SAUGOS DUOMENU LAPAS

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

CRP4
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data:
4.0 05.05.2022 16.08.2021

Pirmojo leidimo data: 19.10.2016

1 SKIRSNIS. Medziagos arba misSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1 Produkto identifikatorius
Prekinis pavadinimas : CRP4

Produkto kodas : 08057591190

1.2 Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo budai ir nerekomenduojami naudojimo budai

Rekomenduojami naudojimo :  Tik profesionaliems naudotojams.
apribojimai

1.3 ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja

Jmoné : UAB “Roche Lietuva”
Diagnostikos padalinys
J.Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius

Lithuania
Telefonas : +3705 254 6777
Telefaksas : +37052546778
Atsakingas skyrius :
Elektroninio pasto adresas . lithuania.diagnostics@roche.com
1.4 Pagalbos telefono numeris
Ypatingais atvejais:
Toksikologo pagalba 24 . Apsinuodijimy kontrolés ir +370 5 236 20 52 arba +370
val./parg: informacijos biuras: 687 53378
Bendrasis pagalbos telefo- 112

nas 24 val./para:

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1 Medziagos ar misinio klasifikavimas

Produktas yra rinkinys, sudarytas i$ atskiry ingredienty. Ingredienty klasifikacijg galite rasti 3 skirsnyje.
Zenklinimo elementai skirsnyje pateiktas atitinkamas rinkinio Zenklinimas.

2.2 Zenklinimo elementai

Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Pavojaus piktogramos

Signalinis Zodis :  Atsargiai
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Pavojingumo frazes :  H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
Atsargumo frazés . Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti riko ar gary.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Mauavéti apsaugines pirstines.

Greitoji pagalba:

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis
gydytoja.

P362 + P364  Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries
vél apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/ talpyklg $alinti jteisintg atlieky Salinimo jmone.

2.3 Kiti pavojai
Ekologiné informacija: Sioje medZiagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turinéiais endokrini-
ne sistemg ardanciy savybiy pagal REACH reglamento 57 straipsnio f punktg, Komisijos deleguo-
tajj reglamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES) 2018/605, kuriy koncentracija biity
0,1 % ar didesné.

Toksikologiné informacija: Sioje medziagoje/miinyje néra komponenty, laikomy turingiais endok-
rinine sistema ardanciy savybiy pagal REACH reglamento 57 straipsnio f punkta, Komisijos dele-
guotajj reglamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES) 2018/605, kuriy koncentracija
bity 0,1 % ar didesné.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

R1
Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Odos jautrinimas, 1 kategorija H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
llgalaikis (Iétinis) pavojus vandens aplin- H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia
kai, 3 kategorija ilgalaikius pakitimus.
Komponentai
Cheminis pavadinimas CAS Nr. Klasifikacija Koncentracija
EB Nr. (% wiw)
Indekso Nr.
Registracijos numeris
Choline Chloride 67-48-1 >=20,0-<
200-655-4 - 30,0
Umaus toksiSkumo
jvertis
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Umus toksiskumas
prarijus: > 5.000
ma/kg

Umus toksiskumas
jkvépus
(dulkés/rukas): > 30
mg/l

Umus toksiskumas
susilietus su oda: >
5.000 mg/kg

Polidocanol

9002-92-0
500-002-6
01-2119968561-30

Acute Tox. 4; H302
Eye Irrit. 2; H319
Aquatic Acute 1,
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

M faktorius (Umus
toksiSkumas vandens
aplinkai): 1

Umaus toksiskumo
jvertis

Umus toksiskumas
prarijus: 1.000 mg/kg

>=0,25-<1,0

N-Methylisothiazolone hydrochlo-
ride

26172-54-3
247-499-3
01-2120764168-47

Acute Tox. 3; H301
Acute Tox. 2; H330
Acute Tox. 3; H311
Skin Corr. 1A; H314
Eye Dam. 1; H318
Skin Sens. 1A; H317
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUHO71

