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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget
1.1 Produktbeteckning
PremEco Line GieRkunststoff, Polymer
Ytterligare Handelsnamn
PremEco Line GieRkunststoff, Polymer: alla farger
1.2 Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvidndningar som det avrads fran
Anvéandning av dmnet eller blandningen
Material for tillverkning av dentala medicintekniska produkter.
1.3 Ndrmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatabladet
Leverantor: Merz Dental GmbH
Gatuadress: Kieferweg 1
Stad: D-24321 Luetjenburg (GERMANY)
Telefon: +49-(0)4381-403-0 Telefax: +49-(0)4381-403-100
E-post: info@merz-dental.de
Kontaktperson: Dipl. Chem Dr. Thomas Panther Telefon: +49-(0)4381-403-448
E-post: Thomas.Panther@merz-dental.de
Internet: www.merz-dental.de
Ansvarig avdelning: Qualitaetssicherung (Quality Assurance)
1.4 Telefonnummer fér +49-(0)551-19240 (Giftinformationszentrum-Nord)
nodsituationer:
AVSNITT 2: Farliga egenskaper
2.2 Markningsuppgifter
Foérordning (EG) nr 1272/2008
Sarskild méarkning av vissa blandningar
EUH208 Innehaller dibensoylperoxid; bensoylperoxid, metylmetakrylat. Kan orsaka en allergisk
reaktion.
EUH210 Séakerhetsdatablad finns att rekvirera.
2.3 Andra faror
Ingen information tillganglig.
AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar
3.1 Amnen
Kemisk bendmning
polymetylmetakrylat
Farliga komponenter
CAS nr Kemiskt namn Mangd/halt
EG nr [index nr |REACH nr
Klassificering (Férordning (EG) nr 1272/2008)
94-36-0 dibensoylperoxid; bensoylperoxid 0,1-<1%
202-327-6 [617-008-00-0 |
Org. Perox. B, Eye lIrrit. 2, Skin Sens. 1; H241 H319 H317
80-62-6 metylmetakrylat 01-<1%
201-297-1 |607-035-00-6 |01 -2119452498-28-0028
Flam. Lig. 2, Skin Irrit. 2, Skin Sens. 1, STOT SE 3; H225 H315 H317 H335

Ordalydelse av H- och EUH-meningar: se under avsnitt 16.
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Sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer och uppskattad akut toxicitet (ATE)
CAS nr EG nr |Kemiskt namn Mangd/halt
Sarskilda koncentrationsgranser, M-faktorer och uppskattad akut toxicitet (ATE)
94-36-0 202-327-6 |dibensoylperoxid; bensoylperoxid 0,1-<1%
inhalativ: LC50 = > 24300 mg/l (damm eller dimma); oral: LD50 = > 2000 mg/kg
80-62-6 201-297-1 |mety|metakry|at 0,1-<1%
inhalativ: LC50 = 29,8 mg/l (dngor); dermal: LD50 = > 5000 mg/kg; oral: LD50 = 7872 mg/kg

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

4.1 Beskrivning av atgéarder vid forsta hjélpen

Generell reckommendation
Byt indrankta klader.

Vid inandning
Sorj for frisk luft. Vid andningssvarigheter eller andningsstillestand skall konstgjord andning ges. Lakarvard
nddvandig. Kontakta lakare vid oklarheter eller om symptomer upptrader.

Vid hudkontakt
Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket vatten och tval. Ta omedelbart av alla nedsténkta klader och
tvatta dem innan de anvands igen. Vid hudirritation: Sk lakarhjalp.

Vid 6gonkontakt
Skoljs genast forsiktigt och noggrant med 6égondusch eller vatten. Skdéljs genast forsiktigt och noggrant med
o6gondusch eller vatten. Vid dgonretningar uppsok en égonlakare.
Vid nedsvijning
Skolj munnen omedelbart efterat och drick rikligt 1 glas vatten.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdroéjda
Ingen information tillganglig.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krdvs
Symptomatisk behandling.

AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel
Slackningsatgarderna anpassas till omgivningen. Slackningspulver, Koldioxid (CO2), Vattenspraystrale, Skum.

Olampliga slackmedel
Full vattenstrale

5.2 Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora

Ej antandlig. Detta material &r brannbart men inte Iatt antédndbart. Vid brand kan frigras: Koldioxid (CO2),
Kolmonoxid

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal
Vid brand: Anvand inbyggd andningsapparat.

Ovrig information
Samla kontaminerat slackvatten separat. Lat det inte rinna i avlopp eller vattendrag.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Allmén information
Undvik inandning av damm. Vid exponering fér angor/damm/aerosoler skall andningsskydd anvandas. Anvand
personlig skyddsutrustning. Sarskild halkrisk vid lacka/spill av produkten.
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6.2 Miljéskyddséatgérder

Slapp inte ut i ytvatten eller avlopp. Nedsmutsade foremal och golvet rengdrs noggrant under iakttagelse av

miljoforeskrifterna.
6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
For rengoring
Tag upp mekaniskt. Upptaget material behandlas enligt avsnittet om bortskaffning av avfall.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Saker hantering: se avsnitt 7
Personligt skydd: se avsnitt 8
Bortskaffande: se avsnitt 13

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker hantering

Rekommendation for saker hantering
Inga sarskilda atgarder behdvs.

Information om brand- och explosionsskydd
Sarskilda brandskyddsatgarder ar inte nédvandiga.

Rad om hygien pa arbetsplatsen

Ta av nedstankta klader. Tvatta handerna fore raster och efter arbetet At, drick, rok och snusa inte under

anvandningen.

7.2 Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerlokaler och forvaringskarl

Forpackningen forvaras val tillsluten. Férpackningen halls torr och tatt forsluten for att undvika férorening och

absorbering av fukt.

Rad om samforvaring
Att folja: Lagringsklass

7.3 Specifik slutanvdandning

Material for tillverkning av dentala medicintekniska produkter.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Hygieniska gransvarden (AFS 2021:3)

CAS nr Amne ppm mg/m? flcm3

Kategori

Ursprung

96-33-3 Metylakrylat 5 18
10 36
80-62-6 Metylmetakrylat 50 200
100 400
13463-67-7 Titandioxid - totaldamm - 5

NGV (8 h)
KGV (15 min)
NGV (8 h)
KGV (15 min)
NGV (8 h)
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DNEL-/DMEL-védrden

CAS nr |Amne

DNEL typ Exponeringsvag Verkning Varde

94-36-0 |dibensoylperoxid; bensoylperoxid

Konsument DNEL, langvarig inhalativ systemisk 2,9 mg/m?

Arbetstagare DNEL, langvarig dermal systemisk 6,6 mg/kg
kroppsvikt/dygn

Konsument DNEL, langvarig oral systemisk 1,65 mg/kg
kroppsvikt/dygn

Arbetstagare DNEL, langvarig inhalativ systemisk 11,75 mg/m?

Konsument DNEL, langvarig dermal systemisk 3,3 mg/kg
kroppsvikt/dygn

80-62-6 metylmetakrylat

Arbetstagare DNEL, langvarig inhalativ lokal 210 mg/m?

Arbetstagare DNEL, langvarig dermal systemisk 13,67 mg/kg
kroppsvikt/dygn

PNEC-vérden

CAS nr |Amne

Del av miljén Varde

94-36-0 |dibensoylperoxid; bensoylperoxid

Sétvatten 0,000602 mg/I

Havsvatten 0,0000602 mgl/I

Sétvattensediment 0,338 mg/kg

Mikroorganismer vid avloppsrening 0,35 mg/l

Jord 0,0758 mg/kg

80-62-6 metylmetakrylat

Sétvatten < 0,94 mg/l

Havsvatten < 0,94 mg/l

Jord e

Lt e

8.2 Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgarder
Tillhandahall tillracklig ventilation och punktutsugning vid kritiska stallen. Anvand "6vrig utsugning” i enlighet
med 2001/59/EG (bilaga 7A).. Om punktutsug inte gar att anvanda eller inte racker till maste hela
arbetsomradet ventileras pa teknisk vag
Individuella skyddsatgarder, t.ex. personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ansiktsskydd
Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd.

