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Varnostni list
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ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

- 1.1 Identifikator izdelka
- Trgovsko ime: CLEARFIL SE Protect ; PRIMER

- Stevilka artikla: 092-P

- Stevilko registracije Se ne uporablja

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe
Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Uporaba snovi / pripravka Zobozdravstveni material

- 1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista
- Dobavitelj :
Kuraray Europe GmbH
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main
Germany
Phone:+49 (0)69 305 35835
E-mail: dental.eu@kuraray.com
- Podrocdje/oddelek za informacije: Dobavitelj
- 1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere:
[Slovenia] Emergency call in the EU: 112
[3E Company] (Great Britain (London))+44 20 351 47487, (United Kingdom - Domestic)+44 800 680 0425,
(United Kingdom - International)+44 808 189 0979 (Europe Non-Specific)+1 760 476 3962 *Kuraray
Access Code: 334674

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

- 2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
- Razvrstitev v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008

Skin Corr. 1 H314 Povzroca hude opekline koze in poskodbe oci.
Eye Dam. 1 H318 Povzroc¢a hude poskodbe oci.
Skin Sens. 1 H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

- 2.2 Elementi etikete
- Oznacdevanje v skladu z Uredbo (ES) $t. 1272/2008 1zdelek je razvrscen in oznacen v smislu Uredbe CLP.
- Piktogrami za nevarnost

<>

GHSO05 GHS07

- Opozorilna beseda Nevarno

- Komponente, ki dolo¢ajo nevarnost in jih je treba etiketirati:
2-Hidroksietil metakrilat
2-(Dimetilamino)etil metakrilat
- Stavki o nevarnosti
H314 Povzro¢a hude opekline koze in poskodbe oci.
H317 Lahko povzro¢i alergijski odziv koze.
- Previdnostni stavki
P260 Ne vdihavati prahu ali meglice.
P280 Nositi zaScitne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za oci/zas¢ito za obraz/opremo za
varovanje sluha.
P303+P361+P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sle¢i vsa kontaminirana oblagila. KoZo izprati z
vodo [ali prho].
P304+P340 PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem poloZzaju, ki
olajsa dihanje.
P305+P351+P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, e
jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

(nadaljevanje na strani 2)
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P310 Takoj poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P321 Posebno zdravljenje (glejte na tej etiketi).

P362+P364 Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo.

P405 Hraniti zaklenjeno.

P501 Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi
predpisi.

- 2.3 Druge nevarnosti

- Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben

- vPvB: Ni uporaben

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

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

- Nevarne sestavine:

CAS: 868-77-9 2-Hidroksietil metakrilat ] 15-40%
EINECS: 212-782-2 < Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; Skin Sens. 1, H317
CAS: 2867-47-2 2-(Dimetilamino)etil metakrilat 1-7%

EINECS: 220-688-8 [<1> Acute Tox. 4, H302; Acute Tox. 4, H312; Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

- 4.1 Opis ukrepov za prvo pomoc¢
- Splosni napotki: S proizvodom onesnazeno oblac¢ilo nemudoma odstraniti.
- v primeru vdihavanja:
Zadostno dovajanje svezega zraka in zaradi varnosti obiskati zdravnika.
V primeru nezavesti polozaj in prevoz v stabilnem bocnem polozaju.
- Ce pride v stik s koZo: Takoj sprati z vodo in milom in dobro izplakniti.
- &e pride v stik z o¢mi:
O¢i z odprto ocesno rezo ve¢ minut izpirati pod teko¢o vodo in se posvetovati z zdravnikom.
- ¢e snov zauZijerno: Piti obilo vode in dovajati svezi zrak. Nemudoma vkljuciti zdravnika.
- 4.2 Najpomembnejsi simptomi in u¢inki, akutni in zapozneli Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja
Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 5: ProtipoZarni ukrepi

- 5.1 Sredstva za gaSenje
- Ustrezna sredstva za gaSenje:
CO2, gasilni prah ali razprSeni vodni curek. Ve¢ji pozar gasiti z razprSenim vodnim curkom ali s proti
alkoholu obstojno peno.
Ukrepe za gaSenje poZara prilagoditi okolici.
- 5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
Pri segrevanju ali v primeru poZara tvorjenje strupenih plinov.
- 5.3 Nasvet za gasilce
- Posebna zas¢itna oprema: Namestiti si dihalni aparat.