M faktorius (Umus
toksiSkumas vandens
aplinkai): 1

M faktorius (Létinis
toksiSkumas vandens
aplinkai): 1

Specifiné koncentra-
cijos riba

Skin Sens. 1A; H317
>=0,0015 %

Umaus toksiskumo

>=0,0025 - <
0,025
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jvertis

Umus toksiskumas
prarijus: 175 mg/kg
Umus toksiskumas
jkvépus
(dulkés/rakas): 0,11
mg/l

Umus toksiskumas
susilietus su oda: 246
mg/kg

Santrumpy paaiskinimus Zr. 16 skirsnyje.

R2/R3/SR

Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.

Komponentai
Paaiskinimai . Néra pavojingy ingredienty

Santrumpy paaiskinimus zr. 16 skirsnyje.

4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas
Bendroji pagalba . 18nesti i$ pavojingos aplinkos.
Lankantis pas gydytojg, parodyti §j saugos duomeny lapa.
Nepalikti nukentéjusiojo be priezidros.

|kvépus . ISvestij gryng ora.
Jei nukentéjusysis netekes samonés, paguldyti j stabilig pa-
détj ir kviesti gydytoja.
Jei simptomai toliau islieka, kviesti gydytoja.

Patekus ant odos . Patekus ant odos, gerai nuplauti vandeniu.

Patekus j akis . Nedelsiant gerai praplauti akj (-is) tekanciu vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius.
Saugoti nepazeistg akj.
Plaunamos placiai atmerktos akys.
Jei akiy dirginimas tesiasi, kreiptis j gydytoja.

Prarijus . Kvépavimo takai turi bati Svaris.
Neduoti pieno ar alkoholiniy gérimy.
Asmeniui, neturin¢iam sgmonés, nieko neduoti.
Jei simptomai toliau iSlieka, kviesti gydytoja.
Praskalauti burng vandeniu.
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4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas)
NeZinomas.
4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reika-
linguma
Gydymas . Pirmosios pagalbos teikimo tvarka turi bati nustatyta, pasita-
rus su darbo medicinos gydytoju.

5 SKIRSNIS. PrieSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemo- : Naudoti vietinémis saglygomis ir supangiai aplinkai tinkamas
nés gaisro gesinimo priemones.

Netinkamos gesinimo prie- . Stipri vandens Ciurkslé

moneés

5.2 Specialus medziagos ar miSinio keliami pavojai

Specifiniai pavojai gaisro . Neleisti gaisro gesinimo nuotekoms patekti j kanalizacijg ar
metu vandens telkinius.

5.3 Patarimai gaisrininkams

Speciali apsaugos jranga, . Gesinant gaisrg, jei batina, naudoti autonominius kvépavimo
skirta gaisrininkams aparatus.
Tolesné informacija . Atskirai surinkti uzterstg gaisro gesinimo vandenj, kuris neturi

badti nuleidziamas j nuotekas.
Gaisro liekanos ir uzterstas gaisro gesinimo vanduo turi bati
pasalinti pagal vietiniy taisykliy reikalavimus.

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

Asmens atsargumo priemo- : Naudoti asmenines apsaugos priemones.
nés Informacija apie asmenines apsaugos priemones pateikta 7 ir
8 skirsniuose.

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés

Ekologinés atsargumo prie- : Apsaugoti nuo produkto patekimo j nuotekas.
moneés Apsaugoti nuo tolesniy nutekejimy ar iSsiliejimy, jeigu saugu
tai daryti.

Vietinés valdzios institucijos turi bati informuotos jvykus dide-
liam i8siliejimui.

6.3 lzoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés
Valymo proceduros : Sugerti inertinémis absorbuojanciomis medziagomis ( pvz.:
sméliu, silikageliu, universaliu riSikliu, arbolitu).
Laikyti tinkamose uzdarytose atlieky talpyklose.
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6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Regeneruotg medZiagg apdoroti atskiroje sekcijoje.

