2, H319
Repr. 1B, H360
STOT SE 3, H336
Aquatic Chronic 2, H411
2,4-Dihydroxybenzophenone Nr. CAS: 131-56-6 <1 Eye Irrit. 2, H319
Nr. UE: 205-029-4 Repr. 2, H361

Textul complet al frazelor H si EUH: a se vedea sec

Componente - Nanoforma

tiunea 16

Numele (setului de) nanoform(e)

Silicon Dioxide

Distributia dimensionala dupa numér a particulelor 40 nm
Forma particulei Cristal
Aria suprafetei specifice 50 m2/g

Numele (setului de) nanoform(e)

Ytterbium Fluroide

Distributia dimensionala dupa numar a particulelor 30-70 nm
Forma particulei Cristal

Aria suprafetei specifice <50 m2/g
Numele (setului de) nanoform(e) Arosil R972
Distributia dimensionala dupa numar a particulelor 16 nm

Forma particulei Cristal

Aria suprafetei specifice 90 - 130 m2/g
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SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Masuri de prim ajutor dupa inhalare : Transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu pielea : A se spala pielea cu mults apa. Scoateti imbréc&mintea contaminata. in caz de iritare a
pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul.

Masuri de prim ajutor dupa contactul cu ochii : Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este

cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti. Daca iritarea ochilor
persista: consultati medicul.
Masuri de prim ajutor dupa ingerare : Sunati la un centru de informare toxicologica sau un medic, daca nu va simtiti bine.

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Simptome/efecte dupa contactul cu pielea . lIritatie. Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Simptome/efecte dupa contactul cu ochii . lIritarea ochilor.

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Tratament simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor
Solventul potrivit . Apa pulverizata. Pudra uscata. Spuma.
5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

Produse de descompunere periculoase in caz de . Este posibila degajarea de emanatii toxice.
incendiu

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Protectie la stingerea incendiilor : Nu interveniti fara echipament de protectie adecvat. Aparat de protectie respiratorie izolant
autonom. Protectie completa a corpului.

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

6.1.1. Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta

Planuri de urgenta : A se ventila zona de debordare. A se evita contactul cu pielea si cu ochii. Evitati sa inspirati
praful, fumul, vaporii.

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Echipamentul de protectie : Nu interveniti fara echipament de protectie adecvat. Pentru mai multe informatii, a se vedea
sectiunea 8: ,Controlul expunerii - protectia individuala”.

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator
Evitati dispersarea in mediu.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode de curatare : Stréngeti Tn mod mecanic produsul.
Alte informatii . A se elimina materialele sau reziduurile solide la un centru autorizat.

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni

Pentru mai multe informatii, a se vedea sectiunea 13.

08.11.2024 (Data revizuirii) RO (romana) 4/17



Acelite Aesthetic Enamel

Fisa cu Date de Securitate
conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Precautii pentru manipularea in conditii de : A se asigura o buna ventilatie a locului de munca. A se evita contactul cu pielea si cu ochii.
securitate A se purta echipament individual de protectie. Evitati sa inspirati praful, fumul, vaporii.
Masuri de igiena . Spalati imbracamintea contaminata, inainte de reutilizare. Nu scoateti imbracamintea de

lucru contaminata in afara locului de munca. A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii
produsului. A se spala méainile dupa manipulare.

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
Conditii de depozitare . A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. A se pastra la rece.
7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control
8.1.1 Valorile-limita nationale de expunere profesionala si biologice
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.2. Procedurile de monitorizare recomandate

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.3. Se formeaza contaminanti in aer

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.4. DNEL si PNEC

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.1.5. Control specific pe intervale de expunere
Nu sunt disponibile informatii suplimentare

8.2. Controale ale expunerii

8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

Controale tehnice corespunzatoare:
A se asigura o buna ventilatie a locului de munca.

