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Fisa cu date de securitate
conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, Articolul 31
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\ SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii \
- 1.1 Identificator de produs
- Denumire comerciala: Optosil P Plus

- 1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate
Nu exista alte informatii relevante.

- Utilizarea materialului / a preparatului Material dentar de modelare

- 1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate
- Producator/furnizor:
Kulzer GmbH
Leipziger Stralle 2, 63450 Hanau (Germany) Tel.: +49 (0)800 4372522

- Informatii asigurate de: E-Mail: msds@kulzer—denta/ com
- 1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:
Emergency CONTACT (24-Hour-Number): +49 (0)6132-84463

| SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

- 2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

- Clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Produsul nu este clasificat conform regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
(CLP).

- Date suplimentare:
Deoarece produsul este un dispozitiv medical in sensul Directivei 93/42/CEE (MDD) sau al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR), care este destinat utilizatorului final si este utilizat in mod
invaziv sau in contact cu corpul, acesta este scutit de obligatia de clasificare si etichetare in
conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008.

- 2.2 Elemente de etichetare
- Etichetarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu apare
- Pictograme de pericol nu apare
- Cuvant de avertizare nu apare
- Fraze de pericol nu apare
- Date suplimentare: a se vedea 2.1
- 2.3 Alte pericole -
- Rezultatele evaluarii PBT si vPvB
- PBT: neaplicabil
- vPvB: neaplicabil

\ SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
- 3.2 Amestecuri

- Descriere: -
- Componente periculoase:
CAS: 14464-46-1  Cristobalite 25-50%
STOT RE 1, H372
CAS: 540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan <1%
EINECS: 208-762-8 Substanta vPvB neclasificata.
Reg.nr.: 01-2119717435-42-xxxx | Substanta PBT neclasificata.
Substanta identificata ca avand proprietati care perturba
sistemul endocrin (ll).
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CAS: 541-02-6 Decametilciclopentasiloxan <1%
EINECS: 208-764-9 Substanta vPvB neclasificata.
Reg.nr.: 01-2119511367-43-xxxx | Substantd PBT neclasificata.
Substanta identificatd ca avand proprietati care perturba
sistemul endocrin (11).

CAS: 556-67-2 | octametilciclotetrasiloxan <1%
EINECS: 209-136-7 Flam. Liq. 3, H226

Numarul Index: 014-018-00-1 Repr. 2, H361f

Reg.nr.: 01-2119529238-36-xxxx | Aquatic Chronic 1, H410 (M=10)

PBT; vPvB

- Indicatii suplimentare:
Continutul exact al textului inidicatiilor in caz de pericol se deduce din capitolul 16.

| SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

- 4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
- dupad inhalare:
Pacientul trebuie transportat intr-un loc bine aerisit gi in caz de efecte secundare consultat medicul.
- dupd contactul cu pielea: In caz de iritatii cutanee persistente, trebuie consultat medicul.
- dupa contactul cu ochii:
Este necesara spalarea ochilor cu apa curenta timp de citeva minute, tinind pleoapele complet
deschise si apoi trebuie consultat medicul.
- dupa inghitire:
Trebuie clatita bine gura si bauta cit mai multa apa.
Dacé durerea persista, trebuie consultat medicul.
- 4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
Nu exista alte informatii relevante.
- 4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare
Nu exista alte informatii relevante.

| SECTIUNEA 5: Mésuri de combatere a incendiilor

- 5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

- Extinctorul potrivit: Trebuie adoptate masuri antiincendiu in vecinatate.
- 5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec Nu exista alte informatii relevante.
- 5.3 Recomandari destinate pompierilor

- Mijloace de protectie specifice: Nu sint necesare masuri speciale.

- Alte indicatii -

\ SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

- 6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
Trebuie folosit echipamentul protector. Este necesara indepdrtarea persoanelor care nu sint echipate
corespunzaétor.

- 6.2 Precautii pentru mediul inconjurator:

Trebuie evitat accesul produsului in refeaua de canalizare, in excavatii sau in beciuri.
(Continuare pe pagina 3 )
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- 6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curétenie:

Lichidul trebuie restrins cu ajutorul materialelor absorbante (nisip,faina fosilica, legaturd universala,

legatura de acizi, rumegus).

