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ODJELJAK 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o drustvu/poduzeéu

- 1.1 Identifikacijska oznaka proizvoda
- Naziv proizvoda: CLEARFIL LINER BOND F ; BOND

- Sifra proizvoda: 191-B

- Broj registracije Nije primjenjivo

- 1.2 Utvrdene relevantne uporabe tvari ili smjese i uporabe koje se ne preporucuju
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- Uporaba tvari/pripravaka Stomatoloski materijal

- 1.3 Podaci o dobavljac¢u koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list
- Dobavljaé :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Daljnje informacije se mogu nabaviti: Dobavlja¢
- 1.4 Broj telefona za izvanredna stanja
[Croatia] Centar za kontrolu otrovanja (CKO): +3851 2348 342
3E Company; (UK) 0 800 680 0425 (GB) +44 2035147487 (AU) +61 2 80363166 *Kuraray Access Code:
334674

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese
- Razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008

Nadraz. koza 2. H315 Nadrazuje kozu.
Nadraz. oka2  H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Derm. senz. 1  H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

Repr. 1B H360 Moze stetno djelovati na plodnost ili naSkoditi nerodenom djetetu.

- Dodatni podaci
Medicinski proizvodi kako su definirani u Uredbi (EU) 2017/745 i koji su invazivni ili se koriste u izravnom
fizickom kontaktu s ljudskim tijelom, izuzeti su od odredaba Uredbe (EZ) br. 1272/2008 (CLP/GHS) obi¢no
ako su u gotovom stanju i namijenjen krajnjem korisniku.

- 2.2 Elementi oznadivanja
- Oznacdivanje sukladno Uredbi (EZ) br. 1272/2008

Proizvod je razvrstan i oznacen sukladno Uredbi o razvrstavanju, oznacavanju i pakiranju.
- Piktogrami opasnosti

%

GHS07 GHSO08

- Oznaka opasnosti Opasnost

- Oznake koje oznacavaju opasnost:
2-hidroksietil-metakrilat
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid
- Oznake upozorenja
H315 Nadrazuje kozu.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H360 Moze stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.
- Oznake obavijesti
P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/maglice/pare/aerosola.

(Nastavak na strani 2)
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P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice/zastitu sluha.
P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P308+P313 U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika.
P321 Potrebna je posebna lije¢nicka obrada (vidi na ovoj naljepnici).
P362+P364 Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.
P333+P313 U slucaju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc¢ lijecnika.
P337+P313 Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/pomoc¢ lijecnika.
P405 Skladistiti pod kljuc¢em.
P501 Odlozite sadrzaje /spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/medunarodnim
odredbama.
- Dodatni podaci:

EUHO032 U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin.
- 2.3 Ostale opasnosti
- Rezultati PBT- i vPvB procjena
- PBT: Ne primjenjuje se.
- vPvB: Ne primjenjuje se.

ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima

3.2 Smjese
- Opis: Smjesa od sljede¢ih navedenih materijala s neopasnim primjesama.

- Sastojci koji pridonose opasnosti proizvoda:
CAS: 868-77-9 2-hidroksietil-metakrilat 20 - 40%

EINECS: 212-782-2|<t> Nadraz. koza 2., H315; Nadraz. oka 2, H319; Derm. senz. 1, H317
CAS: 75980-60-8 |difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid <3%

EINECS: 278-355-8 | &> Repr. 1B, H360
CAS: 7681-49-4 natrijev fluorid <1%

EINECS: 231-667-8 | &> Ak. toks. 3, H301; <> Nadraz. koza 2., H315; Nadraz. oka 2, H319,
EUH032

- Ostali sastojci
Bisfenol A diglicidilmetakrilat
Hidrofobni alifatski dimetakrilat
Amorfni silicij
10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat
Akceleratori
dl-kamforkinon

-SVHC
75980-60-8 ‘difenil(Z,4,6—trimetilbenzoi1)fosﬁn oksid
- Dodatne informacije: silicijev oksid; Nanoforma, amorfni silicij, veli¢ina cestica 1 - 100 nm

ODJELJAK 4: Mjere prve pomoci

4.1 Opis mjera prve pomoci
- Opce upute: Odjecu koja je oneciS¢ena proizvodom, odmah ukloniti.
- Nakon udisanja:
Omoguciti dotok vecih koli¢ina svjezeg zraka i za svaki slucaj potraziti lije¢nicku pomoc.
U besvijesnom stanju lezanje i transport u stabilnom bo¢nom poloZzaju.
- Nakon dodira s koZzom: Odmah oprati vodom i sapunom te dobro isprati.
- Nakon dodira s ofima:
Isprati o¢i teku¢om vodom nekoliko minuta. O¢i prilikom ispiranja moraju biti otvorene. U slucaju trajnih
smetnji savjetovati se s lijeCnikom.
- Nakon gutanja: U slucaju trajnih smetnji savjetovati se s lijecnikom.