8.2.2. Echipamentul de protectie personala

Simbol(uri) pentru echipamentul individual de protectie:

8.2.2.1. Protejarea ochilor si a fetei

Protectia ochilor:
Ochelari de securitate

8.2.2.2. Protectia pielii
Protectia pielii si a corpului:

A se purta imbracaminte de protectie corespunzatoare

Protectia mainilor:
Ménusi de protectie
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8.2.2.3. Protectie respiratorie

Protectie respiratorie:
Tn cazul unei ventilatii insuficiente, se utilizeaza echipament de protectie corespunzétor pentru asigurarea respiratiei

8.2.2.4. Pericole termice
Nu sunt disponibile informatii suplimentare
8.2.3. Controlul expunerii mediului

Controlul expunerii mediului:
Evitati dispersarea in mediu.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Starea fizica . Solida

Culoare . Dinte.

Aspectul exterior . Pasta vascoasa.
Miros : Acrilic.

Pragul de miros : Nu este disponibil
Punctul de topire . Nu este disponibil
Punctul de inghetare : Neaplicabil
Punctul de fierbere : Nu este disponibil
Inflamabilitatea : Nu este inflamabil.
Limita inferioara de explozie . Neaplicabil

Limita superioara de explozie . Neaplicabil
Punctul de inflamabilitate : >55°C
Temperatura de autoaprindere . Neaplicabil
Temperatura de descompunere : Nu este disponibil
pH : Nu este disponibil
pH solutie : Nu este disponibil
Viscozitate, cinematic . Neaplicabil
Solubilitate : Nu este disponibil
Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Kow) : Nu este disponibil
Presiunea vaporilor : Nu este disponibil
Presiunea de vapori la 50 °C : Nu este disponibil
Densitate : Nu este disponibil
Densitatea >

Densitatea relativa a vaporilor la 20°C . Neaplicabil
Dimensiunea particulei : Nu este disponibil

Consultati sectiunea 3 pentru mai multe informatii despre nanoproprietati.

9.2. Alte informatii

9.2.1. Informatii cu privire la clasele de pericol fizic

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Produsul nu este reactiv in conditii normale de utilizare, de depozitare si de transport.
10.2. Stabilitate chimica

Stabil Tn conditii normale.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Nu sunt cunoscute reactii periculoase Tn conditii normale de utilizare.
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10.4. Conditii de evitat

Nu exista in conditiile de depozitare si de manipulare recomandate (a se vedea sectiunea 7).
10.5. Materiale incompatibile

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

10.6. Produsi de descompunere periculosi

in conditii normale de depozitare si de utilizare, nu ar trebui sa fie generate produse de descompunere periculoase.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Toxicitate acuta (pe cale orala) . Neclasificat
Toxicitate acuta (cale cutanata) . Neclasificat
Toxicitate acuta (la inhalare) . Neclasificat

Silicon Dioxide (112945-52-5)

LD50 contact oral la sobolani > 5000 mg/kg (sobolan, studiu de literatur, oral)

LD50 contact dermic la iepuri > 5000 mg/kg (lepure, Studiu de literatura, Dermic)

Urethane Dimethacrylate (72869-86-4)

LD50 contact oral la sobolani > 5000 mg/kg greutate corporald Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 401 (Toxicitate

orala acuta)

LD50 cutanat& la sobolan > 2000 mg/kg greutate corporald Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 402 (Toxicitate
cutanata acuta), Ghid: Metoda UE B.3 (Toxicitate acuta (cutana)), Observatii privind
rezultatele: nicio indicatie de iritatie a pielii pana la doza limita relevanta

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

LD50 contact oral la sobolani > 2000 mg/kg Sursa: ECHA

LD50 cutanaté la sobolan > 2000 mg/kg greutate corporala (OCDE 402: Toxicitate cutanata acuta, 24 de ore,
Sobolan, Mascul / femela, Read-across, Cutan, 15 zi(e))

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

LD50 contact oral la sobolani 10837 mg/kg Sursa: NLM,THOMSON

LD50 cale cutanata > 2000 mg/kg greutate corporald (US EPA, 14 zi(e), Soarece, Mascul, Valoare
experimentala, Piele, 14 zi(e))

