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* SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny  i identyfikacja przedsi biorstwa

· 1.1 Identyfikator produktu

· Nazwa handlowa: Kalsogen Plus Powder
· 1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania odradzane
· Zastosowanie substancji / preparatu Zinc eugenol cement
· Zastosowania odradzane Brak dost pnych dalszych istotnych danych

· 1.3 Dane dotycz ce dostawcy karty charakterystyki
· Producent/Dostawca:

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
D-78467 Konstanz
GERMANY
Tel.: +49-(0)7531-583-0
Fax: +49-(0)7531-583-104
email: KonstanzDEU.info-sdb@dentsplysirona.com

· Komórka udzielaj ca informacji: Research and Development
· 1.4 Numer telefonu alarmowego: +49-(0)7531-583-0    8:00 - 17:00  (GMT + 1:00)

* SEKCJA 2: Identyfikacja zagro e

· 2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
· Klasyfikacja zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Aquatic Acute 1 H400 Dzia a bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Aquatic Chronic 1 H410 Dzia a bardzo toksycznie na organizmy wodne, powoduj c d ugotrwa e skutki.

· 2.2 Elementy oznakowania
· Oznakowanie zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008

Produkt jest klasyfikowany i oznakowany zgodnie z przepisami CLP.
· Piktogramy okre laj ce rodzaj zagro enia

· Has o ostrzegawcze Uwaga
· Zwroty wskazuj ce rodzaj zagro enia

H410 Dzia a bardzo toksycznie na organizmy wodne, powoduj c d ugotrwa e skutki.
· Zwroty wskazuj ce rodki ostro no ci

P273 Unika  uwolnienia do rodowiska.
P391 Zebra  wyciek.
P501 Zawarto  / pojemnik usuwa  zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi / narodowymi /

mi dzynarodowymi.
· Dane dodatkowe:

Poniewa  niniejszy produkt jest wyrobem medycznym w rozumieniu Dyrektywy 93/42/EWG i
Rozporz dzeniem (WE) 2017/745 , przeznaczonym dla konsumenta ko cowego i stosowanym inwazyjnie lub
przy kontakcie z cia em, jest on wy czony z obowi zku etykietowania zgodnie z Rozporz dzeniem (WE)
1272/2008.

· 2.3 Inne zagro enia
· Wyniki oceny w a ciwo ci PBT i vPvB
· PBT: Nie ma zastosowania.
· vPvB: Nie ma zastosowania.

SEKCJA 3: Sk ad/informacja o sk adnikach

· 3.2 Mieszaniny
· Opis: Mieszanka z ni ej wymienionych sk adników z bezpiecznymi domieszkami.
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· Sk adniki niebezpieczne:

CAS: 1314-13-2
EINECS: 215-222-5

tlenek cynku Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 50 ! 100%

· Wskazówki dodatkowe:
Pe na tre  przytoczonych wskazówek dotycz cych zagro e  znajduje si  w rozdziale 16.

SEKCJA 4: rodki pierwszej pomocy

· 4.1 Opis rodków pierwszej pomocy
· Po wdychaniu: Dostarczy  wie e powietrze, w razie dolegliwo ci wezwa  lekarza.
· Po styczno ci ze skór : Ogólnie produkt nie dzia a dra ni co na skór .
· Po styczno ci z okiem: P uka  oczy z otwart  powiek  przez kilka minut pod bie c  wod .
· Po prze kni ciu: Brak
· Wskazówki dla lekarza: Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 4.2 Najwa niejsze ostre i opó nione objawy oraz skutki nara enia

Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 4.3 Wskazania dotycz ce wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczególnego post powania z

poszkodowanym
Brak dost pnych dalszych istotnych danych

SEKCJA 5: Post powanie w przypadku po aru

· 5.1 rodki ga nicze
· Przydatne rodki ga nicze:

CO2, proszek ga niczy lub strumie  wody. Wi kszy po ar zwalcza  strumieniem wody lub pian  odporn  na
dzia anie alkoholu.

· rodki ga nicze nieprzydatne ze wzgl dów bezpiecze stwa: Woda pe nym strumieniem
· 5.2 Szczególne zagro enia zwi zane z substancj  lub mieszanin Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 5.3 Informacje dla stra y po arnej
· Specjalne wyposa enie ochronne: Srodki specjalne nie sa konieczne.

* SEKCJA 6: Post powanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do rodowiska

· 6.1 Indywidualne rodki ostro no ci, wyposa enie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych
Nosi  osobist  odzie  ochronn .
Unika  kurzu.

