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1 Identifikacija snovi/zmesi in druZbe/podjetja

- Identifikator izdelka

- Trgovsko ime: Permaflo™ - Permaflo™ Pink - Permaflo™ Purple

- Stevilka artikla:

SDS 55-001.11R01,10065, 72296, 76377, 76387, 94608, 94613, 94617, 94621, 94625, 94630, 94636, 94705
- Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Profesionalni zobozdravstveni obnovitveni material
- Uporaba snovi / pripravka Profesionalni zobozdravstveni obnovitveni material

- Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
- Proizvajalec/dobavitelj:

Ultradent Products, Inc.

505 W Ultradent Drive (10200 S)

South Jordan, UT 84095-3942

USA

onlineordersupport@ultradent.com

EC Responsible Person

Ultradent Products GmbH

Am Westhover Berg 30

51149 Cologne Germany

Email: infoDe@ultradent.com
Emergency Phone : +49(0)2203-35-92-0

- Podrocje/oddelek za informacije: Customer Service
- Telefonska Stevilka za nujne primere:

CHEMTREC (NORTH AMERICA) :(800) 424-9300

(INTERNATIONAL) : +(703) 527-3887

2 Dolocitey nevarnosti

- Razvrstitev snovi ali zmesi
- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) st. 1272/2008

GHS07

Skin Irrit. 2 H315 Povzroca drazenje koze.
Eye Irrit. 2 H319 Povzroca hudo drazenje oci.
Skin Sens. 1 H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

- Elementi etikete

- Oznacevanje v skladu 7 Uredbo (ES) $t. 1272/2008 odpade
- Piktogrami za nevarnost GHS07

- Opozorilna beseda Pozor

- Komponente, ki dolocajo nevarnost in jih je treba etiketirati:
Triethylene Glycol Dimethacrylate

2-Hidroksietil metakrilat

Diurethane Dimethacrylate

fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid

(nadaljevanje na strani 2)
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Trade Secret
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- Stavki o nevarnosti

H315 Povzroca drazenje koze.

H319 Povzroca hudo drazenje oci.

H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.
- Previdnostni stavki

P101
P102
P103
P261
P280

P305+P351+P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ce jih

P333+P313
P337+P313
P501

Ce je potreben zdravniski nasvet, mora biti na voljo posoda ali etiketa proizvoda.
Hraniti zunaj dosega otrok.

Pozorno preberite in upostevajte vsa navodila.

Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.

Nositi zas¢itne rokavice / zascito za oci / zascito za obraz.

imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
Ce nastopi drazenje koze ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo.
Ce drazenje oci ne preneha: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo.

Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi

predpisi.

3 Sestava/podatki o sestavinah

- Zmesi

- Opis: Mesano iz v nadaljevanju navedenih snovi z nenevarnimi primesmi.

- Nevarne sestavine:

@ Skin Sens. 14, H317; Aquatic Chronic 4, H413

109-16-0|Triethylene Glycol Dimethacrylate >10-<30%
Q> Skin Sens. 1, H317
2530-85-0|Silane >10-<30%
> Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SE 3, H335
868-77-9 | 2-Hidroksietil metakrilat >1-<10%
@ Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
72869-86-4 | Diurethane Dimethacrylate >0,1-<5%
<> Skin Sens. 1, H317
13463-67-7 |titanov dioksid [v obliki prahu, ki vsebuje 1 % ali vec¢ delcev z aerodinamicénim| >0,1-<5%
premerom < 10 um]
@ Carc. 2, H351
Trade Secret <1%
<> Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319;
Skin Sens. 1, H317
162881-26-7 |fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid <1%

- Dodatni napotki: Besedilo k navedenim napotkom za nevarnosti je razvidno iz 16. poglavja.

4 Ukrepi za prvo pomoé

- Opis ukrepov za prvo pomo¢
- Splo$ni napotki: S proizvodom onesnazeno oblacilo nemudoma odstraniti.
- v primeru vdihavanja:
Ta izdelek je viskozen gel, zato je moznost vdihavanja zelo majhna.
Zadostno dovajanje sveZega zraka in zaradi varnosti obiskati zdravnika.
V primeru nezavesti polozZaj in prevoz v stabilnem bocnem polozaju.

