Karta bezpecnostnych adajov
podl'a Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Obchodny nazov : Lunos® Profylakticky prasok Gentle Clean Spearmint
Spracovavat': 28.06.2021 Znenie (Revizia) : 2.0.0 (1.0.1)
Datum tlace : 12.07.2021

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolocnosti/podniku

1.1 Identifikator produktu
Lunos® Profylakticky prasok Gentle Clean Spearmint
Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa
neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia
Lunos® Profylakticky prasok Gentle Clean je urCeny na supragingivalne pouZitie na povrchoch zubov v bezne
dostupnych pieskovacich pristrojoch.
Kategorie produktu [PC]

PC 0 - Ostatné

onuiitia, pred ktorymi sa varuje
Ziadne pouzitie pod!“a urcenia.

Poznamka
Produkt je urCeny pre odborného uzivatela.

1.3 Udaje o dodavatel'ovi karty bezpeénostnych tudajov

Dodavatel' (vyrobca/importér/vyhradny zastupca/sériovy uzivatel’/obchodnik)
orochemie GmbH + Co. KG

Ulica : Max-Planck-StraBe 27

Postové smerovacie cislo/obec : 70806 Kornwestheim

Telefon :  +49 7154 1308-0

Fax: +49 7154 1308-40

Kontaktna osoba pre informacie : DURR DENTAL SE, Hopfigheimer Str. 17, 74321 Bietigheim-Bissingen,
Germany
Tel: +49 7142 705-0, Fax: +49 7142 705-500, info@duerrdental.com
Ceska republika:
DURR DENTAL AG, Pr(ibézna 74 a, 100 00 Praha 10, Czech Republic
Tel: +42 02 6729 84 58, Fax: +42 06 03 50 88 85, info@duerr.cz
1.4 Nuadzové telefonne cCislo
Narodne toxikologicke informacne centrum +421 2 547 74 166 ; INT: +49 6132 84463 (24 h/7 d)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
Hoci tento vyrobok nemusi byt' povinne oznaceny, doporucujeme dodrzat' bezpecnostné poukazy.
Klasifikacia podl'a Nariadenia (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Ziadny
2.2 Prvky oznacovania
Oznacenie podl'a Nariadenia (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Bezpecnostné upozornenia
P280 Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Dodatocné pokyny
Podl’aJ Nariadenia (ES) 1272/2008, ¢l. 1, ¢. 5(d) je tento vyrobok ako zdravotnicka pomocka oslobodeny od povinnosti
oznacovania.
2.3 Ina nebezpecnost’
Ziadny

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach
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3.2 Zmesi
Popis

Trehaldza, pomocné latky, mentolova aréma (limonény).
Nebezpecné zlozky
I-P-MENTA-6,8DIEN-2-C’)N ; REACH ¢. : 01-2119962458-25 ; C.ES: 229-352-5; CAS ¢. : 6485-40-1

Vahovy podiel : <0,1%

Klasifikacia 1272/2008 [CLP] : Acute Tox. 4 ; H302 Skin Sens. 1B ; H317
(R)-1-METYL-4-(PROP-1-EN-2-YL)CYKLOHEXEN ; REACH ¢&. : 01-2119529223-47 ; C. ES : 227-813-5; CAS ¢&. : 5989-27-5

Vahovy podiel : < 0,01 %

Klasifikicia 1272/2008 [CLP] : Flam. Liq. 3 ; H226 Asp. Tox. 1 ; H304 Skin Irrit. 2 ; H315 Skin Sens. 1 ; H317

Aquatic Acute 1 ; H400 Aquatic Chronic 1 ; H410

Dodatocné pokyny
Doslovné znenie H- a EUHviet: pozri oddiel 16.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci
Vseobecné pokyny
V pripade akychkol'vek pochybnosti alebo ak sa objavili symptomy, privolajte lekarsku pomoc.

Po vdychnuti
Zabezpecte privod Cerstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Umyte s velkym mnoZstvom vody. V pripade akychkol'vek pochybnosti alebo ak sa objavili symptoémy, privolajte
lekarsku pomoc.

Po ocnom kontakte
Po kontakte s o¢ami okamzite oplachnite te¢icou vodou otvorené viecko po dobu 10 az 15 minUt a vyhl'adajte o¢ného
lekdra.