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Saugaus naudojimo reko- : Nejkvépti gary, dulkiy.

mendacijos Vengti poveikio - prie$ naudojimg gauti specialias instrukcijas.
Vengti patekimo ant odos ir j akis.
Informacija apie asmenines apsaugos priemones pateikta 8
skirsnyje.
Naudojimo vietose draudziama rokyti, valgyti ir gerti.
Nuoplovas Salinti pagal vietines ir nacionalines taisykles.
Asmenys, linke | odos sensibilizacijg ar astma, alergijas, léti-
nes ar pasikartojancias kvépavimo taky ligas, neturi bati jdar-
binami prie bet kokiy technologiniy procesy, kur naudojamas

Sis misinys.
Patarimai apie apsaugg nuo : |prastos prevencinés apsaugos nuo gaisro priemonés.
gaisro ir sprogimo
Higienos priemonés . Plauti rankas prie$ pertraukas ir darbo dienos pabaigoje.

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Reikalavimai sandéliavimo . Laikyti pakuote sandariai uzdarytg gerai védinamoje vietoje.

patalpoms ir talpykloms Atidarytas pakuotes bitina sandariai uzdaryti ir laikyti vertika-
liai, kad neistekéty. Elektros jranga / darbinés medziagos turi
atitikti technologijy saugos standartus.

Papildoma informacija apie . Zr. etikete, pakuotés lapelj arba vidaus taisykles.
sandéliavimo saglygas

Daugiau informacijos apie . Neskyla jei sandéliuojama ir taikoma kaip nurodyta.
stabilumg sandéliavimo metu

7.3 Konkretus galutinio naudojimo budas (-ai)

Konkretus (-Gs) naudojimo . Laboratoriniai chemikalai
atvejis (-ai)

8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

R1

Poveikio darbo vietoje ribos
| Komponentai | CAS Nr. | Vertés tipas (Po- | Kontrolés parametrai | Saltinis
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veikio forma)
Choline Chloride 67-48-1 IOEL 10 mg/m3 Roche Indust-
rial Hygiene
Committee
(RIHC)

R2/R3/SR

Neturi medziagy, kurioms nustatytos profesinés ekspozicijos ribinés vertés.

8.2 Poveikio kontrolé

InZinerinés priemonés
Neturima duomeny

Asmeninés apsauginés priemonés

Akiy apsauga

Ranky apsauga

Medziaga
Prasiskverbimo laikg
Pirstiniy storis

Medziaga
Prasiskverbimo laikg
Pirstiniy storis

Paaiskinimai

Odos ir kino apsaugos
priemones

Indelis akims plauti su Svariu vandeniu
Sandariai priglundantys apsauginiai akiniai

Naudoti EN 166 atitinkancias akiy apsaugos priemones.

Salycio su tisSkalais atveju:
Nitrilo guma

> 30 min

> 0,11 mm

Pilno salycio atveju:
butilkau€iukas

> 480 min

> 0,4 mm

Pasirinktos apsauginés pirstinés turi atitikti Reglamento (ES)
2016/425 ir standarto EN 374 nustatytus reikalavimus. Si
rekomendacija galioja tik saugos duomeny lape jvardytam
musy tiekiamam ir pagal musy nurodytg naudojimg produk-
tui. PraSoma laikytis instrukcijy dél prasissunkimo ir prasisk-
verbimo trukmés, kurias pateikia pirstiniy tiekéjas.Taip pat
atsizvelgti j specifines vietines sglygas, kuriomis produktas
yra naudojamas, jpjovimy pavojy, jbrézimus, kontakto truk-
me. Tinkamumas specifiniam darbui buvo aptartas su apsau-
giniy pirstiniy gamintoju.

Nepralaidis apsauginiai drabuZiai
Kino apsaugos priemones pasirinkti pagal pavojingy me-
dziagy koncentracijq ir kiekj darbo vietoje.