Pentru a recupera sau pentru a elimina din circulatie produsul, trebuie folosite rezervoarele adecvate.
- 6.4 Trimiteri catre alte sectiuni

Pentru informatii cu privire la 0 manipulare sigura vezi capitolul 7.

Pentru informatii cu privire la echipamentul de protectie de uz personal vezi capitolul 8.

Pentru informatii cu privire la reziduuri vezi capitolul 13.

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

- 7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Va rugdm sa retineti informatii suplimentare in foaia de instructiuni al produsului.
- Indicatii in caz de incendiu sau explozie: Nu sint necesare masuri speciale.

- 7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati
- Mod de pastrare:
- Conditii pentru depozite si rezervoare: Nu sint necesare conditii speciale.
- Indicatii cu privire la stocarea mixta: Nu este necesar.
- Alte indicatii cu privire la conditiile de depozitare: niciuna
- 7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice) Nu exista alte informatii relevante.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

- 8.1 Parametri de control
- Ingredientii ale caror valori limita trebuie tinute sub control la locurile de munca:
Produsul nu contine cantitati relevante de substante ale caror valori limita trebuie tinute sub control la
locurile de munca.
Nu apare.

- Valori DNEL
540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan
Oral populatia generala, acuta, sistemica 1,7 mg/Kg (nedefinit)
populatie generala, pe termen lung, sistemic| 1,7 mg/Kg (nedefinit)
Inhalativ | lucrator industrial, acut, local 6,7 mg/m® (nedefinit)
lucrator industrial, pe termen lung, sistemic |11 mg/m? (nedefinit)
lucréator industrial, pe termen lung, local 1,22 mg/m® (nedefinit)
populatia generala, acuta, locala 1,5 mg/m?® (nedefinit)
populatie generald, pe termen lung, sistemic|2,7 mg/m® (nedefinit)
populatia generala, pe termen lung, local 0,3 mg/m?® (nedefinit)
541-02-6 Decametilciclopentasiloxan

Oral populatie generala, pe termen lung, sistemic |5 mg/Kg (nedefinit)
Inhalativ | lucrétor industrial, pe termen lung, sistemic | 97,3 mg/m® (nedefinit)
lucrator industrial, pe termen lung, local 24,2 mg/m® (nedefinit)

populatie generala, pe termen lung, sistemic

17,3 mg/m® (nedefinit)
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| populatia generala, pe termen lung, local

4,3 mg/m® (nedefinit)

556-67-2 octametilciclotetrasiloxan

lucrator industrial, pe termen lung, local

populatia generala, pe termen lung, local

Oral populatie generald, pe termen lung, sistemic|3,7 mg/Kg (nedefinit)
Inhalativ | lucrator industrial, pe termen lung, sistemic |73 mg/m? (nedefinit)
73 mg/m? (nedefinit)
populatie generala, pe termen lung, sistemic| 13 mg/m® (nedefinit)
13 mg/m® (nedefinit)

- Valori PNEC

540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan

statie de epurare a apelor uzate
sediment, greutate uscata, apa dulce
sediment, greutate uscata, apa marina

1 mg/l (nedefinit)
13 mg/Kg (nedefinit)
1,3 mg/Kg (nedefinit)

541-02-6 Decametilciclopentasiloxan

apa dulce

apa marina

statie de epurare a apelor uzate
sediment, greutate uscata, apa dulce
sediment, greutate uscata, apa marina

0,0012 mg/l (nedefinit)
0,00012 mg/l (nedefinit)
10 mg/l (nedefinit)

11 mg/Kg (nedefinit)
1,1 mg/Kg (nedefinit)

556-67-2 octametilciclotetrasiloxan

apa dulce

apa marina

statie de epurare a apelor uzate
sediment, greutate uscata, apa dulce
sediment, greutate uscata, apa marina

0,0015 mg/l (nedefinit)
0,00015 mg/l (nedefinit)
10 mg/l (nedefinit)

3 mg/Kg (nedefinit)

0,3 mg/Kg (nedéefinit)

- Indicatii suplimentare: S-au folosit ca baza listele valabile in momentul productiei.