ODDELEK 6: Ukrepi o nenamernih izpustih

- 6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas$¢itna oprema in postopki v sili
Namestiti si dihalni aparat.
(nadaljevanje na strani 3)

SI—



stran: 3 /8
Varnostni list

po Uredba (ES) §t. 1907/2006, Clen 31 ./I&%faé&

datum izdaje: 04.03.2026 Stevilka razli¢ice 5 (nadome$¢a razli¢ico 4) Sprememba: 04.03.2026

Trgovsko ime: CLEARFIL SE Protect ; PRIMER

(nadaljevanje od strani 2)
Nositi zas¢itno opremo. Zavarovati nezascitene ljudi.
Glejte oddelek 8.
- 6.2 Okoljevarstveni ukrepi:
Pred ¢is¢enjem opremo predhodno oéistite pod tekoc¢o vodo z vlazno krpo.
Izogibajte se odvajanju nevtrjenih ostankov izdelka v kanalizacijo.
- 6.3 Metode in materiali za zadrZevanje in CiSCenje:
Uporabiti sredstvo za nevtralizacijo.
Kontaminiran material odstraniti v skladu s tocko 13.
Skrbeti za zadostno zracenje.
Tekoce sestavne dele pobrati z materialom, ki veze nase teko¢ino.
Vakuumsko zapakirajte ali pospravite material in ga vstavite v vsebnik za odstranjevanje. Poskrbite za dobro
prezracevanje.
Uporabite osebno varovalno opremo (OVP).
- 6.4 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.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiS¢enje

-7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Skrbeti za dobro zracenje/izsesavanje na delovnem mestu.
Preprecevati nastajanje aerosola.
Izogibajte se stiku s kozo in o¢mi. Ne pogoltnite. Izogibajte se ustvarjanju prahu. Ne vdihavajte prahu / dima /
plina / megle / hlapov / razprsila.
- NapotKi za za$¢ito proti poZaru in eksploziji: Imeti pripravljene dihalne aparate.

- 7.2 Pogoji za varno skladiSc¢enje, vklju¢no z nezdruZljivostjo
- Skladis$cenje:
- Zahteva po skladis¢nih prostorih in posodah: Shraniti v hladilniku (2—8 °C).
- Napotki za skupno skladiséenje: ni potrebno
- Drugi podatki glede pogojev skladiS¢enja:
Posodo imeti zaprto.
V dobro zaprti posodi hraniti na hladnem in suhem.
Varovati pred vro¢ino in direktnim son¢nim zar¢enjem.
- 7.3 Posebne kon¢ne uporabe Druge relevantne informacije niso na voljo.

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

- 8.1 Parametri nadzora

- Sestavine z mejnimi vrednostmi, ki jih je treba upostevati in nadzorovati na delovnem mestu:
Proizvod ne vsebuje bistvenih koli¢in snovi z mejnimi vrednostmi, ki jih je na delovnem mestu treba
nadzorovati.

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

- 8.2 Nadzor izpostavljenosti
- Ustrezen tehni¢no-tehnoloski nadzor Ni drugih podatkov, glej tocko 7.
- Osebni varnostni ukrepi, kot na primer osebna zas¢itna oprema
- Splo$ni varnostni in sanitarni ukrepi:
Ne hraniti v blizini zivil, pija¢ in krmil.
Umazana, prepojena oblacila takoj sleci.
Unmiti si roke pred odmorom in ob koncu dela.
Izogniti se stiku z o¢mi in koZo.
- Zas¢ito dihal
Pri obremenitvi za krajsi ¢as ali v manjsi meri lahka dihalna naobrazna maska (s filtrom); ob intenzivnem oz.

daljSem izpostavljanju uporabiti dihalni aparat, ki je neodvisen od kroZecega zraka.
(nadaljevanje na strani 4)
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Priporocljiva dihalna zascita.
- 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 dolo¢en 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, temve¢ tudi od mnogih drugih lastnosti, zato se rokavice
razli¢nih proizvajalcev razlikujejo. Ker predstavlja 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.