(nadaljevanje na strani 3)
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- Ce pride v stik s koZo:

Pri trajajocem drazenju koze iti k zdravniku.

Takoj sprati z vodo in milom in dobro izplakniti.
- Ce pride v stik 7 oémi:

OCci z odprto ocesno rezo ve¢ minut izpirati pod tekoco vodo. Pri trajajocih tezavah se posvetovati z zdravnikom.
- ¢e snov zauZijerno: Ob zauZitju vecjih kolicin poiscite zdravnisko pomoc.
- Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Navedba kakr$ne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravijenja

Druge relevantne informacije niso na voljo.

5 ProtipoZarni ukrepi

- Sredstva za gaSenje
- Ustrezna sredstva za gaSenje:
Razprseni vodni curek
Pena, suha kemikalija, ogljikov dioksid
Ukrepe za gasSenje pozara prilagoditi okolici.
- Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Nasvet za gasilce
- Posebna zascitna oprema:
Ne glede na zrak v okolici nositi dihalni aparat.
Nositi celotno zascitno obleko.

6 Ukrepi 0 nenamernih izpustih

- Osebni varnostni ukrepi, za$¢itna oprema in postopki v sili Ni potrebno.
- Okoljevarstveni ukrepi: Ne dopustiti, da pride v kanalizacijo/povrsinsko vodo/podtalnico.
- Metode in materiali za zadrievanje in Ci§¢enje:
Pobrati z materialom, ki veze nase tekocino (pesek, kremenka, snov ki veze kislino, snov ki veze vse snovi,
zaganje).
Kontaminiran material odstraniti v skladu s tocko 13.
Skrbeti za zadostno zracenje.
- Sklicevanje na druge oddelke
Za informacije glede varnega postopanja glej poglavje 7.
Za informacije glede osebne zascitne opreme glej poglavje 8.
Za informacije glede odstranjevanja glej poglavje 13.

7 Ravnanje in skladiScenje

- Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Zascititi pred vrocino in direktnimi soncénimi zarki.
Skrbeti za dobro zracenje/izsesavanje na delovnem mestu.
Preprecevati nastajanje aerosola.
- Napotki za za$cito proti poZaru in eksploziji: Posebni ukrepi niso potrebni.

- Pogoji za varno skladiscenje, vkljuéno z nezdruZljivostjo
- Skladiscenje:
- Zahteva po skladis¢énih prostorih in posodah: Ni posebnih zahtev.
- Napotki za skupno skladi§¢enje: ni potrebno
- Drugi podatki glede pogojev skladi§¢enja:
Oglejte si oznacevanje izdelka.

Hraniti na hladnem.
(nadaljevanje na strani 4)
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Hraniti v zatemnjenem prostoru.
Varovati pred ucinkovanjem svetlobe.
Posodo imeti zaprto.

- Posebne konéne uporabe Profesionalni zobozdravstveni obnovitveni material

(nadaljevanje od strani 3)

8 Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

- Parametri nadzora

- Sestavine 7 mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upostevati in nadzorovati na delovnem mestu:

13463-67-7 titanov dioksid [v obliki prahu, ki vsebuje 1 % ali vec¢ delcev 7 aerodinamicnim premerom <10

pumj

MV

dolgorocna vrednost: 6 (A) mg/m’
Y

- Dodatni napotki: Za osnovo so sluzili ob sestaviljanju veljavni seznami.

- Nadzor izpostavljenosti

- Ustrezen tehni¢no-tehnoloski nadzor Ni drugih podatkov, glej tocko 7.

- Osebni varnostni ukrepi, kot na primer osebna zaséitna oprema

- Splosni varnostni in sanitarni ukrepi:
Ne jesti, piti, kaditi ali njuhati ob delu.
Ne hraniti v blizini zivil, pijac in krmil.
Umazana, prepojena oblacila takoj sleci.
Umiti si roke pred odmorom in ob koncu dela.
Izogniti se stiku z o¢mi in koZo.

- ZaS¢ito dihal
Pri obremenitvi za krajsi cas ali v manjsi meri lahka dihalna naobrazna maska (s filtrom); ob intenzivnem oz.
daljsem izpostavijanju uporabiti dihalni aparat, ki je neodvisen od krozZecega zraka.