- 8.2 Controale ale expunerii

- Masuri de protectie individuala, cum ar fi echipamentul de protectie personala
- Norme generale de protectie si de igiena in timpul lucrului:

A se spala miinile inaintea pauzelor si la terminarea lucrului.
- Protectie respiratorie Nu este necesara.
- Protectia mdinilor

Verificati starea conform regulamentului interior a manusgilor de protectie inainte de fiecare

intrebuintare.
recomandat
- Material pentru manusi

Alegerea unei manusgi potrivite nu depinde numai de material, ci si de alte caracteristici de
calitate si difera de la producator la producator. Daca produsul reprezinta un preparat din mai
multe substante, durabilitatea materialului pentru manugi nu poate fi probata in prealabil si de

aceea trebuie controlata inainte de folosire.
- Timp de penetratie al materialului pentru manusi

Timpul exact de penetrare trebuie aflat si respectat de catre fabricantul manusgilor de protectie.

(Continuare pe pagina 5)
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- Pentru un contact de duratd de maxim 15 minute sunt potrivite manusile din urmatoarele
materiale:
Butil-cauciuc
Cauciuc nitril
- Protejarea ochilor/fetei Protectie pentru fata
- Protectie corporala: echipament de protectie lejer.

\ SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

- 9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
- Indicatii generale

- Starea fizica solid
- Culoare: galben
- Miros: inodor
- Pragul de acceptare a mirosului: Nedefinit.
- Punctul de topire/punctul de inghetare: nedefinit
- Punctul de fierbere sau punctul initial de
fierbere si intervalul de fierbere nedefinit
- Inflamabilitatea neaplicabil
- Limita inferioara si superioara de explozie
- inferioara: Nedefinit.
- superioara: Nedefinit.
- Punctul de inflamabilitate >101 °C
- Temperatura de descompunere: Nedefinit.
-pH Nedefinit.
- Vascozitatea:
- Viscozitatea cinematica Nedefinit.
- dinamica: Nedefinit.
- Solubilitate
- Apa: se amesteca putin respectiv deloc
- Coeficientul de partitie n-octanol/apa
(valoarea log) Nedefinit.
- Presiunea vaporilor Nedefinit.
- Densitatea si/sau densitatea relativa
- Densitate la 20 °C: 1,56 g/lcm’®
- Densitatea relativa: Nedefinit.
- Densitatea vaporilor: Nedefinit.
- 9.2 Alte informatii Nu exista alte informatii relevante.
- Aspect:
- Forma: pasta

- Indicatii importante pentru protejarea sanatatii
si @ mediului, ca si pentru securitate

- Temperatura de aprindere: Produsul nu este autoinflamabil.
- Proprietati explozive: Produsul nu este explozibil.
Nedefinit.
- Nivelul solventului:
- Continut solid: 69,0 %

(Continuare pe pagina 6 )
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- Schimbare de stare de agregare

- Viteza de evaporare Nedefinit.
- Informatii cu privire Ila clasele de pericol fizic
- Explozibili nu apare
- Gaze inflamabile nu apare
- Aerosoli nu apare
- Gaze oxidante nu apare
- Gaze sub presiune nu apare
- Lichide inflamabile nu apare
- Solide inflamabile nu apare
- Substante si amestecuri autoreactive nu apare
- Lichide piroforice nu apare
- Solide piroforice nu apare

- Substante si amestecuri care se autoincalzesc nu apare

- Substante si amestecuri care emit gaze

inflamabile in contact cu apa nu apare
- Lichide oxidante nu apare
- Solide oxidante nu apare
- Peroxizi organici nu apare
- Corozive pentru metale nu apare
- Explozivi desensibilizati nu apare

\ SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

- 10.1 Reactivitate Nu exista alte informatii relevante.
- 10.2 Stabilitate chimica
- Descompunere termica/ conditii de evitat:
Produsul nu se descompune dacéa este manipulat si depozitat conform normelor.
- 10.3 Posibilitatea de reactii periculoase Nu se cunosc reactii periculoase.
- 10.4 Conditii de evitat Nu exista alte informatii relevante.
- 10.5 Materiale incompatibile: Nu exista alte informatii relevante.
-10.6 Produsi de descompunere periculosi: Nu sint cunoscuti produsi de descompunere periculogi.
- Alte date: -

\ SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

- 11.1 Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
- Toxicitatea acuta Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

- Valori LD/LC50 relevante pentru clasificare:
540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan
Oral LD50 >2000 mg/kg (rat) (OECD 423)
Dermal |LD50 >2000 mg/kg (rat) (OECD 402)
541-02-6 Decametilciclopentasiloxan
Oral  |LD50  [>5000 mg/kg (rat) (OECD 401)

(Continuare pe pagina 7 )
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Dermal |LD50  |>2000 mg/kg (rab) (OECD 402)

556-67-2 octametilciclotetrasiloxan

Oral

Dermal |LD50 >2375 mg/kg (sobolan) (OECD 402)
Inhalativ|LC50/4 h| 36 mg/l (sobolan) (OECD 403)

LD50 >4800 mg/kg (sobolan) (OECD 401)

- Iritabilitate primara:
- Corodarealiritarea pielii Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Lezarea grava/iritarea ochilor
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

- Mutagenitatea celulelor germinative
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Cancerigenitatea Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.

- Toxicitatea pentru reproducere

540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan

Oral| NOAEL(C) | 1000 mg/kg (rat)

- STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere unica
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere repetata
Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- Pericolul prin aspirare Pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite.
- 11.2 Informatii privind alte pericole

- Proprietati de perturbator endocrin
540-97-6| Dodecametilciclohexasiloxan Lista Il
541-02-6| Decametilciclopentasiloxan Lista Il
556-67-2| octametilciclotetrasiloxan Lista Il; 111

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

- 12.1 Toxicitate

- Toxicitate acvatica:

540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan

NOEC /91d | >0,014 mg/I (peste) (OECD 210)
NOEC / 21d | 0,0046 mg/l (daphnia) (OECD 211)
ErC50/72 h|>0,002 mg/l (alge) (OECD 201)
NOEC / 72h | >0,002 mg/I (alge) (OECD 201)

541-02-6 Decametilciclopentasiloxan

EC50/21d |>0,015 mg/L (daphnia) (OECD 211)
EC50/48h |>0,0029 mg/I (daphnia) (OECD 202)
LC50/96h | >0,016 mg/l (peste) (OECD 204)
NOEC /91d | 20,014 mg/! (peste) (OECD 210)

(Continuare pe pagina 8 )
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NOEC /21d | >0,0015 mg/I (daphnia) (OECD 211)
NOEC /96h | >0,012 mg/l (alge) (OECD 201)
>0,016 mg/l (peste) (OECD 204)
NOEC / 48h | 20,0029 mg/I (daphnia) (OECD 202)
EC50/96h |>0,012 mg/L (alge) (OECD 201)

556-67-2 octametilciclotetrasiloxan

EC50/21d  |>0,015 mg/L (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
EC50/48h |>0,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
LC50/96h |>0,022 mg/l (peste) (EPA OTS 797.1400)
NOEC /91d | >0,0044 mg/I (peste)

NOEC / 21d | 20,015 mg/I (daphnia) (EPA OTS 797.1330)
NOEC / 96h |<0,022 mg/I (alge) (EPA OTS 797.1050)
20,022 mg/l (peste) (EPA OTS 797.1400)
NOEC / 48h | >0,015 mg/l (daphnia) (EPA OTS 797.1300)
ErC50/96h |>0,022 mg/L (alge) (EPA OTS 797.1050)

- 12.2 Persistenta si degradabilitate

540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan

biodegradare | 4,47 % /28d (nedefinit) (OECD 310)

541-02-6 Decametilciclopentasiloxan

biodegradare | 0,14 % /28d (nedefinit) (OECD 310)

556-67-2 octametilciclotetrasiloxan

biodegradare | 3,7 % /29d (nedefinit) (OECD 310)

- 12.3 Potential de bioacumulare

540-97-6 Dodecametilciclohexasiloxan

factor de bioconcentrare | 1160 (nedefinit)

541-02-6 Decametilciclopentasiloxan

factor de bioconcentrare | 7060 (peste)
7060 (nedéefinit)

556-67-2 octametilciclotetrasiloxan

factor de bioconcentrare | 12400 (nedefinit)

- 12.4 Mobilitate in sol Nu exista alte informatii relevante.
- 12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

- PBT: neaplicabil

- vPvB: neaplicabil
- 12.6 Proprietati de perturbator endocrin

Pentru informatii despre proprietatile de perturbare endocrina consultati sectiunea 11.