Handskar
Vid hantering av kemiska amnen skall skyddshandskar med CE-marke med fyrsiffrigt kontrollnummer
anvandas. Kemikalieskyddshandskarnas kvalitet valjs arbetsplatsspecifikt beroende pa koncentrationen och
mangden av farliga amnen. For sarskilda anvandningsomraden &r det tillradligt att kontrollera de ovannamnda
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skyddshandskarnas kemikaliebestandighet i samrad med leverantéren.

Hudskydd
Anvandning av skyddsklader.
Andningsskydd

Vid otillracklig ventilation, anvand andningsskydd.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand: Pulver

Farg: olika

Smaltpunkt/fryspunkt: >80 °C
Flampunkt: > 250 °C
Vattenldslighet: svart I6slig

Léslighet i andra 16sningsmedel
ej faststalld

Fordelningskoefficient ej faststalld
n-oktanol/vatten:

Densitet: ca. 1,15 g/cm?
Relativ angdensitet: ej faststalld

9.2 Annan information

Information om faroklasser for fysisk fara
Explosiva egenskaper
Produkten ar inte: Sprangamne.
Oxiderande egenskaper
Detta material &r brannbart men inte Iatt antandbart.

Andra sdkerhetskarakteristika

Avdunstningshastighet: ej faststalld
Test for avskiljning av 16sningsmedel: <1%
Halt av fast substans: ej faststalld

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen farlig reaktion vid hantering och lagring enligt féreskrifterna.

10.2 Kemisk stabilitet

Produkten ar stabil vid lagring i normala omgivningstemperaturer.

10.3 Risken for farliga reaktioner

Inga kénda farliga reaktioner.

10.4 Foérhallanden som ska undvikas
Nedbrytning sker vid temperaturer 6éver: 250 °C

10.5 Ofdrenliga material
Oxidationsmedel

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter
Termisk nedbrytning kan leda till utslapp av retande gaser och angor.
Farliga sénderdelningsprodukter: AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008
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Akut toxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
CAS nr Kemiskt namn
Exponeringsvéag Dos Arter Kalla Metod
94-36-0 dibensoylperoxid; bensoylperoxid
oral LD50 > 2000 Mus Nier, Korea 2001 OECD 401
mg/kg
inhalation LC50 > 24300 |[Ratta
damm/dimma mg/l
80-62-6 metylmetakrylat
oral LD50 7872 Ratta RTECS
mg/kg
dermal LD50 > 5000 Kanin REACH Dossier OECD 402
mg/kg
inhalation (4 h) anga LC50 29,8 mg/l |Ratta REACH Dossier standard acute metho

Irritation och fritning
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Sensibiliserande effekter
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
Inte hudsensibiliserande. (Analog till relaterat material) Innehaller: (metylmetakrylat, dibensoylperoxid). Under
normala hanteringsforhallanden kommer detta inte utgéra nagon fara. Om polymermatrisen forstors, t.ex. nar
produkten I6ses upp i ett organiskt I6sningsmedel, frigors kemiska rester fran polymermatrisen. For redan
sensibiliserade personer kan allergiska reaktioner Allergiska reaktioner kan orsakas under dessa férhallanden.
Inte hudsensibiliserande. (Analog till relaterat material) Innehaller: (metylmetakrylat, dibensoylperoxid). Under
normala hanteringsforhallanden kommer detta inte utgéra nagon fara. Om polymermatrisen forstors, t.ex. nar
produkten I6ses upp i ett organiskt I6sningsmedel, frigors kemiska rester fran polymermatrisen. Foér redan
sensibiliserade personer kan allergiska reaktioner Allergiska reaktioner kan orsakas under dessa férhallanden.

Cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska effekter

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

11.2 Information om andra faror

Ytterligare information
Blandningen ar klassificerad som inte farlig enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP].

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Produkten ar inte: Ekotoxiskt.
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CAS nr Kemiskt namn
Akvatisk toxicitet Dos [ 1n] | 1] [Arter [Kalla Metod
94-36-0 dibensoylperoxid; bensoylperoxid
Akut fisktoxicitet LC50 0,24 96 h|Oryzias latipes Nier, Korea 2002c |OECD 203
mg/I (Risfisk)
Akuta algtoxicitet ErC50 0,44 72 h[Selenastrum Nier, Korea 2002f |OECD 201
mg/l capricornutum
Akuta EC50 0,07 48 h|Daphnia pulex Nier, Korea 2002g |OECD 202
crustaceatoxicitet mg/| (hinnkréafta)
Algtoxicitet NOEC 0,02 3 d|Pseudokirchneriella REACH Dossier EU Method C.3
mg/I subcapitata
Crustaceatoxicitet NOEC 0,001 21 d|Daphnia pulex REACH Dossier OECD 211
mg/l (hinnkrafta)
Akut bakteriertoxicitet 0,30 g O2/g (EC50 0,5 h|activated sludge REACH Dossier OECD 209
0,35
mg/l)
80-62-6 metylmetakrylat
Akut fisktoxicitet LC50 191 mg/l 96 h|Lepomis macrochirus Merck
(Blagalad solabborre)
Akuta algtoxicitet ErC50 >110 72 h|Pseudokirchneriella REACH Dossier OECD 201
mg/l subcapitata
Akuta EC50 69 mg/l 48 h|Daphnia magna (stor REACH Dossier EPA OTS
crustaceatoxicitet hinnkrafta) 797.1300
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Produkten har inte testats.
CAS nr Kemiskt namn
Metod [varde [ d [kana
Utvardering
94-36-0 dibensoylperoxid; bensoylperoxid
OECD 301D/ EEC 92/69/V, C.4-E [71 % [ 28 |REACH Dossier
Latt biologiskt nedbrytbar (enligt OECD-kriterier).
80-62-6 metylmetakrylat
OECD 301C/ ISO 9408/ EEC 92/69/V, C.4-F |94 % | 14 |Pub|ication
Latt biologiskt nedbrytbar (enligt OECD-kriterier).
EPA, title 40 Code of Federal Regulations Part 160 [> 99 % [ 2 Jaocrr160
Latt biologiskt nedbrytbar (enligt OECD-kriterier).
12.3 Bioackumuleringsférmaga
Produkten har inte testats.
Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
CAS nr Kemiskt namn Log Pow
94-36-0 dibensoylperoxid; bensoylperoxid 3,2
80-62-6 metylmetakrylat 1,38
BCF
CAS nr Kemiskt namn BCF Arter Kalla
94-36-0 dibensoylperoxid; bensoylperoxid 47,4 n/n EpiSuite QSAR tool
80-62-6 metylmetakrylat 297-3,5 |Pisces SDB HIT-ICE, B
12.4 Rorlighet i jord
Produkten har inte testats.
Reviderad nr: 8 - Ersatter versionen: 7 S-sv Tryckdatum: 15.03.2024



Merz Dental GmbH

merz Sikerhetsdatablad
DENTAL )
\_/ enligt forordning (EG) nr 1907/2006

PremEco Line GieRkunststoff, Polymer
Reviderad datum: 25.01.2024 Produktkod: D258 rosa

Sida 8 av 10

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Detta amne uppfyller inte PBT-/vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIII.
Produkten har inte testats.