- Zascito za oci/obraz

Zaicitna ocala, ki dobro tesnijo (nepropustna).

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

- Splos$ne navedbe

- Agregatno stanje Tekocina

- Barva: svetlomoder

*Vonj: brez vonja

- Talis¢e/ledisce: ni dolocen

* Vrelisce ali zacetno vreliSce in obmocje vrelisca 100 °C (7732-18-5 water, distilled, conductivity or of
similar purity)

" Vnetljivost Ni dolocen

-Spodnja in zgornja meja eksplozivnosti

spodnja: Ni dolocen

- zgornja: Ni dolo¢en

- Plamenisce: 106 °C (868-77-9 2-Hidroksietil metakrilat)

- Temperatura samovZiga: 375 °C (868-77-9 2-Hidroksietil metakrilat)

- Temperatura razgradnje Ne uporablja se.

-pH pri 20 °C 2

- Kinemati¢na viskoznost Ni dolocen

- Topnost

“voda: se delno mesa

- Porazdelitveni koeficient n-oktanol/voda

(logaritemska vrednost) ni uporaben

- Parni tlak pri 20 °C: 23 hPa (7732-18-5 water, distilled, conductivity or of
similar purity)

- Gostota pri 20 °C: 1,1 g/em’

- Parna gostota: Ni dolo¢en

- Lastnosti delcev Ne uporablja se.

- 9.2 Drugi podatki

- Temperatura vnetisc¢a: ni dolocen.

(nadaljevanje na strani 5)
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- Podatki glede razredov fizikalnih nevarnosti
- Eksplozivi Izdelek ne predstavlja nevarnosti eksplozije.
- Vnetljivi plini odpade
- Aerosoli odpade
- Oksidativni plini odpade
- Plini pod tlakom odpade
- Vnetljive teko¢ine odpade
* Vnetljive snovi v trdnem stanju odpade
- Samoreaktivne snovi in zmesi odpade
- Piroforne tekoc¢ine odpade
- Piroforne trdne snovi odpade
- Samosegrevajoce se snovi in zmesi odpade
- Snovi in zmesi, ki v stiku z vodo sprosc¢ajo vnetljive

pline odpade
- Oksidativne tekocine odpade
- Oksidativne trdne snovi odpade
- Organski peroksidi odpade
- Jedko za kovine odpade
- Desenzibilizirani eksplozivi odpade

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

-10.1 Reaktivnost Druge relevantne informacije niso na voljo.
-10.2 Kemijska stabilnost Ni nevarnih reakcij, ¢e se z njim ravna in skladis¢i v skladu s predpisi.
-10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij Nevarne reakcije niso znane.
- 10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 10.5 NezdruZljivi materiali: Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 10.6 Nevarni produkti razgradnje:
ogljikov monoksid, ogljikov dioksid in dusikovi oksidi
Fosforjevi oksidi (npr. P205)

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

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

- Pomembne LD/LCS0 vrednosti razvr$¢anja:
868-77-9 2-Hidroksietil metakrilat
oralen LD50 4.680 mg/kg (guinea pig)

3.275 mg/kg (mouse)

5.050 mg/kg (rat)

dermalen |LD50 5.000 mg/kg (rabbit)

2867-47-2 2-(Dimetilamino)etil metakrilat

oralen LD50 1.751 mg/kg (rat)

inhalativen | LC50/4 h|0,62 mg/1 (rat)

LD50 25 mg/kg (mouse - intraperitoneal)

- Jedkost za koZo/draZenje koZe Povzroc¢a hude opekline koze in poskodbe oci.

- Resne okvare o¢i/draZenje Povzroca hude poskodbe oci.

