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Sikkerhedsdatablad
ifolge forordning (EF) nr. 1907/2006, Artikel 31

Trykdato: 27.09.2024 Versionsnummer 10 (erstatter version 9) Revision: 25.09.2024

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

- 1.1 Produktidentifikator
- Handelsnavn: AUTOPLAST Monomer

- 1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- Stoffets/preeparatets anvendelse Selvhcerdende basismateriale til protese

- 1.3 Neermere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet
- Producent/leverandor

CANDULOR AG

Boulevard Lilienthal 8

8152 Glattpark (Opfikon)

SWITZERLAND

Tel. +41 (0) 44 805 9000
Fax +41 (0) 44 805 9090

- For yderligere information:
Regulatory Affairs
info@candulor.ch
- 1.4 Nodtelefon: Gifilinjen / Bispebjerg Hospital +45 82 12 12 12 (Akuthjcelp ved forgifining)

PUNKT 2: Fareidentifikation

- 2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008

Flam. Lig. 2 H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
Skin Irrit. 2 H315 Fordrsager hudirritation.

Skin Sens. 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
STOT SE 3 H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.

Aquatic Chronic 3 H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- 2.2 Mceerkningselementer

- Mceerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Dette produkt er klassificeret og meerket iht. CLP-forordningen.

- Farepiktogrammer

GHS02 GHSO07

- Signalord Fare

- Farebestemmende komponent(er) til etikettering:
methylmethacrylat
ethylenglycoldimethacrylat
- Farescetninger
H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
H315 Fordrsager hudirritation.
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

- Sikkerhedsscetninger
P210 Holdes veek fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre antendelseskilder. Rygning
forbudlt.
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P261 Undgd inddnding af pulver/rog/gas/tige/damp/spray.
P273 Undgd udledning til miljoet.
P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P332+P313 Ved hudirritation: Sog leegehjcelp.
P501 Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale
Sforskrifter.
- 2.3 Andpre farer
- Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.

PUNKT 3: Sammenscetning af/oplysning om indholdsstoffer

- 3.2 Blandinger
- Beskrivelse: Blanding med nedenstdende stoffer med ufarlige tilscetningsstoffer.

- Farlige indholdsstoffer:

CAS: 80-62-6 methylmethacrylat 50-100%
EINECS: 201-297-1 | Flam. Lig. 2, H225; Skin Irrit. 2, H315, Skin Sens. 1, H317;

Reg.nr.: 01-2119452498-28-xxxx | STOT SE 3, H335

CAS: 97-90-5 ethylenglycoldimethacrylat 2,5-<10%
EINECS: 202-617-2 | Skin Sens. 1, H317; STOT SE 3, H335, EUH208

Reg.nr.: 01-2119965172-38-xxxx | Specifik koncentrationsgreense:
STOT SE 3, H335: C210 %

CAS: 2440-22-4 2-(2-Hydroxy-5-methylphenyl)-benzotriazol; 2-(2H- 0,25-<1%
EINECS: 219-470-5 Benzotriazol-2-yl)-p-kresol

Reg.nr.: 01-2119583811-34-xxxx | Aquatic Chronic 1, H410; Skin Sens. 1, H317

CAS: 3077-12-1 2,2'-[(4-methylphenyl)imino] bisethanol 0,1-<1%
EINECS: 221-359-1 |Eye Dam. 1, H318; Acute Tox. 4, H302; Skin Sens. I, H317;

Reg.nr.: 01-2120791684-40-xxxx | Aquatic Chronic 3, H412
- Yderligere anvisninger: Teksten til de anforte farehenvisninger fremgdr af kapitel 16.