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

LD50 contact oral la sobolani = 4000 mg/kg greutate corporala Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 401 (Toxicitate
orala acuta)

2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-6)

LD50 contact oral la sobolani 8600 mg/kg greutate corporala Animal: sobolan, Ghid: altele:

Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

LD50 contact oral la sobolani > 2000 mg/kg (OCDE 401: Toxicitate acuta pe cale orala, sobolan, mascul / femela,
valoare experimentala, orala, 14 zi)

LD50 cutanata la sobolan > 2000 mg/kg (OCDE 402: Toxicitate cutanata acuta, 24 de ore, Sobolan, Mascul/femela,
Valoare experimentala, Cutana, 15 zi(e))

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

LD50 contact oral la sobolani > 2000 mg/kg greutate corporala (OCDE 423: Toxicitate orala acuta - Metoda clasei toxice
acute, sobolan, femela, valoare experimentala, orala, 14 zi)
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Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

LD50 cutanata la sobolan > 2000 mg/kg greutate corporala (OCDE 402: Toxicitate cutanata acuta, 24 de ore,
Sobolan, Mascul / femela, Valoare experimentala, Cutana, 14 zi (zile)

LD50 contact dermic la iepuri 17120 mg/kg (lepure)

Aerosil R972 (68611-44-9)

LD50 contact oral la sobolani > 5000 mg/kg Sursa: Baza de date internationala uniforma cu informatii chimice
LC50 Inhalare - Sobolan 2 0,477 mg/kg Sursa: Baza de date internationala uniforma cu informatii despre substante
chimice
Corodarealiritarea pielii . Provoaca iritarea pielii.

Silicon Dioxide (112945-52-5)

oH 3,6-4,5(4 %)

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

pH 4,7 (< 0,01 %, 20 °C, OCDE 105: solubilitatea in apa)

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

oH ‘63-72

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

pH ‘ Nu exista date disponibile in literatura de specialitate

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

pH ‘ 5,7 (20,1 mg/l, 20 °C, OCDE 105: solubilitatea in apa)

Aerosil R972 (68611-44-9)

pH ‘8-10

Lezarea graval/iritarea ochilor . Provoaca o iritare grava a ochilor.

Silicon Dioxide (112945-52-5)

pH ‘35-45(4%)

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

pH ‘4,7 (< 0,01 %, 20 °C, OCDE 105: solubilitatea in apa)

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

oH ‘63-72

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

pH Nu exista date disponibile in literatura de specialitate

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

pH ‘ 5,7 (20,1 mg/l, 20 °C, OCDE 105: solubilitatea in apa)

Aerosil R972 (68611-44-9)

pH ‘8-10
Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii : Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Mutagenitatea celulelor germinative . Neclasificat
Cancerigenitatea : Neclasificat

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Grupul IARC 4 - Probabil necancerigen pentru om

Toxicitatea pentru reproducere : Neclasificat
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STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice)
— expunere unica

: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

BisGMA (1565-94-2)

STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) -
expunere unica

Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Urethane Dimethacrylate (72869-86-4)

STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) -
expunere unica

Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) -
expunere unica

Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) -
expunere unica

Poate provoca somnolenta sau ameteala.

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) -
expunere unica

Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice)
— expunere repetata

. Neclasificat

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

LOAEC (inhalare, sobolan, gaz, 90 de zile)

350 ppm Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 413 (Toxicitate subcronica prin inhalare:
studiu de 90 de zile), Observatii privind rezultatele: altele:

NOAEL (oral, sobolan, 90 de zile)

1000 mg/kg greutate corporald Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 422 (Studiu combinat
de toxicitate cu doze repetate cu testul de screening pentru toxicitate pentru reproducere /
dezvoltare)

NOAEC (inhalare, sobolan, gaz, 90 de zile)

100 ppm Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 413 (Toxicitate subcronica prin inhalare:
studiu de 90 de zile), Observatii privind rezultatele: altele:

2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-6)

NOAEL (oral, sobolan, 90 de zile)

236 mg/kg greutate corporala Animal: sobolan, Ghid: altele:

Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

NOAEL (oral, sobolan, 90 de zile)

74 mg/kg greutate corporald Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 407 (Studiu de
toxicitate orala cu doza repetata de 28 de zile la rozatoare), Ghid: Metoda UE B.7
(Toxicitate pe doza repetata (28 de zile) (pe cale orala))

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-

4)

LOAEL (oral, sobolan, 90 de zile)

1000 mg/kg greutate corporala Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 408 (Studiu de
toxicitate orala cu doza repetata de 90 de zile la rozatoare), Ghid: Metoda UE B.26 (Test
de toxicitate orala subcronica: studiu de toxicitate orala cu doza repetata de 90 de zile la
rozatoare)

LOAEL (cutanat, sobolan/iepure, 90 de zile)

300 mg/kg greutate corporala Animal: iepure

NOAEL (oral, sobolan, 90 de zile)

300 mg/kg greutate corporala Animal: sobolan, Ghid: Ghidul OCDE 408 (Studiu de
toxicitate orala cu doza repetata de 90 de zile la rozatoare), Ghid: Metoda UE B.26 (Test
de toxicitate orala subcronica: Studiu de toxicitate orald cu doza repetata de 90 de zile la
rozatoare), Observatii privind rezultatele: altele:

NOAEL (cutanat, sobolan/iepure, 90 de zile)

300 mg/kg greutate corporala Animal: iepure

Pericolul prin aspirare

. Neclasificat
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conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Aclite Aesthetic Enamel

Viscozitate, cinematic Neaplicabil
Silicon Dioxide (112945-52-5)
Viscozitate, cinematic Neaplicabil

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1

)

Viscozitate, cinematic

‘ Nu exista date disponibile in literatura de specialitate

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

Viscozitate, cinematic

‘ 2,74 mm?/s (20 °C, OCDE 114: Vascozitatea lichidelor)

Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

Viscozitate, cinematic

‘ Neaplicabil

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

Viscozitate, cinematic

‘ 6,166 mm?/s

11.2. Informatii privind alte pericole

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Ecologie - aspecte generale

Periculos pentru mediul acvatic, pe termen scurt
(acut)

Periculos pentru mediul acvatic, pe termen lung
(cronic)

. Acest produs nu este considerat toxic pentru organismele acvatice si nu provoaca efecte

nocive pe termen lung asupra mediului.

. Neclasificat

. Neclasificat

BisGMA (1565-94-2)

LC50 - Peste [1]

0,537 mg/l Sursa: ECOSAR

Urethane Dimethacrylate (72869-86-4)

LC50 - Peste [1]

10,1 mg/l Organisme de testare (specii): Danio rerio (denumirea anterioara: Brachydanio
rerio)

EC50 - Crustacee [1]

> 1,2 mg/l Organisme de testare (specii): Daphnia magna

EC50 72h - Alge [1]

> 0,68 mg/l Organisme de testare (specii): Desmodesmus subspicatus (denumirea
anterioara: Scenedesmus subspicatus)

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1

)

LC50 - Peste [1]

> 100 mg/l Sursa: ECAH

EC50 72h - Alge [1]

> 100 mg/l Sursa: ECAH

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

LC50 - Peste [1]

16,4 mg/l Organisme de testare (specii): Danio rerio (denumirea anterioara: Brachydanio
rerio)

EC50 72h - Alge [1]

> 100 mg/I Organisme de testare (specii): Pseudokirchneriella subcapitata (denumiri
anterioare: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

EC50 72h - Alge [2]

72,8 mg/l Organisme de testare (specii): Pseudokirchneriella subcapitata (denumiri
anterioare: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)
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conform cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2020/878

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

ErC50 alge

> 100 mg/l (OCDE 201: Alga, Test de inhibare a cresterii, 72 ore, Pseudokirchneriella
subcapitata, Sistem static, Apa dulce, Valoare experimentald, Concentratie nominala)