(Nastavak na strani 3)
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- 4.2 NajvaZzniji simptomi i u¢inci, akutni i odgodeni Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
4.3 Navod o potrebi za hitnom lijeénickom pomo¢i i posebnom obradom
Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK S: Mjere za suzbijanje poZara

- 5.1 Sredstva za gaSenje
- Prikladna:
CO2, prah za gasenje, rasprSeni mlaz vode. Veéi pozar suzbijati raspr§enim mlazom vode ili pjenom koja je
postojana na alkohol.
Uskladiti mjere gasenja pozara s okolinom.
- 5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 5.3 Savjeti za gasitelje poZara
- Posebna oprema za zaStitu vatrogasaca: Stavite uredaj za zastitu disanja.

ODJELJAK 6: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

- 6.1 Osobne mjere opreza, zaStitna oprema i postupci za izvanredna stanja
Staviti uredaj za zastitu disanja
vidi poglavlje 8.
- 6.2 Mjere zastite okoliSa Ne smije dospjeti u kanalizaciju/povrsinske vode/podzemne vode.
- 6.3 Metode i materijal za sprecavanje Sirenja i ¢iS¢enje
Pokupiti pomocu materijala koji vezu teku¢inu na sebe (pijesak, kremena zemlja, vezivo kiselina, univerzalna
veziva, piljevina).
Kontaminirani materijal zbrinuti kao otpad prema tocci 13.
Voditi brigu da bude dostatno provjetreno.
Zaustavite prolijevanje, a zatim stavite u odgovarajuci spremnik. Minimizirajte stvaranje prasine. Ne ispirite u
kanalizaciju ili dopustite da ude u vodene puteve.
Usisavacem ocistite ili pometite materijal i stavite ga u spremnik za odlaganje. Osigurajte ventilaciju.
Koristite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu (Personal Protective Equipment, PPE).
- 6.4 Uputa na druge odjeljke
Informacije o sigurnom rukovanje vidi odjeljak 7.
Informacije o osobnoj zastitnoj opremi vidi odjeljak 8.
Informacije o zbrinjavanju vidi odjeljak 13.

ODJELJAK 7: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje
Voditi brigu o dobroj provjetrenosti/isisavanju na radnom mjestu.
Oprezno otvarati spremnike i rukovati istima.
Izbjegavati nastajanje aerosola.
Izbjegavati dodir s kozom i o¢ima. Nemoj progutati. [zbjegavajte stvaranje praSine. Nemojte udisati praSinu /
dim / plin / maglu / pare / rasprsivac.
- Upute za zastitu od poZara i eksplozije: Imati u pripravi uredaje za zastitu disanja.

- 7.2 Uvjeti sigurnog skladiStenja, uzimaju¢i u obzir moguée inkompatibilnosti
- SkladiStenje:
- Zahtjevi koje skladi¥ni prostori i spremnici moraju ispunjavati: Cuvajte u hladnjaku 2-8 °C ) .
- Upute za zajedni¢ko skladiStenje: Ne skladistiti zajedno s kiselinama.
- Dodatne informacije o uvjetima skladiStenja:
Spremnici moraju biti nepropustno zatvoreni.
Zastititi od vrucine i neposredne izlozenosti sun¢evim zrakama.

Skladistiti na hladnom i suhom mjestu u dobro zatvorenim bac¢vama.
(Nastavak na strani 4)
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-771.3 Posebna krajnja uporaba ili uporabe Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

ODJELJAK 8: Nadzor nad izloZenoS$éu/osobna zastita

- 8.1 Nadzorni parametri

- Nadzor izloZenosti na radnom mjestu:
Proizvod ne sadrzi nikakve relevantne koli¢ine materijala, ¢ije bi se grani¢ne vrijednosti glede radnog mjesta
trebale kontrolirati.