- Zas¢ito rok

Zascitne rokavice.

Material, iz katerega so rokavice narejene, mora biti neprepusten in odporen proti produktu / snovi / pripravku.
Zaradi manjkajocih testov ne moremo priporocati materiala za rokavice za dolocen produkt / pripravek /
mesanico kemikalij.
Material za rokavice izberite z upoStevanjem prebojnega casa, stopnje propustnosti in degradacije.

- Material za rokavice
Izbira ustrezne rokavice ni odvisna le od materiala, temvec tudi od mnogih drugih lastnosti, zato se rokavice
razlicnih proizvajalcev razlikujejo. Ker predstavija produkt pripravek iz vec¢ snovi, obstojnosti materiala rokavic
ni mogoce predvideti. Zato morate vsake rokavice pregledati, preden jih uporabite.

- Cas prodiranja skozi material za rokavice
Natancen prebojni cas, ki ga morate upostevati, lahko izveste pri proizvajalcu zascitnih rokavic.

- Zaicito za oci/obraz

Zascitna ocala, ki dobro tesnijo (nepropustna).

- S¢itnik za telo: Delovna zaicitna obleka.

s1—
(nadaljevanje na strani 5)
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9 Fizikalne in kemijske lastnosti

- Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih
- SploSne navedbe

- Temperatura samovziga:
- Eksplozivne lastnosti:
- Sprememba stanja

- Agregatno stanje tekoc¢
- Barva: Odvisno od barve
- Vonj: Akril
- Mejne vrednosti vonja: Ni dolocen.
- Talis¢e/ledisce: ni dolocen
- Vrelis¢e ali zacetno vreli§¢e in obmodje vreliséa 213 °C
- Vnetljivost Ni uporaben.
- Spodnja in zgornja meja eksplozivnosti
- spodnja: Ni dolocen.
- zgornja: Ni dolocen.
- Plameni§ce: 106 °C
- Temperatura vneti§ca: 255 °C
- Temperatura razgradnje Ni dolocen.
-pH Se ne uporablja (nevodni)
- Viskoznost:
- Kinematicna viskoznost Ni dolocen.
- dinamicna Ni dolocen.
- Topnost
voda: se ne oz. malo mesa
- Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda (logaritemska

vrednost) Ni dolocen.
- Parni tlak pri 20 °C: 0 hPa
- Gostota in/ali relativna gostota
- Gostota: Ni dolocen
- Relativna gostota Ni dolocen.
- Parna gostota: Ni dolocen.
- Drugi podatki
- Videz:
- Oblika: Gel
- Pomembne navedbe za varstvo zdravja in okolja ter za

varnost

Proizvod ni samovnetljiv.
Proizvod ni eksploziven.

- Hitrost izparevanja, Ni dolocen.
- Podatki glede razredov fizikalnih nevarnosti

- Eksplozivi odpade
- Vnetljivi plini odpade
- Aerosoli odpade
- Oksidativni plini odpade
- Plini pod tlakom odpade
- Vnetljive tekocine odpade
- Vnetljive snovi v trdnem stanju odpade
- Samoreaktivne snovi in zmesi odpade
- Piroforne tekocine odpade
- Piroforne trdne snovi odpade
- Samosegrevajoce se snovi in zmesi odpade
- Snovi in zmesi, ki v stiku z vodo spro§cajo vnetljive

pline odpade

(nadaljevanje na strani 6)
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- Oksidativne tekocine odpade
- Oksidativne trdne snovi odpade
- Organski peroksidi odpade
- Jedko za kovine odpade
- Desenzibilizirani eksplozivi odpade

10 Obstojnost in reaktivnost

- Reaktivnost Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Kemijska stabilnost

- Termicna razgradnja / pogoji, ki jih je treba prepreciti: Pri uporabi v skladu z navodili se ne razgradi.

- Mo%nost poteka nevarnih reakcij Nevarne reakcije niso znane.
- Pogoji, ki se jim je treba izogniti
Svetloba
Plameni
Viri vZiga
Toplota
- Nezdruzljivi materiali: Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Nevarni produkti razgradnje: Nevarni razkrojni produkti niso znani.