9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

R1

7126




SAUGOS DUOMENUY LAPAS
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

CRP4
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data:
4.0 05.05.2022 16.08.2021
Pirmojo leidimo data: 19.10.2016
Agregatine busena skystas
Spalva bespalvé
Kvapas Neturima duomeny

Kvapo atsiradimo slenkstis

Lydymosi temperatira / lydy-
mosi temperatdros intervalas

Virimo temperatira / virimo

temperatdros intervalas

Degumas

Virsutiné sprogumo riba /

VirSutiné degumo riba

Zemutiné sprogumo riba /

Zemutiné degumo riba

Plipsnio temperatira

Savaiminio uzsidegimo tem-

peratira

Skilimo temperatira

pH

Klampa

Dinaminé klampa

Kinematiné klampa

Tirpumas

Pasiskirstymo koeficientas: n-

Tirpumas vandenyje

Tirpumas kituose tirpik-

liuose

oktanolis/vanduo

Gary slégis

Santykinis tankis

Tankis

Santykinis gary tankis

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Nepalaiko degimo.

Neturima duomeny

Neturima duomeny

neuzsiplieskia

Neturima duomeny

Neturima duomeny

7,5-7,7 (25 °C)

Neturima duomeny

Neturima duomeny

maisus

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny
Neturima duomeny
1,052 g/cm3

Neturima duomeny
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R2/R3/SR

Agregatiné blsena skystas

Spalva bespalvé

Kvapas be kvapo

Kvapo atsiradimo slenkstis

Lydymosi temperatira / lydy-
mosi temperatdros intervalas

Virimo temperatira / virimo

temperatdros intervalas

Degumas

Virsutiné sprogumo riba /

VirSutiné degumo riba

Zemutiné sprogumo riba /

Zemutiné degumo riba

Plipsnio temperatira

Savaiminio uzsidegimo tem-

peratira

Skilimo temperatira

pH

Klampa

Dinaminé klampa

Kinematiné klampa

Tirpumas

Pasiskirstymo koeficientas: n-

Tirpumas vandenyje

Tirpumas kituose tirpik-

liuose

oktanolis/vanduo

Gary slégis

Santykinis tankis

Tankis

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Nepalaiko degimo.

Neturima duomeny

Neturima duomeny

neuzsiplieskia

Neturima duomeny

Neturima duomeny

8,2 - 8,4 (25 °C)

Neturima duomeny

Neturima duomeny

dalinai maisus

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny
Neturima duomeny

1,0 g/cm3

9/26



SAUGOS DUOMENU LAPAS

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

CRP4
Versija Perzidréjimo data: Paskutinio leidimo data:
4.0 05.05.2022 16.08.2021
Pirmojo leidimo data: 19.10.2016
Santykinis gary tankis . Neturima duomeny

9.2 Kita informacija

R1
Sprogmenys . Neturima duomeny
Oksidacinés savybés : Neturima duomeny
UzZsiliepsnojamumas (skys- . Nepalaiko degimo.
Ciai)
Savaiminis uzsidegimas : Netaikoma
Garavimo greitis : Neturima duomeny
R2/R3/SR
Sprogmenys . Neturima duomeny
Oksidacinés savybés . Medziaga ar miSinys neklasifikuojami kaip oksiduojantieji.
UzZsiliepsnojamumas (skys- . Nepalaiko degimo.
ciai)
Savaiminis uzsidegimas . Netaikoma
Garavimo greitis . Neturima duomeny

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1 Reaktingumas

Jprasto naudojimo sglygomis pavojingy reakcijy nezinoma.
10.2 Cheminis stabilumas

Normaliomis sglygomis stabilus.

10.3 Pavojingy reakcijy galimybé
Pavajingos reakcijos . |prasto naudojimo sglygomis pavojingy reakcijy nezinoma.

Neskyla jei sandéliuojama ir taikoma kaip nurodyta.