LOEC (cronic)

100 mg/l Organisme de testare (specii): Daphnia magna Durata: "21 de zile"

NOEC (cronica)

32 mg/l Organisme de testare (specii): Daphnia magna Durata: "21 de zile"

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

LC50 - Peste [1]

34,7 mg/l Organisme de testare (specii): Pimephales promelas

LC50 - Peste [2]

60,9 mg/l Organisme de testare (specii): Pimephales promelas

EC50 - Crustacee [1]

97,3 mg/l (nevertebrate, apa dulce)

EC50 72h - Alge [1]

> 100 mg/I Organisme de testare (specii): Desmodesmus subspicatus (denumirea
anterioara: Scenedesmus subspicatus)

ErC50 alge

> 100 mg/l (OCDE 201: Alga, Test de inhibare a cresterii, 72 ore, Desmodesmus
subspicatus, Sistem static, Apa dulce, Valoare experimentala, Concentratie nominala)

LOEC (cronic)

97,3 mg/l Organisme de testare (specii): Daphnia magna Durata: "21 de zile"

NOEC (cronica)

37,2 mg/l Organisme de testare (specii): Daphnia magna Durata: "21 de zile"

2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-6)

LC50 - Peste [1]

3,7 mg/l Organisme de testare (specii): Oryzias latipes

EC50 96h - Alge [1]

2,12 mg/l Organisme de testare (specii):

Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

LC50 - Peste [1]

1,9 mg/l (OCDE 203: Peste, Test de toxicitate acuta, 96 de ore, Oncorhynchus mykiss,
Sistem semistatic, Apa dulce, Valoare experimentala)

EC50 - Crustacee [1]

4,5 mg/l (OCDE 202: Daphnia sp. Test de imobilizare acuta, 48 ore, Daphnia magna,
Sistem static, Apa dulce, Valoare experimentala, GLP)

EC50 72h - Alge [1]

2,8 mg/l (OECD 201: Alga, Test de inhibare a cresterii, Pseudokirchneriella subcapitata,
Sistem semistatic, Apa dulce, Valoare experimentala, GLP)

EC50 72h - Alge [2]

0,96 mg/l Organisme de testare (specii): Pseudokirchneriella subcapitata (denumiri
anterioare: Raphidocelis subcapitata, Selenastrum capricornutum)

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

LC50 - Peste [1]

0,731 mg/l Sursa: Relatii de activitate structura ecologica

EC50 - Crustacee [1]

> 9,22 mg/l Organisme de testare (specii): Daphnia magna

ErC50 alge

3,88 mg/l (OCDE 201: Alga, Test de inhibare a cresterii, 72 ore, Pseudokirchneriella
subcapitata, Sistem static, Apa dulce, Valoare experimentala, GLP)

Aerosil R972 (68611-44-9)

LC50 - Peste [1]

> 10000 mg/l (OCDE 203: Peste, Test de toxicitate acuta, 96 de ore, Brachydanio rerio,
Valoare experimentald, Concentratie nominala)

EC50 - Crustacee [1]

> 10000 mg/l (OCDE 202: Daphnia sp. Test de imobilizare acuta, 24 de ore, Daphnia
magna, Valoare experimentala, Concentratie nominala)

12.2. Persistenta si degradabilitate

Aclite Aesthetic Enamel

Persistenta si degradabilitate

‘ Rapid degradabil

Silicon Dioxide (112945-52-5)

Persistenta si degradabilitate

‘ Biodegradabilitate: nu se aplica.
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Silicon Dioxide (112945-52-5)

Consumul chimic de oxigen (CCO) Nu se aplica
CTO Nu se aplica
CBO (% din CTO) Nu se aplica

BisGMA (1565-94-2)

Persistenta si degradabilitate Biodegradabilitatea in apa: nu sunt disponibile date.
Urethane Dimethacrylate (72869-86-4)
Persistenta si degradabilitate Rapid degradabil

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Persistenta si degradabilitate ‘ Nu este usor biodegradabil in apa.