- Preob¢utljivost pri vdihavanju in preobcutljivest koZe Lahko povzro¢i alergijsko reakcijo 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.
(nadaljevanje na strani 6)
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-STOT - enkratna izpostavljenost 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.
- 11.2 Podatki o drugih nevarnostih

- Lastnosti endokrinih motilcev

Nobene od sestavin ni na seznamu.

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

-12.1 Strupenost
- Toksi¢nost vode: Druge relevantne informacije niso na voljo.
-12.2 Obstojnost in razgradljivost Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.3 Zmoznost kopicenja v organizmih Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.4 Mobilnost v tleh Druge relevantne informacije niso na voljo.
- 12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB
- PBT: Ni uporaben
- vPvB: Ni uporaben
- 12.6 Lastnosti endokrinih motilcev Za informacije o lastnostih endokrinih motenj glejte oddelek 11.
- 12.7 Drugi Skodljivi ucinki
- Drugi ekolo$ki napotki:
- Splo$ni napotki:
Kategorija ogrozanja vode 1 (lastna uvrstitev): rahlo ogroza vodo
Ne dopustiti, da v nerazred¢enem stanju oz. v vec¢jih koli¢inah odtece v podtalnico, v vodotoke ali v
kanalizacijo.
Ne sme v nerazred¢enem oz. nenevtraliziranem stanju odteci v odpadne vode oz. v usedalni bazen.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

- 13.1 Metode ravnanja z odpadki

- Priporocilo:
Ta izdelek odstranite kot medicinske odpadke.
Zmesajte ostanke na materialih za enkratno uporabo (npr. papir, pladenj) in jih odstranite kot trdne odpadke.
Neustvarjene ostanke proizvoda je treba pred odstranitvijo, ¢e je to mogoce, strditi.

NS4

- NeociS¢ena embalaza:
- Priporocilo:
Embalazo se odlozi kot odpadke v skladu z uredbo za embalazo.
Nekontaminirano embalazo se lahko pripelje na recikliranje.
Pred odstranjevanjem posod z izdelkom ne spirajte.
Okvirna direktiva o odpadkih (Direktiva 2008/98/ES o odpadkih)
[No. 092-B, 092-P] Embalaza znotraj pokrovcka Skatle za steklenico vsebuje 0,1 % ali ve¢ SVHC.
1. Oktametilciklotetrasiloksan (D4) (CAS 556-67-2)
2. dekametilciklopentasiloksan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekametilcikloheksasiloksan (D6) (CAS 540-97-6)
Stevilka SCIP: bba7f05a-95bf-4e4b-8008-11{8e8b23f47
Stevilka SCIP se sporoéi izvajalcem ravnanja z odpadki iz izdelka.
Za ve¢ informacij o direktivi obis¢ite spletno stran agencije ECHA: https://echa.europa.eu/understanding-wfd.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

-14.1 Stevilka ZN in §tevilka ID
- ADR, ADN, IMDG, IATA odpade

(nadaljevanje na strani 7)
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- 14.2 Pravilno odpremno ime ZN

-ADR, ADN, IMDG, IATA odpade

- 14.3 Razredi nevarnosti prevoza

- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Kategorija odpade

- 14.4 Skupina embalaze

- ADR, ADN, IMDG, IATA odpade

- 14.5 Nevarnosti za okolje: Ni uporaben

- 14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika  Ni uporaben

- 14.7 Pomorski prevoz v razsutem stanju v skladu z
instrumenti IMO Ni uporaben

- UN "model regulation": odpade

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

- 15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za snov ali zmes

- Direktive 94/33/EC: Za osebe starosti pod 18 let velja posebna skrb pri ravnanju s tem izdelkom.
- Direktive 94/85/EEC: Druge relevantne informacije niso na voljo.

- Imenovane nevarne snovi - PRILOGA I Nobena sestavina ni navedena.

- UREDBA (EU) 2019/1021 o obstojnih organskih onesnazevalih (POP)

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) $t. 1907/2006 PRILOGA XVII Pogoji omejitve: 3

“Uredba (EU) §t. 649/2012

Nobene od sestavin ni na seznamu.