10.4 Vengtinos salygos
Vengtinos salygos : Veikiamas Sviesos.
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10.5 Nesuderinamos medziagos
Vengtinos medZiagos . Stiprus oksidatoriai

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Neskyla jei sandéliuojama ir taikoma kaip nurodyta.

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie pavojy klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
R1

Umus toksiskumas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Choline Chloride:

Umus toksiSkumas prarijus : LD50 per virgkinimo traktg (Ziurkeé): 3.400 mg/kg
LD50 per virskinimo traktg (Pelé): 3.900 mg/kg

Umaus toksiskumo jvertis: > 5.000 mg/kg
Metodas: Eksperto sprendimas

Umus toksiskumas jkvépus  : Umaus toksiskumo jvertis: > 30 mgl/l
Bandymo atmosfera: dulkés/rikas
Metodas: Eksperto sprendimas

Umus toksiskumas susilietus : Umaus toksiskumo jvertis: > 5.000 mg/kg

su oda Metodas: Eksperto sprendimas

Polidocanol:

Umus toksiskumas prarijus : LD50 per virskinimo traktg (Ziurké): 1.000 mg/kg
Metodas: OECD Bandymy gairés 423
GLP: taip

Umaus toksiskumo jvertis: 1.000 mg/kg
Metodas: Skai¢iavimo metodas

Umus toksiSkumas susilietus : LD50 per odg (Ziurké, patinas ir patelé): > 2.000 mg/kg
su oda Metodas: OECD Bandymy gairés 402
GLP: taip

N-Methylisothiazolone hydrochloride:

Umus toksiskumas prarijus : LD50 per virskinimo traktg (Ziurké, patelé): 175 mg/kg
Metodas: OECD Bandymy gairés 425

Umaus toksiskumo jvertis: 175 mg/kg
Metodas: Skai¢iavimo metodas
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Umus toksiSkumas jkvépus  : LC50 (Ziurké, patinas ir patelé): 0,11 mg/l

Poveikio trukmé: 4 h

Bandymo atmosfera: dulkés/rikas

Metodas: OECD Bandymy gairés 403

Vertinimas: Esdina kvépavimo takus.

Paaiskinimai: Paremta panasiy medziagy duomenimis

Umaus toksiskumo jvertis: 0,11 mg/l
Bandymo atmosfera: dulkés/rikas
Metodas: Skaiciavimo metodas

Umus toksiSkumas susilietus : LD50 per odg (Ziurké, patinas): 246 mg/kg
su oda Metodas: OECD Bandymy gairés 402
Paaiskinimai: Paremta panaSiy medziagy duomenimis

Umaus toksiskumo jvertis: 246 mg/kg
Metodas: Skaiciavimo metodas

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Choline Chloride:

Paaiskinimai . Tokios informacijos néra.
Polidocanol:

Rasis . Triusis

Poveikio trukmé : 4h

Metodas . OECD Bandymy gairés 404
Rezultatas . Nedirgina odos

GLP . taip

N-Methylisothiazolone hydrochloride:

Rdasis . rekonstruotas zmogaus epidermis
Metodas . OECD Bandymy gaires 431
Rezultatas . Stipriai nudegina.

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Choline Chloride:

Paaiskinimai . Tokios informacijos néra.
Polidocanol:

RGSis : Triusis

Metodas . OECD Bandymy gairés 405
Rezultatas . Dirgina akis.
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GLP © taip

N-Methylisothiazolone hydrochloride:
Rezultatas : Gali smarkiai paZeisti akis.