- Dodatne informacije: Kao osnova su sluzili popisi, koji su bili vazeéi u trenutku izrade.

- 8.2 Nadzor nad izloZeno$cu
- Prikladan tehnic¢ki nadzor Nema daljnjih podataka, vidi odjeljak 7.
- Osobne mjere zastite, kao $to je osobna zaStitna oprema
- Opée zastitne i higijenske mjere:

Drzati dalje od ziveznih namirnica, pi¢a i krme.

Odmabh skinuti zamazanu i teku¢inom natopljenu odjecu.

Prije pauze i kraja radnog vremena oprati ruke.

Zastitnu odjecu Cuvati odvojeno.

Izbjegavati dodir s o¢ima i kozom.
- Zastitu diSnog sustava Preporuca se odgovarajuce sredstvo za zastitu disanja.
- Zastita ruku:

Zastitne rukavice

Materijal za rukavice mora biti nepropustan i postojan na proizvod / tvar /pripravak.
S obzirom da nema ispitivanja, ne moze se dati preporuka za materijal za rukavice za proizvod / pripremu /
mjesavinu kemikalija.
Kod odabira materijala za rukavice obratiti pozornost na vrijeme perforacije materijala, stupanj permeacije i
degradaciju.

- Materijal za rukavice
Odabir prikladnih rukavica ovisi ne samo o materijalu, ve¢ i o drugim obiljezjima kvalitete i razlicit je od
proizvodaca do proizvodaca. Kako proizvod predstavlja spoj nekoliko razlicitih materijala, postojanost
materijala za rukavice ne moze se izracunati unaprijed i stoga se mora provjeriti prije uporabe.

" Vrijeme prodiranja materijala za rukavice
Tocno vrijeme perforacije materijala moZze se saznati kod proizvodaca zastitnih rukavica i treba ga se
pridrzavati.

- Zastitu o€iju/lica

Zastitne naocale, koje nepropustno nalijezu

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima
- Opée informacije
- Agregatno stanje Tekuéina
-Boja: Zut
- Miris: Bez mirisa
- Taliste/lediSte: Nije odredeno.
- Vreliste ili pocetno vreliSte i raspon temperatura
vrenja 213 °C (868-77-9 2-hidroksietil-metakrilat)
- Zapaljivost Nije odredeno.

(Nastavak na strani 5)
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-Donja i gornja granica eksplozivnosti
- Donja:
Gornja:
- Plamiste:
- Temperatura samozapaljenja:
- Temperatura raspadanja
- Kinemati¢ka viskoznost
- Topljivost
*vodom:

- Koeficijent raspodjele n-oktanol/voda
(logaritamska vrijednost)

- Tlak pare kod 68 °C:

- Gustoéa kod 20 °C:

- Gustoda pare

- Svojstva Cestica

Nije odredeno.

Nije odredeno.

106 °C (868-77-9 2-hidroksietil-metakrilat)
375 °C (868-77-9 2-hidroksietil-metakrilat)
Nije primjenjivo.

Nije odredeno.

Nije odredeno.

Ne moze se mijesati, odnosno moze se mijesati vrlo
malo.

Nije primjenjiv.

1,3 hPa (868-77-9 2-hidroksietil-metakrilat)
L1 g/em’

Nije odredeno.

Nije primjenjivo.

- 9.2 Ostale informacije
- Temperatura paljenja:

nije odredeno.

- Informacije o razredima fizikalne opasnosti

- Eksplozivi

- Zapaljivi plinovi

- Aerosoli

- Oksidirajuéi plinovi

- Plinovi pod tlakom

- Zapaljive tekudine

- Zapaljive Krute tvari

- Samoreagirajude tvari i smjese

- Piroforne tekuéine

- Piroforne krute tvari

-Samozagrijavajuée tvari i smjese

- Tvari i smjese koje u dodiru s vodom ispuStaju
zapaljive plinove

- Oksidirajuée tekucine

- Oksidirajuée krute tvari

- Organski peroksidi

- Tvari ili smjese nagrizajuce za metale

- Desenzitirani eksplozivi

Proizvod ne predstavlja opasnost od eksplozije.
ponistava
ponistava
poniStava
ponistava
ponistava
ponistava
poniStava
ponistava
ponistava
ponistava

ponistava
ponistava
ponistava
poniStava
ponistava
ponistava

ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivnost

-10.1 Reaktivnost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.