PUNKT 4: Forstehjeelpsforanstaltninger

- 4.1 Beskrivelse af forstehjcelpsforanstaltninger
- Generelle anvisninger: Toj, der er forurenet med produktet, skal tages af med det samme.
- Efter indanding:
Tilforsel af frisk luft, i tilfeelde af symptomer skal der soges lcege.
1 tilfeelde af bevidstloshed skal den tilskadekomne lcegges ned og transporteres i stabilt sideleje.
- Efter hudkontakt:
Vaskes omgdende af med vand.
Sog leege ved vedvarende hudirritation.
- Efter ajenkontakt: Skyl ojnene med dbent ajenldg i flere minutter under rindende vand og sog lege.
- Efter indtagelse:
Skyl munden og drik rigeligt vand.
Fremkald ikke opkastning, tilkald straks lcegehjcelp.
- 4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 4.3 Angivelse af om ojeblikkelig leegehjcelp og scerlig behandling er nodvendig
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortseettes pa side 3)
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PUNKT 5: Brandbekcempelse

- 5.1 Slukningsmidler

- Egnede slukningsmidler:
CO2, slukningspulver eller vandspraystrdle. Storre brande bekcempes med vandspraystrdle eller
alkoholbestandigt skum.

- Slukningsmidler, der er uegnede af sikkerhedsmcessige grunde: Vand i fuld strale.

- 5.2 Scerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 5.3 Anvisninger for brandmandskab

- Seerlige veernemidler: Der kreeves ingen scerlige forholdsregler.

- Yderligere oplysninger Afkol de truede beholdere med vandspraystrdle.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

- 6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nodprocedurer
Beer beskyttelsesudstyr. Hold ubeskyttede personer borte.
- 6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger: Ma ikke udledes i kloaksystemet/overfladevand/grundvand.
- 6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning:
Opsamles med veeskebindende materiale (sand, kiselgur, syrebindemiddel, universalbindemiddel, savsmuld).
Sorg for tilstreekkelig udlufining.
Ma ikke skylles veek med vand eller vandige rengoringemidler.
- 6.4 Henvisning til andre punkter
Information om sikker handtering se kapitel 7.
Informationer vedrorende personlige veernemidler se kapitel 8.
Informationer om bortskaffelse se kapitel 13.

PUNKT 7: Hdandtering og opbevaring

- 7.1 Forholdsregler for sikker hdindtering
Kun tilstreekkeligt uddannet personale ma handtere dette produkt.
Sorg for god udlufining/udsugning pad arbejdspladsen.
Kun til dental brug.
- Anvisninger vedrorende brand- og eksplosionsbeskyttelse:
Hold antcendelige kilder borte — ingen rygning.
Treef forholdsregler mod elektrostatiske opladninger.

- 7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
- Opbevaring:
- Krav til opbevaringsrum og beholdere:
Opbevares pd et koligt sted.
Ma kun opbevares i original beholder.
- Henvisninger vedrorende opbevaring med andre stoffer: Opbevares adskilt fra oxidationsmidler.
- Yderligere oplysninger vedrorende opbevaringsbetingelserne:
Hold beholderen teetsluttende lukket.
Opbevar beholderen pd et godt ventileret sted.
Beskyttes mod varme og direkte sollys.
- 7.3 Seerlige anvendelser Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

(Fortseettes pa side 4)
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

- 8.1 Kontrolparametre
- Indholdsstoffer med arbejdspladsrelaterede greaenseveerdier, der skal overvdges:
CAS: 80-62-6 methylmethacrylat

GV | Korttidsveerdi: 100 ppm
Langtidsveerdi: 102 mg/m? 25 ppm
EH

- Oplysninger om regulering GV: BEK 202 af 21.02.23
- Yderligere anvisninger: Baseret pd de lister, der var geeldende pa tidspunktet for udarbejdelsen.