- 12.7 Alte efecte adverse
- Alte indicatii ecologice:
- Indicatii generale:

A nu se infiltra in apele freatice, in refeaua de apa sau in canalizare.
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Pericol pentru apele potabile chiar in cazul scurgerii unei mici cantitati de produs in subsol.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

- 13.1 Metode de tratare a deseurilor
- Recomandare:
Produsul nu se va indeparta impreuna cu resturile menajere. Se va evita patrunderea in canalizare.
Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.

- Catalogul European al Degeurilor

18 01 07 | chimicale, altele decét cele specificate la 18 01 06

- Ambalaje impure:
- Recomandare:
Eliminarea reziduurilor conform dispozitiilor administrative.
Ambalajele necontaminate pot fi supuse procesului de reciclare.

\ SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

- 14.1 Numarul ONU sau numarul de identificare

-ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare
- 14.2 Denumirea corecta ONU pentru expeditie
-ADR, ADN, IMDG, IATA nu apare

- 14.3 Clasa (clasele) de pericol pentru transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Clasa nu apare

- 14.4 Grupul de ambalare

-ADR, IMDG, IATA nu apare
- 14.5 Pericole pentru mediul inconjurator: neaplicabil
- 14.6 Precautii speciale pentru utilizatori neaplicabil
- 14.7 Transportul maritim in vrac in conformitate

cu instrumentele OMI neaplicabil
- Transport/alte informatii: -
- UN "Model Regulation": nu apare

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

- 15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza

- Directiva 2012/18/UE
- Denumirea substantelor periculoase - ANEXA |

nici una dintre substantele continute nu este consemnata
(Continuare pe pagina 10 )
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-REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 ANEXA XVII Conditii de restrictionare: 70
- Regulamentul (UE) NR. 649/2012
Niciunul dintre ingrediente nu este inclus.

- Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice - Anexa Il

nici una dintre substantele continute nu este consemnata
-REGULAMENTUL (UE) 2019/1148

-Anexa | - PRECURSORI DE EXPLOZIVI RESTRICTIONATI (Valoarea-limita superioara in
scopul acordarii licentei in temeiul articolului 5 alineatul (3))

nu exista informatii disponibile
-Anexa Il - PRECURSORI DE EXPLOZIVI CARE TREBUIE RAPORTATI
nu exista informatii disponibile
- Regulamentul (CE) nr. 273/2004 privind precursorii drogurilor
nici una dintre substantele continute nu este consemnata
- Regulamentul (CE) nr. 111/2005 de stabilire a normelor de monitorizare a comertului cu
precursori de droguri intre Comunitate si tarile terte
nici una dintre substantele continute nu este consemnata
- 15.2 Evaluarea securitatii chimice: Nu a fost efectuata o evaluare a securitatii chimice.

SECTIUNEA 16: Alte informatii |

Datele au fost raportate pe baza cunostintelor noastre actuale, nu reprezinta totusi nici o garantie pentru
caracteristicile produsului si nu motiveaza nici un raport juridic contractual.

- Data versiunii anterioare: 08.11.2022

- Numarul de versiune al versiunii anterioare: 4

- Abrevieri si acronime:
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
vPVvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 3: Lichide inflamabile — Categoria 3
Repr. 2: Toxicitate pentru reproducere— Categoria 2
STOT RE 1: Toxicitate asupra unui organ tinta specific (expunere repetatd) — Categoria 1
Aquatic Chronic 1: Periculos pentru mediul acvatic - pericol pe termen lung pentru mediul acvatic — Categoria 1

- * Date privitoare la versiunea anterioara modificata
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