- 10.2 Kemijska stabilnost

- Termicko raspadanje / Uvjeti koje treba izbjegavati:
Ne rastvara se prilikom predvidenog skladistenja i rukovanja.
-10.3 Moguénost opasnih reakcija Nisu poznate opasne reakcije.
-10.4 Uvjeti koje treba izbjegavati Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 10.5 Inkompatibilni materijali Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 10.6 Opasni proizvodi raspadanja Uglji¢ni monoksid i uglji¢ni dioksid

HR —

(Nastavak na strani 6)
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ODJELJAK 11: Toksikoloske informacije

- 11.1 Informacije o razredima opasnosti kako su definirani u Uredbi (EZ) br. 1272/2008
- Akutna toksi¢nost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.

- LD/LC50-vrijednosti koje su relevantne za stupnjevanje:

868-77-9 2-hidroksietil-metakrilat

Oralno |LD50|4.680 mg/kg (guinea pig)
3.275 mg/kg (mouse)
5.050 mg/kg (rat)

Dermalno | LD50 |5.000 mg/kg (rabbit)

75980-60-8 difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfin oksid

Oralno ‘LDSO ‘ 2.000 mg/kg (rat)
- Nagrizanje/nadraZivanje koZe

Nadrazuje kozu.
- Tesko osteéivanje ili nadraZivanje ociju

Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
- Izazivanje preosjetljivosti diSnih putova ili koZe

Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
- Mutageni u¢inak na zametne stanice

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Karcinogenost Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Reproduktivna toksi¢nost

Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.
*STOT - jednokratno izlaganje

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
*STOT - ponavljano izlaganje

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- Opasnost od aspiracije

Temeljem dostupnih podataka razvidno je da nisu ispunjeni kriteriji za razvrstavanje.
- 11.2 Informacije o drugim opasnostima

- Svojstva endokrine disrupcije

Nijedan sastojak nije na popisu

ODJELJAK 12: EkoloSke informacije

-12.1 Toksi¢nost
- Akvati¢na toksi¢nost: Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.2 Postojanost i razgradivost Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.3 Bioakumulacijski potencijal Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.4 Pokretljivost u tlu Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- 12.5 Rezultati procjene svojstava PBT i vPvB
- PBT: Nije primjenjiv.
- vPvB: Nije primjenjiv.
- 12.6 Svojstva endokrine disrupcije
Za informacije o svojstvima uniStavanja endokrinog sustava vidjeti odjeljak 11.
-12.7 Ostali Stetni ucinci
- Daljnje ekoloSke upute:
- Opce upute:
Klasa zagadenja vode 1 (Samostupnjevanje): slabo zagaduje vodu
Ne dospustiti da nerazrijeden, odn. u ve¢im koli¢inama dopije u podzemene vode, vodu ili kanlizaciju.

HR —
(Nastavak na strani 7)
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ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

-13.1 Metode obrade otpada
- Preporuka: Ne smije se zbrinjavati zajedno s komunalnim otpadom. Ne smije dospjeti u kanalizaciju.

- OneciSéena ambalaza:
- Preporuka:
Odlaganje shodno propisima nadleznih organa.
Ambalaza se mora zbrinuti prema Uredbi o ambalazi.
Okvirna direktiva o otpadu (Direktiva 2008/98/EZ o otpadu)
[No. 191-B, 191-P] Pakiranje unutar ¢epa kucista boce sadrzi 0,1% ili vise svakog SVHC-a.
1. Oktametilciklotetrasiloksan (D4) (CAS 556-67-2)
2. Dekametilciklopentasiloksan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekametilcikloheksasiloksan (D6) (CAS 540-97-6)
SCIP broj: 4d28ced2-39c4-4915-9867-847416£d029¢
SCIP broj mora se priop¢iti operaterima proizvoda za otpad.
Za vise informacija o Direktivi posjetite web stranicu ECHA-e: https://echa.europa.eu/understanding-wfd