· 6.2 rodki ostro no ci w zakresie ochrony rodowiska:
Nie dopu ci  do przenikni cia do kanalizacji /wód powierzchniowych /wód gruntowych.

· 6.3 Metody i materia y zapobiegaj ce rozprzestrzenianiu si  ska enia i s u ce do usuwania ska enia:
Materia  ska ony usun  jako odpad wg punktu 13.

· 6.4 Odniesienia do innych sekcji
Informacje na temat bezpiecznej obs ugi patrz rozdzia  7.
Informacje na temat osobistego wyposa enia ochronnego patrz rozdzia  8.
Informacje na temat utylizacji patrz rozdzia  13.

SEKCJA 7: Post powanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

· 7.1 rodki ostro no ci dotycz ce bezpiecznego post powania
Nale y przestrzega  normalnych zasad higieny pracy podczas post powania z chemikaliami.

· Wskazówki dla ochrony przeciwpo arowej i przeciwwybuchowej: Nie s  potrzebne szczególne zabiegi.

· Sposób obchodzenia si : Produkt przeznaczony tylko do u ytku stomatologicznego
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· 7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotycz ce wszelkich wzajemnych
niezgodno ci

· Sk adowanie:
· Wymagania w stosunku do pomieszcze  sk adowych i zbiorników:

Przechowywa  tylko w oryginalnych beczkach.
· Wskazówki odno nie wspólnego sk adowania: Nie konieczne.
· Dalsze wskazówki odno nie warunków sk adowania: Brak.
· 7.3 Szczególne zastosowanie(-a) ko cowe Brak dost pnych dalszych istotnych danych

* SEKCJA 8: Kontrola nara enia/ rodki ochrony indywidualnej

· 8.1 Parametry dotycz ce kontroli

· Sk adniki wraz z kontrolowanymi warto ciami granicznymi zale nymi od miejsca pracy:

CAS: 1314-13-2 tlenek cynku

NDS NDSCh: 10 mg/m3

NDS: 5 mg/m3

frakcja wdychalna

· Informacje dotycz ce przepisów prawnych NDS: Dz.U. 2021 poz. 325, 18.02.21
· Wskazówki dodatkowe: Podstaw  by y aktualnie obowi zuj ce wykazy.

· 8.2 Kontrola nara enia
· Stosowne techniczne rodki kontroli Brak dalszych danych, patrz punkt 7.
· Indywidualne rodki ochrony takie jak indywidualne wyposa enie ochronne
· Ogólne rodki ochrony i higieny: My  r ce przed przerw  i przed ko cem pracy.
· Ochron  dróg oddechowych Nie konieczne przy dobrej wentylacji pomieszczenia.
· Ochrona r k:

Materia , z którego wykonane s  r kawice musi by  nieprzepuszczalny i odporny na dzia anie produktu /
substancji / preparatu.
Z powodu braku bada  nie mo na poda  adnego zalecenia dotycz cego materia u dla r kawic do ochrony
przed produktem / preparatem / mieszanin  substancji chemicznych.
Wybór materia u na r kawice ochronne przy uwzgl dnieniu czasów przebicia, szybko ci przenikania i
degradacji.

· Materia , z którego wykonane s  r kawice
Wybór odpowiednich r kawic nie zale y tylko od materia u, lecz tak e od innych cech jako ciowych i zmienia
si  od producenta do producenta. Poniewa  produkt jest preparatem sk adaj cym si  z kilku substancji, to
odporno ci materia ów, z których wykonano r kawice nie mo na wcze niej wyliczy  i dlatego te  musi by
ona sprawdzona przed zastosowaniem.

· Czas penetracji dla materia u, z którego wykonane s  r kawice
Od producenta r kawic nale y uzyska  informacj  na temat dok adnego czasu przebicia i go przestrzega .

· Ochron  oczu lub twarzy Okulary ochronne
· Ochrona cia a: Robocza odzie  ochronna

* SEKCJA 9: W a ciwo ci fizyczne i chemiczne

· 9.1 Informacje na temat podstawowych w a ciwo ci fizycznych i chemicznych
· Ogólne dane
· Stan skupienia Sta y
· Kolor: Bia y
· Zapach: Specyficzny dla produktu
· Próg zapachu: Nieokre lone.
· Temperatura topnienia/krzepni cia: Nie jest okre lony.
· Temperatura wrzenia lub pocz tkowa temperatura

wrzenia i zakres temperatur wrzenia Nie jest okre lony.
· Palno  materia ów Nieokre lone.