Po poziti
V pripade akychkol'vek pochybnosti alebo ak sa objavili symptémy, privolajte lekarsku pomoc. Cloveku v bezvedomi
alebo pri vyskytujucich sa kf€och nikdy nedavajte ni¢ do Ust.
4.2 NajdolezitejsSie priznaky a Ucinky, akdtne aj oneskorené
Nie su k dispozicii Ziadne informacie.
4.3 Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Ziadny

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Kyslicnik uhlicity (CO2) Hasiaci prasok Prud ostrekovej vody Vodna hmla Samotny produkt nehori. Hasiace opatrenia
prisposobit’ podmienkam prostredia.

Nevhodné hasiace prostriedky
Silny vodny 1G¢
5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajluce z latky alebo zo zmesi
Nie su Ziadne zname.
Nebezpecné spaliny
Nie su Ziadne zname.
5.3 Rady pre poziarnikov
Ochranné vybavenie musi byt prispésobené poziaru na okoli.
Specialne ochranné prostriedky pri odstrafnovani pozZiaru
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Ochranné vybavenie musi byt prispésobené poziaru na okoli.
ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol'neni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Pouzivajte osobnu ochrannu vybavu. Hl'adaj pod ochrannymi opatreniami bod 7 a 8.
Pre iny ako pohotovostny personal
Pouzivajte osobnu ochrannu vybavu. Zabrarte praseniu. H'adaj pod ochrannymi opatreniami bod 7 a 8.
Pre pohotovostny personal
Osobna ochrana
Hl'adaj pod ochrannymi opatreniami bod 7 a 8.
6.2 Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie
Nie su potrebné Ziadne Specialne opatrenia pre Zivotné prostredie.
6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Na Cistenie
Mechanicky pozbierat’ a vo vhodnych nadobach odovzdat’ na likvidaciu. Zabrarite praseniu.
6.4 Odkaz na iné oddiely
Ziadny

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
Uchovavaijte/skladujte iba v pévodnej nadobe. Dodrzujte bezpecnostné udaje a navod na pouZitie uvedené na baleni.

Ochranné opatrenia
Protipoziarne opatrenia
Obvyklé opatrenia preventivnej protipoziarnej ochrany. Pri pouzivani nefajcite.
7.2 Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility
Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby

Uchovavaijte/skladujte iba v pévodnej nadobe. Uchovavajte nadobu tesne uzavretd. Nadobu uschovajte na chladnom a
dobre vetranom mieste. Neskladujte pri teplotach pod 0 °C .

Pokyny k spolo¢nému skladovaniu
Skladujte oddelene od potravin.

7.3 Specifické koneéné poutzitie, resp. Pouzitia
Ziadny
ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Hodnoty DNEL/PNEC
DNEL/DMEL
(R)-1-METYL-4-(PROP-1-EN-2-YL)CYKLOHEXEN ; CAS &. : 5989-27-5

Typ hrani¢nej hodnoty : DNEL zamestnanec (systemicky)
Draha expozicie : Vdychovanie
Frekvencia expozicie : Dlhodoby
Limitna hodnota : 66,7 mg/m?3

Typ hrani¢nej hodnoty : DNEL zamestnanec (systemicky)
Draha expozicie : Kozny
Frekvencia expozicie : Dlhodoby
Limitna hodnota : 9,5 mg/kg
Bezpecnostny faktor : 24 h
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PNEC

(R)-1-METYL-4-(PROP-1-EN-2-YL)CYKLOHEXEN ; CAS &. : 5989-27-5

Typ hrani¢nej hodnoty :

PNEC (Vodstvo, Sladka voda)

Expozi¢na doba : Kratkodoby
Limitna hodnota : 14 pg/I

Typ hrani¢nej hodnoty : PNEC (Vodstvo, Morska voda)
Expozi¢na doba : Kratkodoby
Limitna hodnota : 1,4 ug/l

Typ hrani¢nej hodnoty : PNEC (Sediment, sladka voda)
Expozi¢na doba : Kratkodoby
Limitna hodnota : 3,85 mg/kg

Typ hrani¢nej hodnoty : PNEC (Sediment, morska voda)
Expozi¢na doba : Kratkodoby
Limitna hodnota : 0,385 mg/kg