11 ToksikoloSki podatki

- Podatki o razredih nevarnosti, kakor so opredeljeni v Uredbi (ES) st. 1272/2008
- Akutna strupenost Na podlagi razpolozijivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Pomembne LD/LC50 vrednosti razvr§éanja:

109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate

oralen LD50 >5.000 mg/kg (vat)
LC50 Fish 16,4 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
dermalen |LD50 >2.000 mg/kg (mouse)
868-77-9 2-Hidroksietil metakrilat
oralen LD50 3.275 mg/kg (mouse)
>5.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish >100 mg/l (FSH)
dermalen |LD50 >3.000 mg/kg (rabbit)
LC50(Daphnia magna) | 24,1 mg/l (daphnia)

72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate

oralen |LD5 0 | >5.000 mg/kg (vat)

13463-67-7 titanov dioksid [v obliki prahu, ki vsebuje 1 % ali vec¢ delcev 7 aerodinamicnim premerom <10
pum]

oralen LD50 >5.000 mg/kg (vat)

dermalen |LD50 >5.000 mg/kg (rabbit)

Trade Secret

oralen LD50 1.550 mg/kg (rat)
LC50 Fish 19 mg/l (FSH)

dermalen |LD50 2.000 mg/kg (rabbit)

(nadaljevanje na strani 7)
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inhalativen |LC5()/4 h |96 mg/l (rat)
162881-26-7 fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid
oralen LD50 >2.000 mg/kg (rat)
LC50 Fish >0,09 mg/l (FSH) (Toxicity to fish)
dermalen |LD50 >2.000 mg/kg (rat)

- Jedkost za koZo/draZenje koZe Povzroca drazenje koze.

- Resne okvare oci/draZenje Povzroca hudo drazenje oci.

- Preobéutljivost pri vdihavanju in preobéutljivost koZe Lahko povzroci alergijski odziv koze.

- Mutagenost za zarodne celice Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Rakotvornost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Strupenost za razmnoZevanje Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- STOT — enkratna izpostavijenost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- STOT — ponavljajoca se izpostavljenost Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.
- Nevarnost pri vdihavanju Na podlagi razpolozljivih podatkov merila za razvrstitev niso izpolnjena.

- Podatki o drugih nevarnostih

- Lastnosti endokrinih motilcev

Nobene od sestavin ni na seznamu.

12 Ekoloski podatki

- Strupenost

- Toksic¢nost vode:
109-16-0 Triethylene Glycol Dimethacrylate

EC50 >100 mg/kg (Alg)
Biodegradability 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
Aqua toxicity 32 mg/l (daphnia) (No Observed Effect Concentration)
868-77-9 2-Hidroksietil metakrilat
EC50 |345 mg/kg (Alg)
72869-86-4 Diurethane Dimethacrylate
EC50 >0,6 mg/kg (Alg)
Biodegradability 28 days (Aer) (Biodegradability testing)
13463-67-7 titanov dioksid [v obliki prahu, ki vsebuje 1 % ali vec delcev 7 aerodinamicnim premerom <10
umj|
EC50 >100 mg/kg (Alg)
>1.000 mg/kg (FSH)
Trade Secret
EC50 |42 mg/kg (Alg)
162881-26-7 fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid
EC50 (staticen) >1,175 mg/kg (daphnia) (Toxicity to aquatic invertebrates)
Aqua toxicity 20,008 mg/l (daphnia) (Daphnia Magna Reproduction Test)

Toxicity to Aquatic Plants (staticen) |>0,26 mg/l (Pln) (Toxicity to algae)

- Obstojnost in razgradljivost Druge relevantne informacije niso na voljo.

- ZmoZnost kopic¢enja v organizmih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- Mobilnost v tleh Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Rezultati ocene PBT in vPvB

- PBT: Ni uporaben.

(nadaljevanje na strani 8)
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- vPvB: Ni uporaben.
- Lastnosti endokrinih motilcev Izdelek ne vsebuje snovi z lastnostmi endokrinih motilcev.
- Drugi Skodljivi ucinki
- Drugi ekoloSki napotki:
- Splosni napotki:

Kategorija ogrozanja vode 1 (lastna uvrstitev): rahlo ogroza vodo

Ne dopustiti, da v nerazredcenem stanju oz. v vecjih kolicinah odtece v podtalnico, v vodotoke ali v kanalizacijo.