strona: 4/8

Karta charakterystyki
Zgodnie z 1907/2006/WE, Artyku  31

Data druku: 29.07.2022 Aktualizacja: 29.07.2022Numer wersji 6 (zast puje wersj  5)

Nazwa handlowa: Kalsogen Plus Powder

· Dolna i górna granica wybuchowo ci
· Dolna: Nieokre lone.
· Górna: Nieokre lone.
· Temperatura zap onu: Nie ma zastosowania.
· Temperatura palenia si : Nie nadaj cy si  do zastosowania.
· Temperatura rozk adu: Nieokre lone.
· pH Nie ma zastosowania.
· Lepko :
· Lepko  kinematyczna Nie ma zastosowania.
· Dynamiczna: Nie ma zastosowania.
· Rozpuszczalno
· Woda: Nierozpuszczalny.
· Wspó czynnik podzia u n-oktanol/woda (warto

wspó czynnika log) Nieokre lone.
· Pr no  pary Nie ma zastosowania.
· G sto  lub g sto  wzgl dna
· G sto : Nie jest okre lony.
· G sto  wzgl dna Nieokre lone.
· G sto  par Nie ma zastosowania.
· Charakterystyka cz steczek Patrz punkt 3.

· 9.2 Inne informacje
· Wygl d:
· Forma: Proszek
· Wa ne dane na temat ochrony zdrowia i rodowiska

oraz bezpiecze stwa
· Temperatura samozap onu: Produkt nie jest samozapalny.
· W a ciwo ci wybuchowe: Produkt nie jest grozi wybuchem.
· Zawarto  rozpuszczalników:
· Zawarto  cia  sta ych: 100,0 %
· Zmiana stanu
· Szybko  parowania Nie ma zastosowania.

· Informacje dotycz ce klas zagro enia fizycznego
· Materia y wybuchowe brak
· Gazy atwopalne brak
· Aerozole brak
· Gazy utleniaj ce brak
· Gazy pod ci nieniem brak
· P yny atwopalne brak
· atwopalne cia a sta e brak
· Substancje i mieszaniny samoreaktywne brak
· Substancje ciek e piroforyczne brak
· Substancje sta e piroforyczne brak
· Substancje i mieszaniny samonagrzewaj ce si brak
· Substancje i mieszaniny, które w kontakcie z wod

emituj  gazy atwopalne brak
· Substancje ciek e utleniaj ce brak
· Substancje sta e utleniaj ce brak
· Nadtlenki organiczne brak
· Substancje powoduj ce korozj  metali brak
· Odczulone materia y wybuchowe brak

SEKCJA 10: Stabilno  i reaktywno

· 10.1 Reaktywno Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.2 Stabilno  chemiczna
· Rozk ad termiczny/ warunki których nale y unika : Brak rozk adu przy u yciu zgodnym z przeznaczeniem.
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· 10.3 Mo liwo  wyst powania niebezpiecznych reakcji Reakcje niebezpieczne nie s  znane.
· 10.4 Warunki, których nale y unika Brak dost pnych dalszych istotnych danych.
· 10.5 Materia y niezgodne: Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 10.6 Niebezpieczne produkty rozk adu: Niebezpieczne produkty rozk adu nie s  znane.

* SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

· 11.1 Informacje na temat klas zagro enia zdefiniowanych w rozporz dzeniu (WE) nr 1272/2008
· Toksyczno  ostra W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.

· Istotne sklasyfikowane warto ci LD/LC50:

CAS: 1314-13-2 tlenek cynku

Ustne LD50 > 5.000 mg/kg (rat)

· Dzia anie r ce/dra ni ce na skór W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Powa ne uszkodzenie oczu/dzia anie dra ni ce na oczy

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Dzia anie uczulaj ce na drogi oddechowe lub skór

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Dzia anie mutagenne na komórki rozrodcze

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Dzia anie rakotwórcze W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Szkodliwe dzia anie na rozrodczo W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Dzia anie toksyczne na narz dy docelowe ! nara enie jednorazowe

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Dzia anie toksyczne na narz dy docelowe ! nara enie powtarzane

W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· Zagro enie spowodowane aspiracj W oparciu o dost pne dane, kryteria klasyfikacji nie s  spe nione.
· 11.2 Informacje o innych zagro eniach

· W a ciwo ci zaburzaj ce funkcjonowanie uk adu hormonalnego

aden ze sk adników nie znajduje si  na li cie

* SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

· 12.1 Toksyczno

· Toksyczno  wodna:

CAS: 1314-13-2 tlenek cynku

LC50/96h 1,1 mg/l (Fish acute toxicity study)