Typ hrani¢nej hodnoty : PNEC (P6da)
Expozi¢na doba : Kratkodoby

Limitna hodnota :

Typ hranic¢nej hodnoty :
Expozi¢na doba :
Limitna hodnota :

0,763 mg/kg

PNEC (Cistitka odpadovych vod)
Kratkodoby

1,8 mg/I

8.2 Kontroly expozicie
Osobna ochrana
Ochrana oci/tvare
Ramové okuliare s bo¢nou ochranou DIN EN 166
Ochrana pokozky

Ochrana ruak
Kratkodoby kontakt (Uroven 2: < 30 min): jednorazové rukavice kategdrie III podl a EN 374, napr. material nitril,
hrabka vrstvy 0,1 mm.
Dlhodoby kontakt (Uroven 6: < 480 min): ochranné rukavice kategdrie III podl“a EN 374, napr. material nitril,
hrdbka vrst 0,7 mm.
Pri styku s pracovnymi chemikaliami by mali byt’ pouzité len ochranné rukavice proti chemikaliam s oznacenim CE
vratane Stvormiestneho overeného Cisla.
Ochrana tela
Ochrana tela: nevyzaduije sa.
Ochrana dychania
Nie su potrebné Ziadne Specialne bezpecnostné opatrenia.
Vseobecné pokyny
Uchovavajte mimo dosahu potravin, napojov a krmiv pre zvierata. Pred prestavkami a po skonceni prace si umyte
ruky. Pracovny odev uschovajte oddelene. Na pracovisku nejest’, nepit/, nefajéit’ a nesmrkat’.
Ostatné ochranné opatrenia
Dbajte na dostatocné vetranie.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach
Vzhl'ad balenia : Pragok
Farba: biely
Zapach : po mentole
Bezpecnostne technické veliCiny

Nie su k dispozicii
Ziadne udaje pre pri
Nie su k dispozicii

Teplota topenia/tuhnutia : (1013 hPa)

Pociatocna teplota varu a (1013 hPa )
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destilacny rozsah : Ziadne udaje pre pri

Nie s k dispozicii

Teplota rozkladu : (1013 hPa ) Siadne Gdaje pre pri
Bod vzplanutia : nepouzitelné
Teplota samovznietenia : nepouzitelné
Dolna hranica vybusnosti : nepouZzitelné
Horna hranica vybusnosti : nepouzitelné
Nie su k dispozicii
Tlak pary : (50°C) Ziadne udaje ere) pri
Hustota : (20°C) Ziadne/Ziadny
Sypana hustota : (20°C) 700 - 850  kg/m?3
Skuska delenia rozpust'adla : (20°C) nepouzitelné
Rozpustnost’ vo vode : (20°C) u: Nie su k d|sp02|§||
Ziadne Udaje pre pri
Hodnota pH: (20°C/204g/l) 53-6,6
logP O/W: nepouzitelné
Doba vytoku : (20°C) nepouzitelné

Nie su k dispozicii

Prah zapachu : Ziadne udaje pre pri

Maximalny obsah VOC (ES) : 0,1 Hmotn-%
Oxidujuce kvapaliny : Nepodporuje horenie.
Vybusné vlastnosti : Nie su k dispozicii Ziadne udaje pre pripravok/zmes.
Korozivne pre kovy : Na kovy nema kordzny Ucinok.
9.2 Iné informacie
Ziadny

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Ziadne poutitie podl“a uréenia.
10.2 Chemicka stabilita

Pri dodrZani doporucenych predpisov na skladovanie a manipulaciu je latka stabilna (pozri odsek 7).

10.3 Moznost’' nebezpecnych reakcii
Ziadne poutzitie podl“a urdenia.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnat’
Nie su k dispozicii Ziadne informacie.