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

Persistenta si degradabilitate ‘ Usor biodegradabil in apa.

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

Persistenta si degradabilitate ‘ Usor biodegradabil in apa.

2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-6)

Persistenta si degradabilitate Inerent biodegradabil.

Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

Persistenta si degradabilitate ‘ Nu este usor biodegradabil in apa.

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

Persistenta si degradabilitate ‘ Nu este usor biodegradabil in ap4, inerent biodegradabil.

Ytterbium Fluoride (13760-80-0)

Persistenta si degradabilitate ‘ Rapid degradabil

Aerosil R972 (68611-44-9)

Persistenta si degradabilitate ‘ Biodegradabilitate: nu se aplica.

12.3. Potential de bioacumulare

Silicon Dioxide (112945-52-5)

Potential de bioacumulare ‘ Nu este bioacumulabil.

BisGMA (1565-94-2)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow) 4,94 (Valoare estimata)

Potential de bioacumulare Nu sunt disponibile date de bioacumulare.
Urethane Dimethacrylate (72869-86-4)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow) 3 Sursa: ECHA

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow) 5,62 (Experienta practica/observatie, OCDE 117: Coeficientul de partitie (n-octanol/apa),
metoda HPLC)

Potential de bioacumulare Potential ridicat de bioacumulare (Log Kow > 5).
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Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow)

2,3 (Valoare experimentala, OCDE 117: Coeficient de partitie (n-octanol/apa), metoda
HPLC)

Potential de bioacumulare

Potential scazut de bioacumulare (Log Kow < 4).

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow)

1,76 (Valoare experimentald, metoda UE A.8: Coeficientul de partitie, 22,6 °C)

Potential de bioacumulare

Potential scazut de bioacumulare (Log Kow < 4).

2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-6)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow)

2 964 (calculat, 25 °C)

Potential de bioacumulare

Potential scazut de bioacumulare (Log Kow < 4).

Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow)

3,2 (Valoare experimentald, OCDE 117: Coeficient de partitie (n-octanol/apa), metoda
HPLC, 25 °C)

Potential de bioacumulare

Potential scazut de bioacumulare (Log Kow < 4).

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

BCF - Peste [1]

270,1 I/kg (BCFBAF v3.01, Pesti, Apa dulce, Valoare calculata)

Coeficient de partitie n-octanol/apa (Log Pow)

4.193 (Valoare experimentala, OCDE 117: Coeficient de partitie (n-octanol/apa), metoda
HPLC, 25 °C)

Potential de bioacumulare

Potential de bioacumulare (4 < Log Kow < 5).

Aerosil R972 (68611-44-9)

Potential de bioacumulare ‘

Nu este bioacumulabil.

12.4. Mobilitate in sol

Urethane Dimethacrylate (72869-86-4)

Mobilitate in sol ‘

1512 Sursa: EPI SUITE

Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1)

Tensiunea superficiala

Nu exista date disponibile in literatura de specialitate

Coeficient de adsorbtie normalizat al carbonului
organic (Log Koc)

2,56 - 3,88 (log Koc, Valoare calculata)

Ecologie — sol

Potential redus de mobilitate in sol.

Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-16-0)

Coeficient de adsorbtie normalizat al carbonului
organic (Log Koc)

1,89 (log Koc, SRC PCKOCWIN v2.0, Valoare calculata)

Ecologie — sol

Foarte mobil in sol.

Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5)

Tensiunea superficiala

Nu exista date disponibile in literatura de specialitate

Coeficient de adsorbtie normalizat al carbonului
organic (Log Koc)

1.402 - 1.765 (log Koc, SRC PCKOCWIN v2.0, Valoare calculata)

Ecologie — sol

Foarte mobil in sol.