- 8.2 Eksponeringskontrol
- Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol Ingen yderligere oplysninger, se punkt 7.
- Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler
- Generelle forholdsregler vedrorende beskyttelse og hygiejne:
Folg de almindelige, professionelle hygiejneforanstaltninger.
Skal holdes borte fra fode- og drikkevarer og foderstoffer.
Forurenet, gennemvceedet toj skal det tages af med det samme.
Vask heender inden der holdes pause og ved arbejdsophor.
Undgd kontakt med ajne og hud.
- Andedreetsveern Brug dndedreetsveern ved utilstreekkelig ventilation.
- Anbefalet filterapparat til kortvarig brug:
Al-filter
A2-filter
A3-filter
- Beskyttelse af heender

Beskyttelseshandsker (EN 374)

Efter brug af handsker skal der bruges hudrensnings- og hudplejemidler.
- Handskemateriale:
Butylgummi
Ved valg af handskematerialet skal der tages hajde for gennemtreengningstider, permeabilitetstal og
nedbrydning.
- Handskematerialets gennemtreengningstid
Hos handskefabrikanten skal man foresporge om den najagtige gennemtreengningstid og overholde denne.
- Handsker af folgende materialer er ikke egnede:
Almindelige medicinske undersogelseshandsker yder ingen beskyttelse mod methacrylats sensibiliserende
virkninger
- Beskyttelse af ajne/ansigt

Teetsluttende beskyttelsesbriller (EN 166)

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

- 9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber
- Generelle oplysninger

- Farve: Farvelos

- Lugt: Karakteristisk

(Fortsettes pé side 5)
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- Lugtteerskel:
- Smeltepunkt/frysepunkt:
- Kogepunkt eller begyndelseskogepunkt og

Tkke bestemt.
-48 °C

- Vigtige angivelser vedrorende helbreds- og
miljobeskyttelse samt vedrorende sikkerhed

- Antcendelsespunkt:

- Eksplosive egenskaber:

- Tilstandscendring
- Fordampningshastighed

kogepunktsinterval 101 °C
- Ovre og nedre eksplosionsgrense
- Nedre: 2,1 Vol %
- Ovre: 12,5 Vol %
- Flammepunkt: 10 °C
- Selvantendelsestemperatur: 430 °C
-pH Ikke bestemt.
- Viskositet:
- Kinematisk viskositet Ikke bestemt.
- dynamisk: Ikke bestemt.
- Oploselighed
- vand ved 20 °C: 1,6 g/l
- Fordelingskoefficient n-oktanol/vand (logveerdi) Ikke bestemt.
- Damptryk ved 20 °C: 47 hPa
- Massefylde og/eller relativ massefylde
- Densitet ved 20 °C: 0,943 g/cm?
- Relativ massefylde: Tkke bestemt.
- Dampmassefylde: Ikke bestemt.
- 9.2 Andre oplysninger Der star ingen yderligere, relevante informationer til

radighed.

- Udseende:
- Form: Flydende

Produktet er ikke selvanteendeligt.
Produktet er ikke eksplosivt, der kan dog dannes
eksplosive damp-/luftblandinger.

Tkke bestemt.

- Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser
- Eksplosivstoffer

- Brandfarlige gasser

- Aerosoler

- Brandncerende gasser

- Gasser under tryk

- Brandfarlige veesker

- Brandfarlige faste stoffer

- Selvreaktive stoffer og blandinger

- Pyrofore veesker

- Pyrofore faste stoffer
- Selvopvarmende stoffer og blandinger

- Stoffer og blandinger, som ved kontakt med vand

udleder brandfarlige gasser
- Brandncerende veesker
- Brandncerende faste stoffer
- Organiske peroxider
- Metalcetsende
- Desensibiliserede eksplosivstoffer

Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant

Meget brandfarlig veeske og damp.

Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant

Ikke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Tkke relevant
Ikke relevant
Tkke relevant

DK —
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PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

- 10.1 Reaktivitet Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.2 Kemisk stabilitet Stabil under normale handterings- og opbevaringsforhold.
- Termisk nedbrydning/forhold, der bor undgas Ingen nedbrydning ved formdlsbestemt brug.
- 10.3 Risiko for farlige reaktioner
Dannelse af eksplosive gasblandinger med luft.
Reaktioner med steerke oxidationsmidler.
Polymerisering under varmeudvikling.
- 10.4 Forhold, der skal undgds Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.5 Materialer, der skal undgads: Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 10.6 Farlige nedbrydningsprodukter: Ingen under normale opbevarings- og anvendelsesforhold.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

- 11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
- Akut toksicitet
Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.