10.5 Nekompatibilné materialy
Nie su k dispozicii Ziadne informacie.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Nie su Ziadne zname.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o toxikologickych ucinkoch

Akutna toxicita
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Akutna oralna toxicita

Parameter : LD50

Draha expozicie : Ordlny

Druh : Potkan

Ucinna davka : > 2500 mg/kg

Metdda : OECD 423
Parameter : ATEmix vypocitany
Draha expozicie : Oralny
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U¢inna davka : nerelevantny

Parameter : ATE ( I-P-MENTA-6,8DIEN-2-C')N ; CAS C. : 6485-40-1)

Draha expozicie : Oralny

U¢inna davka : 500 mg/kg

Skusenosti z praxe/u cloveka
Zamedzte styk s oami.
Akutna dermalna toxicita

Parameter : ATEmix vypocitany
Draha expozicie : Kozny
U¢inna davka : nerelevantny
Parameter : LD50 ( (R)-1-METYL-4-(PROP-1-EN-2-YL)CYKLOHEXEN ; CAS ¢. : 5989-27-5)
Draha expozicie : Kozny
Druh : Kralik
Ucinna davka : > 5000 mg/kg
Akutna inhalacna toxicita
Parameter : ATEmix vypocitany
Draha expozicie : Inhalacia (prach/hmla)
U¢inna davka : nerelevantny
Korozivnost'

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nedrazdi.
Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Senzibilizacia pokozky
Mys: nesenzibilizujuci Ucinok. Metdda : 1SO 10993-12.
CRM ucinky (karcinogénne, zmeny genotypu a ohrozenie reprodukcie)
Karcinogenita
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Mutagenita zarodoc¢nych buniek
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Reprodukcna toxicita
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ (STOT) — pri opakovanej expozicii
Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
Aspiracna nebezpecnost’
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
11.5 Dodatocné adaje

Podl'a Nariadenia (ES) 1272/2008, cl. 1, ¢. 5(d) je tento vyrobok ako zdravotnicka pomdcka oslobodeny od povinnosti

oznacovania.
ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1 Toxicita
Vodna toxicita
Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.
12.2 Perzistencia a degradovatel'nost’
Biologické odburanie
Biologicky odburatelné.
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12.3 Bioakumulacny potencial

Nie su k dispozicii Ziadne informacie.
12.4 Mobilita v pode

Distribucia

Nie su k dispozicii ziadne Udaje pre pripravok/zmes.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Latky v zmesi nespifiaju kritérid PBT/vPvB podla REACH, priloha XIII.
12.6 Iné nepriaznivé ucinky

Nie su k dispozicii ziadne informacie.
12.7 Doplnkové ekotoxikologické informacie

Pri odbornom zaobchadzani a pouZiti sa neo¢akavaju ziadne ekologické problémy.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Metddy spracovania odpadu
Smernica 2008/98/ES (Ramcova smernica o odpadoch)
Po zamysl'anom pouziti
Cinnosti zneskodiovania

Zlikvidujte pod dohl'adom Uradnych nariadeni. Pre povolenie na likvidaciu odpadu oslovte prislusny urad.

Cinnosti zhodnocovania

Nekontaminované a bezo zvysku vyprazdnené obaly mozu byt privezené na recyklaciu. S kontaminovanymi obalmi

sa naklada ako s latkou.
Kod odpadu/oznacenie odpadu podl'a EAK/AVV
Koncentrat/vacsie mnozstva: 18 01 07.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Cislo OSN
Ziaden nebezpecny tovar v zmysle predpisov o preprave.

14.2 Sprévne expedicné oznacenie OSN
Ziaden nebezpecny tovar v zmysle predpisov o preprave.

14.3 Tvrieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
Ziaden nebezpecny tovar v zmysle predpisov o preprave.

14.4 Qbalové skupina
Ziaden nebezpecny tovar v zmysle predpisov o preprave.

14.5 I\{ebezpeénost' pre Zivotné prostredie
Ziaden nebezpecny tovar v zmysle predpisov o preprave.

14.6 Qsobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatel'a
Ziadny

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podl'a nastrojov IMO
nehodi sa

ODDIEL 15: Regulacné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti,

zdravia a Zivotného prostredia
Narodné predpisy
Pokyny k obmedzenej Cinnosti
Ziadny
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15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Postidenie bezpecnosti latky u tejto zmesi nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