12.6 Hormonstérande egenskaper
Amnet har inte hormonstérande egenskaper for icke-malorganismer.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen information tillganglig.

Ytterligare information
Slapp inte ut i ytvatten eller avlopp. Slapp inte ut i jorden/undergrunden.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendation
Slapp inte ut i ytvatten eller avlopp. Slapp inte ut i jorden/undergrunden. Bortskaffa avfallet enligt tillamplig
lagstiftning.
Avfallsslag nummer-Avfall fran 6verskott/oanvidnda produkter
070213 AVFALL FRAN ORGANISK-KEMISKA PROCESSER; Avfall fran tillverkning, formulering,
distribution och anvandning av plast, syntetgummi och konstfibrer; Plastavfall
Avfallsslag nummer-Restavfall
070213 AVFALL FRAN ORGANISK-KEMISKA PROCESSER; Avfall fran tillverkning, formulering,
distribution och anvandning av plast, syntetgummi och konstfibrer; Plastavfall

Fororenad forpackning

Icke férorenade forpackningar kan ateranvandas. Kontaminerade férpackningar skall hanteras pa samma satt

som sjélva amnet.

AVSNITT 14: Transportinformation

Landtransport (ADR/RID)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.3 Faroklass fér transport: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.4 Férpackningsqrupp: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
Insjofartygstransport/insjofrakt (ADN)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.3 Faroklass for transport: Inget farligt gods enligt denna transportféreskrift.
14.4 Forpackningsqrupp: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
Sjotransport/sjofrakt (IMDG)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.3 Faroklass for transport: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.4 Forpackningsqrupp: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
Flygtransport/flygfrakt (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1 UN-nummer eller id-nummer: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.2 Officiell transportbendmning: Inget farligt gods enligt denna transportféreskrift.
14.3 Faroklass for transport: Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.
14.4 Férpackningsgrupp: Inget farligt gods enligt denna transportféreskrift.
14.5 Miljofaror
MILJOFARLIGT: Nej

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
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Inget farligt gods enligt denna transportféreskrift.
14.7 Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument
Inget farligt gods enligt denna transportforeskrift.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det galler sdakerhet, hdlsa och miljo

EU-foreskrifter
Anvandningsbegransningar (REACH, bilaga XVII):
Inférande 75

Information enligt 2012/18/EU Omfattas inte av 2012/18/EU (SEVESO IlI)
(SEVESO lll):

Nationella bestdammelser

Vattenfarlighetsklass (D): 2 - vattenskadlig

Upptag genom hud/Sensibilisering: Utloser 6verkansliga reaktioner av allergisk karaktar.

AVSNITT 16: Annan information

Andringar fran den féregaende versionen
Detta datablad innehaller &ndringar fran den féregaende versionen i sektion(er):
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16.

Forkortningar och akronymer
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
CAS: Chemical Abstracts Service
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail

ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation

intérieures)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

EmS: Emergency Schedules

MFAG: Medical First Aid Guide

IATA: International Air Transport Association

ICAO: International Civil Aviation Organization

MARPOL.: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
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Reviderad datum: 25.01.2024 Produktkod: D258 rosa Sida 10 av 10

VOC: Volatile Organic Compounds

SVHC: Substance of Very High Concern

For forkortningar och akronymer se: ECHA: Vagledning om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning, kapitel R.20 (Tabell éver termer och férkortningar).

Hanvisningar till viktig litteratur och datakallor
(EU) 2020/878
OECD - SIDS
ECHA - REACH Dossier

Ordalydelse av H- och EUH-meningar (Nummer och fulltext)

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

H241 Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning.
H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Ytterligare information
Informationen ar baserad pa aktuell kunskapsniva men innehéller emellertid ingen férsdkran om
produktegenskaper samt upprattar inte ett forhallande baserat pa ett lagligt kontrakt. Produktmottagaren ar
ensam ansvarig for att atfolja gallande lagar och férordningar.
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