- Klassificeringsrelevante LD/LC50-veerdier:
CAS: 80-62-6 methylmethacrylat
Oral ‘ LD50 ‘ 7872 mg/kg (rat)

- Hudcetsning/-irritation

Fordrsager hudirritation.
- Alvorlig ajenskade/ojenirritation

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Kan fordrsage allergisk hudreaktion.
- Kimcellemutagenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Carcinogenicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Reproduktionstoksicitet

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Enkel STOT-eksponering

Kan fordrsage irritation af luftvejene.
- Gentagne STOT-eksponeringer

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Aspirationsfare

Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke anses for at veere opfyldt.
- Yderligere toksikologiske oplysninger: Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 11.2 Oplysninger om andre farer

- Hormonforstyrrende egenskaber

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

PUNKT 12: Miljeoplysninger

- 12.1 Toksicitet

- Toksicitet i vand: Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 12.2 Persistens og nedbrydelighed Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
- 12.3 Bioakkumuleringspotentiale Der stdar ingen yderligere, relevante informationer til radighed.

- 12.4 Mobilitet i jord Der star ingen yderligere, relevante informationer til radighed.
(Fortseettes pa side 7)
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- 12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
- PBT: Ikke relevant.
- vPvB: Ikke relevant.
- 12.6 Hormonforstyrrende egenskaber Produktet indeholder ikke stoffer med hormonforstyrrende egenskaber.
- 12.7 Andre negative virkninger Der stdr ingen yderligere, relevante informationer til rdadighed.
- Yderligere okologiske oplysninger:
- Generelle anvisninger:

Fareklasse for vand 1 (Selvklassificering): svagt vandforurenende

Ma ikke udledes i grundvandet, vandlob eller kloaksystemet ufortyndet eller i storre meengder.

PUNKT 13: Bortskaffelse

- 13.1 Metoder til affaldsbehandling

- Anbefaling:
Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Md ikke udledes i kloaksystemet.
Produktet skal bortskaffes pad en affaldsdeponeringsplads eller forbreendingsanstalt i henhold til lokale
bestemmelser.

- Europceisk affaldskatalog

18 01 06* ‘ Kemikalier bestdende af eller indeholdende farlige stoffer

- Urensede emballager:
- Anbefaling: Bortskaffes i overensstemmelse med myndighedernes forskrifter.

PUNKT 14: Transportoplysninger

- 14.1 UN-nummer eller ID-nummer

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA UN1247

- 14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

- ADR/RID/ADN 1247 METHYLMETHACRYLAT, MONOMER,
STABILISERET

-IMDG, IATA METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED

- 14.3 Transportfareklasse(r)

- ADR/RID/ADN

- klasse 3 (F1) Brandfarlige veesker
- Faremcerkat 3
-IMDG, IATA

- Class 3 Brandfarlige veesker
- Label 3

- 14.4 Emballagegruppe

- ADR/RID/ADN, IMDG, IATA 1

(Fortsettes pé side 8)
DK —




Side 8/9

Sikkerhedsdatablad
ifolge forordning (EF) nr. 1907/2006, Artikel 31

Trykdato: 27.09.2024 Versionsnummer 10 (erstatter version 9) Revision: 25.09.2024

Handelsnavn: AUTOPLAST Monomer

(Fortsat fra side 7)

- 14.5 Miljofarer:

- Marine pollutant: Nej

- 14.6 Scerlige forsigtighedsregler for brugeren Advarsel: Brandfarlige veesker

- Farenummer (Kemler-tal): 33

- EMS-nummer: F-E,S-D

- Stowage Category C

- Stowage Code SW1 Protected from sources of heat.

SW?2 Clear of living quarters.