2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-6)

Ecologie — sol

Nu sunt disponibile date (de testare) privind mobilitatea substantei.
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Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3)

Coeficient de adsorbtie normalizat al carbonului 2,8 (log Koc, OCDE 121: Estimarea coeficientului de adsorbtie (Koc) pe sol si pe
organic (Log Koc) namolurile de epurare utilizadnd cromatografie lichida de inalta performanta (HPLC),
valoare experimentald, BPL)

Ecologie — sol Potential scazut de adsorbtie in sol.

Trimethylolpropane Trimethacrylate (3290-92-4)

Tensiunea superficiala 53 mN/m (20 °C, 0,951 g/l, OCDE 115: Tensiunea superficiala a solutiilor apoase)
Coeficient de adsorbtie normalizat al carbonului 3.245 (log Koc, OCDE 121: Estimarea coeficientului de adsorbtie (Koc) pe sol si pe
organic (Log Koc) namolul de epurare utilizand cromatografie lichida de fnalta performanta (HPLC), valoare

experimentala, BPL)

Ecologie — sol Potential redus de mobilitate Tn sol.

Aerosil R972 (68611-44-9)

Ecologie — sol Potential redus de mobilitate Tn sol.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Componenta

Substanta/substantele care nu intrunesc criteriile PBT | Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1), Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-
ale regulamentului REACH, in conformitate cu Anexa | 16-0), Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5), 2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-
Xl 6), Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3), Trimethylolpropane Trimethacrylate
(3290-92-4)

Substanta/substante care nu intrunesc criteriile vPvB | Ethoxylated Bis A Dimethacrylate (41637-38-1), Triethylene Glycol Dimethacrylate (109-
ale regulamentului REACH, in conformitate cu Anexa | 16-0), Tetrahydrofurfuryl Methacrylate (2455-24-5), 2,4-Dihydroxybenzophenone (131-56-
Xl 6), Ethyl 4-Dimethylaminobenzoate (10287-53-3), Trimethylolpropane Trimethacrylate
(3290-92-4)

12.6. Proprietati de perturbator endocrin

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

12.7. Alte efecte adverse

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Metode de tratare a deseurilor A se elimina continutul/recipientul in conformitate cu instructiunile de triere ale colectorului
autorizat.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Corespunzator cu cerintele: ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare

Produsul nu este un produs periculos in sensul reglementarilor aplicabile transportului

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Denumirea oficiala a marfii transportate (ADR) . Neaplicabil
Denumirea oficiala a marfii transportate (IMDG) . Neaplicabil
Denumirea oficiala a marfii transportate (IATA) . Neaplicabil
Denumirea oficiala a marfii transportate (ADN) . Neaplicabil
Denumirea oficiala a marfii transportate (RID) . Neaplicabil
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14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

ADR

Clasa (clasele) de pericol pentru transport (ADR) . Neaplicabil
IMDG

Clasa (clasele) de pericol pentru transport (IMDG)  : Neaplicabil
IATA

Clasa (clasele) de pericol pentru transport (IATA) . Neaplicabil
ADN

Clasa (clasele) de pericol pentru transport (ADN) . Neaplicabil
RID

Clasa (clasele) de pericol pentru transport (RID) . Neaplicabil

14.4. Grupul de ambalare

Grupul de ambalare (ADR) . Neaplicabil
Grupul de ambalare (IMDG) . Neaplicabil
Grupul de ambalare (IATA) . Neaplicabil
Grupa de ambalaj (ADN) . Neaplicabil
Grupul de ambalare (RID) . Neaplicabil

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator
Alte informatii : Nu sunt disponibile informatii suplimentare

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Transportul terestru
Nu sunt date disponibile

Transport maritim
Nu sunt date disponibile

Transport aerian
Nu sunt date disponibile

Transport pe cale fluviala
Nu sunt date disponibile

Transport feroviar
Nu sunt date disponibile

14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI

Neaplicabil

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamentele/legislatia din domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta
sau amestecul in cauza