13 Odstranjevanje

- Metode ravnanja z odpadki
- Priporocilo: Vsebino/posodo odstranite v skladu z mednarodnimi, zveznimi, drzavnimi in lokalnimi predpisi.

- Klasifikacijski seznam odpadkov

HP4 |Drazilno - drazenje koze in poskodba oci
HP7 |Rakotvorno
HP13 |Povzroca preobcutljivost

- NeocCi§¢ena embalaZa:
- Priporocilo: Odlaganje odpadnih snovi v skladu z uradnimi predpisi.

14 Podatki o prevozu

- Stevilka ZN in $tevilka ID

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpade
- Pravilno odpremno ime ZN
-ADR, ADN, IMDG, IATA odpade
- Razredi nevarnosti prevoza
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Kategorija odpade
- Skupina embalaZe
-ADR, IMDG, IATA odpade
- Nevarnosti za okolje: Ni uporaben.
- Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z
instrumenti IMO Ni uporaben.
- UN "model regulation': odpade

15 Zakonsko predpisani podatki

- Direktiva 2004/42/ES

- Direktiva 2012/18/EU
- Imenovane nevarne snovi - PRILOGA I Nobene od sestavin ni na seznamu.
- Uredba (ES) $t. 1907/2006 PRILOGA XVII Pogoji omejitve: 3

- Direktiva 2011/65/EU o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi -
Priloga 11

Nobene od sestavin ni na seznamu.

(nadaljevanje na strani 9)
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- UREDBA (EU) 2019/1148

- Priloga I - OMEJENE PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE (Zgornja mejna vrednost za namene|
izdajanja dovoljenj v skladu s ¢lenom 5(3))

Nobene od sestavin ni na seznamu.
- Priloga Il - PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE, KI JIH JE TREBA PRIJAVITI

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) 5t. 273/2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah
Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) 5t. 111/2005 o dolocitvi pravil za nadzor trgovine s predhodnimi sestavinami za prepovedane droge|
med Skupnostjo in tretjimi driavami

Nobene od sestavin ni na seznamu.

16 Drugi podatki

Podatki se opirajo na danasnje stanje nasega znanja, vendar ne predstavijajo nikakrsnega zagotovila glede
lastnosti proizvoda in niso osnova za nikakrsno pogodbeno pravno razmerje.

- Relevantne norme
H302 Zdravju skodljivo pri zauzitju.
H312 Zdravju skodljivo v stiku s koZo.
H315 Povzroca drazenje koze.
H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.
H319 Povzroca hudo drazenje oci.
H335 Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.
H351 Sum povzrocitve raka.
H413 Lahko ima dolgotrajne skodljive ucinke na vodne organizme.

- Razvrstitev v skladu 7 Uredbo (ES) 5t. 1272/2008

Jedkost za kozo/drazenje koze |Klasifikacija zmesi na splosno temelji na racunski metodi ob uporabi
Huda poskodba oci/drazenje oci|spremenljivk v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008.
Preobcutljivost koze

- Lista s podatki podrodja izstavitve: Environmental, Health, and Safety
- Kontaktna oseba: Customer Service
- Datum predhodne razlicice: 08.05.2023
- Okraj$ave in akronimi:
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
Acute Tox. 4: Akutna strupenost — Kategorija 4
Skin Irrit. 2: Jedkost za kozo/drazenje koze — Kategorija 2
Eye Irrit. 2: Huda poskodba oci/drazenje oc¢i — Kategorija 2
Skin Sens. 1: Preobcutljivost koze — Kategorija 1
Skin Sens. 14: Preobcutljivost koze — Kategorija 14
Carc. 2: Rakotvornost — Kategorija 2
STOT SE 3: Specificna strupenost za ciljne organe (enkratna izpostavljenost) — Kategorija 3
Aquatic Chronic 4: Nevarno za vodno okolje - dolgotrajna nevarnost za vodno okolje — Kategorija 4

- * Podatki glede na prejSnjo verzijo spremenjeni

SI—