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

- 14.1 UN broj ili identifikacijski broj

- ADR, ADN, IMDG, IATA ponistava
- 14.2 Ispravno otpremno ime prema UN-u
- ADR, ADN, IMDG, IATA ponistava
- 14.3 Razred(i) opasnosti pri prijevozu
*ADR, ADN, IMDG, IATA
- klasa ponistava
- 14.4 Skupina pakiranja
- ADR, ADN, IMDG, IATA poniStava
- 14.5 Opasnosti za okolis§ Nije primjenjiv.
- 14.6 Posebne mjere opreza za korisnika Nije primjenjiv.
- 14.7 Prijevoz morem u razlivenom stanju u skladu
s instrumentima IMO-a Nije primjenjiv.
- UN "Regulacija modela": ponistava

ODJELJAK 15: Informacije o propisima

- 15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebno zakonodavstvo za tvar ili smjesu
- Direktiva 94/33/EC:
Posebnu paznju treba posvetiti rukovanju proizvodom od strane osoba mladih od 18 godina.
- Direktiva 94/85/EEC: Nema daljnjih bitnih informacija na raspolaganju.
- Imena opasnih tvari — PRILOG I Nije naveden nijedan sastojak.
- Uredba (EU) br. 649/2012
Nijedan sastojak nije na popisu
- Uredba (EZ) br. 273/2004 o prekursorima za droge
Nijedan sastojak nije na popisu

(Nastavak na strani 8)
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- Uredba (EZ) br. 111/2005 o utvrdivanju pravila za nadzor trgovine prekursorima za droge izmedu
Zajednice i tre¢ih zemalja

Nijedan sastojak nije na popisu

REGOLAMENTO (UE) N. 1005/2009 sulle sostanze che riducono lo strato di ozono — ALLEGATO I
(Potenziale di riduzione dell’ozono)

Nijedan sastojak nije na popisu

- Dodatno stupnjevanje prema Zakonu o opasnim materijalima, privitak II:
- Tvari vrlo visokog rizika (SVHC) u skladu s REACH, ¢lanak 57
75980-60-8 ‘difenil(2,4,6-trimeti1benzoil)fosﬁn oksid

- Okvirna direktiva o otpadu (Divekcija 2008/98/EZ o otpadu)

[Ne. 191-B, 191-P] Pakiranje unutar ¢epa kucista boce sadrzi 0,1% ili vise svakog SVHC-a.

1. Oktametilciklotetrasiloksan (D4) (CAS 556-67-2)

2. Dekametilciklopentasiloksan (D5) (CAS 541-02-6)

3. Dodekametilcikloheksasiloksan (D6) (CAS 540-97-6)

SCIP broj: 4d28ced2-39¢c4-4915-9867-8474f6fd029¢

SCIP broj mora se priop¢iti operaterima proizvoda za otpad.

Za vise informacija o Direktivi posjetite web stranicu ECHA-e: https://echa.europa.eu/understanding-wfd
- 15.2 Procjena kemijske sigurnosti Nije izvrSena procjena sigurnosti tvari.

ODJELJAK 16: Ostale informacije

Podaci pocivaju na danasnjoj razini naSih znanja, medutim ne predstavljaju nikakvo jamsto o osobinama
materijala i ne zasnivaju nikakav ugovorni pravni odnos.

Ovaj sigurnosno-tehnicki list je u skladu s Uredbom (EZ) br. 1907/2006, ¢lanak 31 kako je izmijenjena
Uredbom (EU) 2020/878.

- Znacenje oznakaupozorenja:
H301  Otrovno ako se proguta.
H315  Nadrazuje kozu.
H317  Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H319  Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H360  Moze stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.
EUHO032 U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin.
- Razvrstavanje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1272/2008
Klasifikacija smjese opc¢enito se temelji na nacinu izracuna primjenom podataka o tvari sukladno direktivi
(EZ) br. 1272/2008.

- Skraéenice i kratice:
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
SVHC: Substances of Very High Concern
Ak. toks. 3: Akutna toksi¢nost — 3. kategorija
Nadraz. koza 2.: Nagrizanje/nadrazivanje za kozu — Kategorija 2
Nadraz. oka 2: Teske ozljede oka/nadrazujuce za oko — 2. kategorija
Derm. senz. 1: Izazivanje preosjetljivosti koze — 1. kategorija
Repr. 1B: Reproduktivna toksi¢nost — 1B. kategorija

- * Podaci koji su promijenjeni u odnosu na prethodnu verziju

HR —