15.1.1. Reglementari EU

REACH Anexa XVII (Lista substantelor restrictionate)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Anexa XVII REACH (Conditii restrictive)
REACH Anexa XIV (Lista de autorizare)
Nu contine nicio substanta/substante listate in Anexa XIV REACH (Lista de autorizare)

REACH Lista substantelor candidate (SVHC)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista substantelor candidate REACH
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Regulamentul PIC (privind consimtaméantul prealabil in cunostinta de cauza)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista PIC (Regulamentul UE 649/2012 privind exportul si importul de produse chimice care prezinta
risc)

Regulamentul POP (privind poluantii organici persistenti)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista POP (Regulamentul UE 2019/1021 privind poluantii organici persistenti)

Regulamentul privind ozonul (1005/2009)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista substantelor care contribuie la epuizarea stratului de ozon (Regulamentul UE 1005/2009 privind
substantele care contribuie la epuizarea stratului de ozon)

Regulamentul privind dubla utilizare (428/2009)

Nu contine nicio substanta care face obiectul REGULAMENTULUI CONSILIULUI (CE) nr. 428/2009 din 5 mai 2009 de instituire a unui regim
comunitar pentru controlul exporturilor, transferului, serviciilor de intermediere si tranzitului de produse cu dubla utilizare.

Regulamentul privind comercializarea si utilizarea precursorilor de explozivi (2019/1148)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista precursorilor de explozibili (Regulamentul UE 2019/1148 privind comercializarea si utilizarea
precursorilor de explozibili)

Regulamentul privind precursorii de droguri (273/2004)

Nu contine nicio substanta/substante listate in Lista precursorilor de droguri (Regulamentul CE 273/2004 privind productia si punerea pe piata a
anumitor substante utilizate n producerea ilicitd de droguri narcotice si substante psihotrope)

15.1.2. Reglementari nationale

Nu sunt disponibile informatii suplimentare

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Nu s-a efectuat evaluarea securitatii chimice

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Indicatii de schimbare

Sectiunea Element schimbat Modificare Observatii
Tnlocuieste versiunea Modificat
Data revizuirii Modificat

2.1 Clasificare conform Regulamentului (CE) Nr. | Modificat

1272/2008 [EU-GHS/CLP]

2.2 Fraze de precautie (CLP) Modificat

3 Compozitie/informatii privind componentii Modificat

Textul integral al frazelor H si EUH:

Acute Tox. 4 (Orala) Toxicitate acuta (orald), categoria 4

Aquatic Acute 1 Periculos pentru mediul acvatic - pericol acut, categoria 1
Aquatic Chronic 2 Periculos pentru mediul acvatic - pericol cronic, categoria 2
Aquatic Chronic 4 Periculos pentru mediul acvatic - pericol cronic, categoria 4
Eye Irrit. 2 Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoria 2

H302 Nociv in caz de inghitire.

H315 Provoaca iritarea pielii.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
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Textul integral al frazelor H si EUH:

H336 Poate provoca somnolenta sau ameteala.

H360 Poate dauna fertilitatii sau fatului.

H361 Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului.

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

H413 Poate provoca efecte nocive pe termen lung asupra mediului acvatic.
Repr. 1B Toxicitate pentru reproducere, categoria 1B

Repr. 2 Toxicitate pentru reproducere, categoria 2

Skin Irrit. 2 Corodarealiritarea pielii, categoria 2

Skin Sens. 1 Sensibilizarea pielii, categoria 1

Skin Sens. 1B Sensibilizarea pielii, categoria 1B

STOT SE 3 Toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expunere, categoria 3, iritarea cailor respiratorii

Fisa cu date de securitate (FDS), UE

Aceste informatji se bazeaza pe stadiul actual al cunostintelor noastre si au menirea sa descrie produsul exclusiv din perspectiva cerintelor privind

sanatatea umana, siguranta in utilizare si ecologia. Prin urmare, acest text nu trebuie considerat ca o garantie pentru o anumita caracteristica a

produsului.

08.11.2024 (Data revizuirii)
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