16.1 Pokyny na zmenu
03. Nebezpecné zlozky

16.2 Skratky a akronymy
ADR = Eurdpska dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci
ATE = Odhad akutnej toxicity
CAS = Sluzba chemickych konspektov
CEN = Eurdpsky vybor pre standardizaciu
CLP = klasifikacia, oznacenie a balenie nariadenie (ES) 1272/2008
CMR = Karcinogénny, mutagénny, alebo toxicky pre reprodukciu
CO2= Oxid uhlicity
DMEL = Odvodena hladina, pri ktorej dochadza k minimalnemu Gcinku
DNEL = Odvodena hladina, pri ktorej nedochadza k ziadnemu Gcinku
EAK = Kod odpadu
EK = Eurdpska komisia
EC50 = Stredna ucinna koncentracia
EN = Eurdpsky Standard (norma)
rozsirend KBU = Rozsirend karta bezpe¢nostnych Gdajov (KBU s pripojenym ES)
ES = Scenare expozicie
EU = Eurdpska Unia
EUH vyhlasenie = CLP-Specifické vyhlasenie o nebezpelenstve
GHS = Globalny harmonizovany systém klasifikacie a oznacovania
H vyhlasenie = GHS vyhlasenie o nebezpecenstve
IATA = Medzinarodna asociacia leteckej prepravy
ICAO-TI = Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo-Technické normy a proceddry
IMDG = Medzinarodny namorny zakon o nebezpectnych veciach
LC50 = Stredna letalna koncentracia
LD50 = Stredna letélna davka
LogPow = Logaritmus koeficientu pomeru oktanol / voda MARPOL 73/78 = Medzinarodny dohovor na prevenciu
znecistenia z lodi, 1973, modifikovany protokolom z roku 1978 ("Marpol" = namorné znecistenie)
NOEC/NOEL = Koncentracia/hladina bez pozorovatelného ucinku
OECD = Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
PBT = Perzistentny, bioakumulovatelny a toxicky
PNEC = Predpokladana koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnemu Gcinku
REACH = Registracia, hodnotenie a autorizacia chemikalii nariadenie (ES) 1907/2006
RID = Poriadok pre medzinarodnu Zelezni¢nl prepravu nebezpecného tovaru
STOT - RE = Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ - opakovana expozicia
STOT-SE = Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ - jednordzova expozicia
SVHC = Latky vzbudzujlce velmi vel'ké obavy
TLV/STEL = Medzné hodnoty expozicie/Casovo vazeny priemer — 8h (NPEL)
TLV/TWA = Medzné hodnoty expozicie / kratkodoby - 15 min
OSN = Organizacia Spojenych Narodov
VOC = Prchavé organickeé latky
VPVB = Vel'mi perzistentny a vel'mi akumulovatel'ny

16.3 Dolezité literarne udaje a zdroje idajov
Ziadny
16.4 Klasifikacia zmesi a pouzita metoda hodnotenia podl'a Nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
[CLP]
Podl'a Nariadenia (ES) 1272/2008, ¢l. 1, €. 5(d) je tento vyrobok ako zdravotnicka pomdcka oslobodeny od povinnosti
oznaCovania.

16.5 Doslovné znenie H- a EUHviet (Cislo a kompletny text)
H226 Horl'ava kvapalina a pary.
H302 Skodlivy po poZiti.
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Karta bezpecnostnych adajov
podl’a Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH)

Obchodny nazov : Lunos® Profylakticky prasok Gentle Clean Spearmint
Spracovavat': 28.06.2021 Znenie (Revizia) : 2.0.0 (1.0.1)
Datum tlace : 12.07.2021
H304 MoéZe byt’ smrtel'ny po poZiti a vniknuti do dychacich ciest.
H315 Drazdi kozu.
H317 M0Gze vyvolat alergickd koznu reakciu.
H400 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy.
H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.
16.6 Pokyny skolenia
Ziadny

16.7 Dodatocné udaje
DodrZiavajte navod na pouzitie na etikete.

Udaje v tejto karte bezpetnostnych idajov zodpovedajli najlepsim zmalostiam nagich st¢asnych poznatkov, vydanych tlacou.
Infomacie v tejto karte bezpecnostnych udajov Vam maju poskytnit’ podklady pre bezpecné zaobchadzanie s produktom pri
skladovani, spracovanim, preprave a zneskodneni. Udaje si neprenosné na iné produkty. Pokial’ sa produkt s ostatnymi
materidlmi zmieSa, premiesa alebo spracuje, neméZzu sa Udaje v tejto karte bezpecnostnych Gdajov, pokial’ nie je uvedené
vyslovne nieco iné, prendsat’ na takto zhotoveny novy material.
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