EC50/48h 0,098 mg/L (daphnia magna)

· 12.2 Trwa o  i zdolno  do rozk adu Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.3 Zdolno  do bioakumulacji Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.4 Mobilno  w glebie Brak dost pnych dalszych istotnych danych
· 12.5 Wyniki oceny w a ciwo ci  PBT i vPvB
· PBT: Nie ma zastosowania.
· vPvB: Nie ma zastosowania.
· 12.6 W a ciwo ci zaburzaj ce funkcjonowanie uk adu hormonalnego

Produkt nie zawiera substancji o w a ciwo ciach zaburzaj cych gospodark  hormonaln .
· 12.7 Inne szkodliwe skutki dzia ania
· Uwaga: Bardzo truj cy dla ryb.
· Dalsze wskazówki ekologiczne:
· Wskazówki ogólne:

Szkodliwy dla wody pitnej nawet przy przedostaniu si  minimalnych ilo ci do pod o a.
W zbiornikach wodnych truj cy tak e dla ryb i planktonu.
Nie dopu ci  do przedostania si  do wód gruntowych, wód powierzchniowych b d  do kanalizacji.
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bardzo truj cy dla organizmów wodnych

* SEKCJA 13: Post powanie z odpadami

· 13.1 Metody unieszkodliwiania odpadów
· Zalecenie:

Nie mo e podlega  obróbce wspólnie z odpadkami domowymi. Nie dopu ci  do przedostania si
do kanalizacji.

· Europejski Katalog Odpadów

18 00 00 ODPADY Z DZIA ALNO CI S U B MEDYCZNYCH I WETERYNARYJNYCH ORAZ
ZWI ZANYCH Z NIMI BADA  (Z WY CZENIEM ODPADÓW KUCHENNYCH I
RESTAURACYJNYCH NIEZWI ZANYCH Z OPIEK  ZDROWOTN  LUB WETERYNARYJN )

18 01 00 odpady z opieki oko oporodowej, diagnozowania, leczenia i profilaktyki medycznej

18 01 06* chemikalia sk adaj ce si  z substancji niebezpiecznych lub zawieraj ce takie substancje

HP14 Ekotoksyczne

· Opakowania nieoczyszczone:
· Zalecenie: Usuwanie zgodnie z obowi zuj cymi przepisami.

SEKCJA 14: Informacje dotycz ce transportu

· 14.1 Numer UN lub numer identyfikacyjny ID
· ADR, IMDG, IATA UN3077

· 14.2 Prawid owa nazwa przewozowa UN
· ADR 3077 MATERIA  ZAGRA AJ CY RODOWISKU,

STA Y, I.N.O. (tlenek cynku)
· IMDG ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,

SOLID, N.O.S. (zinc oxide), MARINE POLLUTANT
· IATA ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS SUBSTANCE,

SOLID, N.O.S. (zinc oxide)

· 14.3 Klasa(-y) zagro enia w transporcie

· ADR

· Klasa 9 (M7) ró ne materia y i przedmioty niebezpieczne
· Nalepka 9 

· IMDG, IATA

· Class 9 ró ne materia y i przedmioty niebezpieczne
· Label 9 

· 14.4 Grupa pakowania
· ADR, IMDG, IATA III
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· 14.5 Zagro enia dla rodowiska:
· Zanieczyszczenia morskie: Symbol (ryby i drzewa)
· Szczególne oznakowania (ADR): Symbol (ryby i drzewa)
· Szczególne oznakowania (IATA): Symbol (ryby i drzewa)

· 14.6 Szczególne rodki ostro no ci dla u ytkowników Uwaga: ró ne materia y i przedmioty niebezpieczne
· Numer rozpoznawczy zagro enia (Liczba Kemlera): 90
· Numer EMS: F-A,S-F
· Stowage Category A 
· Stowage Code SW23 When transported in BK3 bulk container, see

7.6.2.12 and 7.7.3.9.

· 14.7 Transport morski luzem zgodnie z
instrumentami IMO Nie ma zastosowania.

· Transport/ dalsze informacje:

· ADR
· Ilo ci ograniczone (LQ) 5 kg
· Ilo ci wy czone (EQ) Kod: E1

Maksymalna ilo  netto na opakowanie wewn trzne:
30 g
Maksymalna ilo  netto na opakowanie zewn trzne:
1000 g

· Kategoria transportowa 3 
· Kodów zakazu przewozu przez tunele (-)
· Uwagi: Zwolnienie na podstawie przepisu szczególnego ADR

375:
W przypadku zapakowania w ilo ciach netto
nieprzekraczaj cych 5 l lub 5 kg na opakowanie
jednostkowe lub wewn trzne niniejsza substancja nie
podlega pozosta ym przepisom ADR, pod warunkiem
spe nienia przepisów podpunktów 4.1.1.1, 4.1.1.2 i
4.1.1.4 do 4.1.1.8.