-UREDBA (EU) 2019/1148

- Priloga I - PREDHODNE SESTAVINE ZA EKSPLOZIVE, KI JIH JE TREBA PRIJAVITI

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Uredba (ES) §t. 273/2004 o predhodnih sestavinah pri prepovedanih drogah

Nobene od sestavin ni na seznamu.

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

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- UREDBA (EU) 2024/590 o snoveh, ki tanjsajo ozonski plas¢

Nobene od sestavin ni na seznamu.

- Okvirna direktiva o odpadkih (Direktiva 2008/98/ES o odpadkih)
[No. 092-B, 092-P] Embalaza v pokrovcku Skatle s steklenicko vsebuje 0,1 % ali ve¢ SVHC.
1. Oktametilciklotetrasiloksan (D4) (CAS 556-67-2)
2. dekametilciklopentasiloksan (D5) (CAS 541-02-6)
3. Dodekametilcikloheksasiloksan (D6) (CAS 540-97-6)
Stevilka SCIP: bba7f05a-95bf-4e4b-8008-118¢8b23f47
Stevilka SCIP se sporoéi izvajalcem ravnanja z odpadki iz izdelka.

Za ve¢ informacij o direktivi obiscite spletno stran agencije ECHA: https://echa.curopa.eu/understanding-wfd.

- 15.2 Ocena kemijske varnosti: Ocena kemijske varnosti ni bila izvedena.

SI—
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ODDELEK 16: Drugi podatki

Podatki se opirajo na danasnje stanje nasega znanja, vendar ne predstavljajo nikakrSnega zagotovila glede
lastnosti proizvoda in niso osnova za nikakr$no pogodbeno pravno razmerje.

Medicinski pripomocki, kot so opredeljeni v Uredbi (EU) 2017/745 in ki so invazivni ali se uporabljajo v
neposrednem fizicnem stiku s cloveskim telesom, so izvzeti iz dolocb Uredbe (ES) §t. 1272/2008 (CLP/GHS),
obicajno ¢e so v kon¢nem stanju in namenjeni kon¢nemu uporabniku.

Ta varnostni list je v skladu z Uredbo (ES) &t. 1907/2006, Clen 31, kakor je bila spremenjena z Uredbo (EU)
2020/878.

Razponi koncentracij za nevarne sestavine v oddelku 3.2 temeljijo na 3.2 Priloge II k uredbi REACH in
prevzemajo razpone iz kanadskega pravilnika HPR (Hazardous Products Regulations), oddelek 4.4.1(3), in
ameriSkega standarda HCS (Hazard Communication Standard), §1910.1200(i)(1)(iv). Razponi koncentracij,
navedeni v tem varnostnem listu, se lahko razlikujejo od tistih, ki so navedeni v evropskem IFU (Navodilih za
uporabo).

- Razvrstitev v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008
Klasifikacija zmesi na splo$no temelji na racunski metodi ob uporabi spremenljivk v skladu z Uredbo (ES) st.
1272/2008.

- OkrajSave in akronimi:

ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
Acute Tox. 4: Akutna strupenost — Kategorija 4

Skin Corr. 1: Jedkost za kozo/drazenje koze — Kategorija 1
Skin Irrit. 2: Jedkost za kozo/drazenje koze — Kategorija 2
Eye Dam. 1: Huda poskodba oci/drazenje o¢i — Kategorija 1
Eye Irrit. 2: Huda poskodba oc¢i/drazenje oc¢i — Kategorija 2
Skin Sens. 1: Preob¢utljivost koze — Kategorija 1

- Relevantne norme

H302 Zdravju skodljivo pri zauzitju.
H312 Zdravju skodljivo v stiku s koZzo.
H315 Povzroca drazenje koze.
H317 Lahko povzroéi alergijski odziv koze.
H319 Povzroc¢a hudo drazenje oéi.
- * Podatki glede na prejSnjo verzijo spremenjeni

SI—