- 14.7 Bulktransport til ses i henhold til IMO-
instrumenter Tkke relevant.

- Transport/yderligere oplysninger:

- ADR/RID/ADN

- Begreensede meengder (LQ) 1L

- Undtagne meengder (EQ) Kode: E2
Storste tilladte nettomeengde pr. indvendig emballage: 30 ml
Storste tilladte nettomeengde pr. ydre emballage: 500 ml

- Transportkategori 2

- Tunnelrestriktionskode D/E

-IMDG

- Limited quantities (LQ) 1L

- Excepted quantities (EQ) Code: E2

Maximum net quantity per inner packaging: 30 ml
Maximum net quantity per outer packaging: 500 ml

- UN "Model Regulation": UN 1247 METHYLMETHACRYLAT, MONOMER,
STABILISERET, 3, II

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

- 15.1 Scerlige bestemmelser/scerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed
og miljo

- Direktiv 2012/18/EU

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 2-krav 5000 t

- Teerskelmeengde (tons) for anvendelse af Kolonne 3-krav 50000 ¢

- Forordning (EF) nr. 1907/2006 BILAG XVII Begreensninger: 3

- Direktiv 2011/65/EU om begreensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk
udstyr - Bilag 11
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- FORORDNING (EU) 2019/1148

- Bilag I - UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER UNDERLAGT BEGRAENSNINGER (Ovre
greenseveerdi med henblik pad licens i henhold til artikel 5, stk. 3)

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Bilag II - INDBERETNINGSPLIGTIGE UDGANGSSTOFFER TIL EKSPLOSIVSTOFFER
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Forordning (EF) nr. 273/2004 om narkotikapreekursorer
Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

(Fortseettes pa side 9)
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- Forordning (EF) Nr. 111/2005 om regler for overvigning af handel med narkotikapreekursorer mellem
Feellesskabet og tredjelande

Ingen af indholdsstofferne er optaget i listen.

- Nationale forskrifter:
- Ovrige forskrifter, restriktioner og forbudsforordninger
Produktet er et medicinsk udstyr i henhold til forordning 2017/745 om medicinsk udstyr (MDR).
- MAL-Code: 5-5
- 15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering: Der er ikke udfort kemikaliesikkerhedsvurdering.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Alle ovenstdende angivelser er baseret pd vores aktuelle viden, udgor dog ikke nogen tilsikring af
produktegenskaber og stifter heller ikke noget kontraktligt retsforhold.

- Risikoangivelser
H225  Meget brandfarlig veeske og damp.
H302  Farlig ved indtagelse.
H315  Forarsager hudirritation.
H317  Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H318  Fordrsager alvorlig ajenskade.
H335  Kan forarsage irritation af luftvejene.
H410  Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.
H412  Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
EUH208 Indeholder . Kan udlose allergisk reaktion.
- Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
Klassificeringen af blandingen er generelt baseret pd den beregningsmetode af produktdata i
overensstemmelse med forordning (EF) nr 1272/2008.
- Udgavenummer for forrigeudgave 9

- Forkortelser og akronymer:
IMO: International Maritime Organization
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Reéglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations Concerning the
International Transport of Dangerous Goods by Rail)
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)
Maleteknisk Arbejdshygiejnisk Luftbehov
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Flam. Liq. 2: Brandfarlige veesker — Kategori 2
Acute Tox. 4: Akut toksicitet — Kategori 4
Skin Irrit. 2: Hudcetsning/hudirritation — Kategori 2
Eye Dam. 1: Alvorlige ojenskader/ojenirritation — Kategori 1
Skin Sens. 1: Hudsensibilisering — Kategori 1
STOT SE 3: Specifik malorgantoksicitet (enkelt eksponering) — Kategori 3
Aquatic Chronic 1: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 1
Aquatic Chronic 3: Farlig for vandmiljoet - langtidsfare for vandmiljoet — Kategori 3

- * Dataene cendret i forhold til tidligere version
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