· IMDG
· Limited quantities (LQ) 5 kg
· Excepted quantities (EQ) Code: E1

Maximum net quantity per inner packaging: 30 g
Maximum net quantity per outer packaging: 1000 g

· UN "Model Regulation": U N  3 0 7 7  M A T E R I A  Z A G R A A J C Y
RODOWISKU, STA Y, I.N.O. (TLENEK CYNKU),

9, III

* SEKCJA 15: Informacje dotycz ce przepisów prawnych

· 15.1 Przepisy prawne dotycz ce bezpiecze stwa, zdrowia i ochrony rodowiska specyficzne dla substancji
lub mie szaniny

· Rady 2012/18/UE
· Wskazane substancje niebezpieczne - ZA CZNIK I aden ze sk adników nie znajduje si  na li cie
· Kategori  Seveso E1  Niebezpieczne dla rodowiska wodnego
· Ilo ci progowe (w tonach) wi ce si  z zastosowaniem wymogów dotycz cych zak adów o zwi kszonym

ryzyku
100 t

· Ilo ci progowe (w tonach) wi ce si  z zastosowaniem wymogów dotycz cych zak adów o du ym ryzyku
200 t
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· Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w
sprz cie elektrycznym i elektronicznym - Za cznik II

aden ze sk adników nie znajduje si  na li cie

· ROZPORZ DZENIE (UE) 2019/1148

· Za cznik I - PREKURSORY MATERIA ÓW WYBUCHOWYCH PODLEGAJ CE OGRANICZENIOM
(Górna warto  graniczna do celów wydawania pozwole  na podstawie art. 5 ust. 3)

aden ze sk adników nie znajduje si  na li cie

· Za cznik II - PREKURSORY MATERIA ÓW WYBUCHOWYCH PODLEGAJ CE OBOWI ZKOWI
ZG OSZENIA

aden ze sk adników nie znajduje si  na li cie

· Rozporz dzenie (WE) nr 273/2004 w sprawie prekursorów narkotykowych

aden ze sk adników nie znajduje si  na li cie

· Rozporz dzenie (WE) NR 111/2005 okre laj ce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotyków
pomi dzy Wspólnot  a pa stwami trzecimi

aden ze sk adników nie znajduje si  na li cie

· 15.2 Ocena bezpiecze stwa chemicznego: Ocena Bezpiecze stwa Chemicznego nie zosta a przeprowadzona.

SEKCJA 16: Inne informacje
Dane opieraj  si  na dzisiejszym stanie naszej wiedzy, nie okre laj  jednak w sposób ostateczny w a ciwo ci
produkcyjnych i nie mog  by  uzasadnieniem prawomocnych umów.

Ponizsza karta danych bezpieczenstwa zawiera informacje o zagrozeniach zwiazanych z wydzielaniem sie
zwiekszonej ilosci substancji zawartych w produktach oraz z nalezytymi krokami dzialan, w przypadkach
wypadków przy transporcie lub magazynowaniu.
W przypadku malych ilosci substancji, które sa typowo uzywane w gabinetach dentystycznych, to instrukcja
zastosowania zawiera wszystkie wskazówki oraz informacje dla bezpiecznego uzytkowania produktu.

· Odno ne zwroty
H400 Dzia a bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dzia a bardzo toksycznie na organizmy wodne, powoduj c d ugotrwa e skutki.

· Klasyfikacja zgodnie z rozporz dzeniem (WE) nr 1272/2008 Metoda obliczeniowa

· Wydzia  sporz dzaj cy wykaz danych: Research & Development
· Partner dla kontaktów: Infolinia w przypadku pilnych zapyta  stomatologicznych: +49-7531-583-350
· Numer poprzedniej wersji: 5 
· Skróty i akronimy:

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)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPvB: very Persistent and very Bioaccumulative
Aquatic Acute 1: Stwarzaj ce zagro enie dla rodowiska wodnego - ostre zagro enie dla rodowiska odnego ! Kategoria 1
Aquatic Chronic 1: Stwarzaj ce zagro enie dla rodowiska wodnego - d ugotrwa e zagro enie dla rodowiska wodnego ! Kategoria 1

· * Dane zmienione w stosunku do wersji poprzedniej   