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Odos jautrinimas

Gali sukelti alerging odos reakcija.
Kvépavimo taky sensibilizacija
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Polidocanol:

Bandymo tipas : Draize testas

Rdasis :Jary kiaulyté

Rezultatas . Nesukelia odos jautrinimo.
GLP © ne

N-Methylisothiazolone hydrochloride:

Bandymo tipas . Vietinio limfmazgio tyrimas (LLNA)

Metodas . OECD Bandymy gairés 429

Rezultatas . Produktas yra 1 A subkategorijos odg jautrinantis.
Bandymo tipas . Maksimizacijos tyrimas

Rdasis . Jary kiaulyté

Metodas . OECD Bandymy gairés 406

Rezultatas . teigiamas

Paaiskinimai . Paremta panasiy medziagy duomenimis

Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Polidocanol:

GenotoksiSkumas in vitro :  Bandymo tipas: Ames testas
Bandymo sistema: Salmonella typhimurium
MedZiagy apykaitos aktyvinimas: su ar be medziagy aktyvini-
mo
Rezultatas: neigiamas

Bandymo tipas: Chromosomy aberacijos testas in vitro
Bandymo sistema: kinisSko ziurkéno Igstelés

MedZiagy apykaitos aktyvinimas: su ar be medZiagy aktyvini-
mo

Rezultatas: neigiamas

Bandymo tipas: In vitro zinduoliy Igsteliy geny mutacijy tyri-
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Bandymo sistema: pelés limfomos Igstelés
Rezultatas: neigiamas
GenotoksiSkumas (in vivo) : Bandymo tipas: bandymai in vivo

Rasis: Pelé (patinas)
Kamienas: B6C3F1

Lastelés tipas: Kauly Ciulpai
Patekimo badas: Injekcija j pilvg
Poveikio trukmé: 72 h

Dozé: 125 mg/kg

Rezultatas: neigiamas

N-Methylisothiazolone hydrochloride:

Genotoksiskumas in vitro . Bandymo tipas: Mikroby mutagenezés tyrimas (Ames tyrimas)
Bandymo sistema: Salmonella typhimurium
Medziagy apykaitos aktyvinimas: su ar be medziagy aktyvini-
mo
Metodas: OECD Bandymuy gairés 471
Rezultatas: neigiamas

Bandymo tipas: In vitro zinduoliy Igsteliy geny mutacijy tyri-
mas

Bandymo sistema: kiniSko ziurkéno kiau$idziy lgstelés
Metodas: OECD Bandymuy gairés 476

Rezultatas: neigiamas

Genotoksiskumas (in vivo) . Bandymo tipas: Mikrobranduoliy testas
Rasis: Pelé (patinas ir patelé)
Patekimo badas: Oralinis
Metodas: OECD Bandymuy gairés 474
Rezultatas: neigiamas

Bandymo tipas: nenumatytos DNR sintezés tyrimas
Rasis: Ziurkeé (patinas ir patelé)

Patekimo bidas: Oralinis

Metodas: OECD Bandymy gairés 486

Rezultatas: neigiamas

KancerogeniSkumas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Toksiskumas reprodukcijai
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Polidocanol:

Poveikis vaisiaus vystymuisi : Bandymo tipas: Dviejy kart( tyrimas
Rasis: Ziurke, patelé
Patekimo bidas: Oralinis
ToksiSkumas vystymuisi: NOAEL: 50 mg/kg kidino svoris / die-
na
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N-Methylisothiazolone hydrochloride:

Poveikis vaisiaus vystymuisi : Rasis: Ziurké
Patekimo bidas: Oralinis
Dozé: 40 mg/kg kaino svoris / diena
Rezultatas: Jokio poveikis vaisiaus vystymuisi.

STOT (vienkartinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

STOT (kartotinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Choline Chloride:

Vertinimas : Medziaga ar miSinys neklasifikuojami kaip specifiSkai toksiski
konkreciam organui po kartotino poveikio.

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Komponentai:

Polidocanol:

Rasis : Ziurke, patinas

NOAEL . 390 mg/kg kaino svoris / diena
Patekimo bidas : Oralinis

Poveikio trukmé ;o 22d

N-Methylisothiazolone hydrochloride:

Rasis . Ziurké

NOEL . 94 mg/kg kiino svoris / diena

Patekimo bidas : Oralinis

Poveikio trukmé : 90d

Metodas . OECD Bandymy gairés 408

Paaiskinimai . Nebuvo pranesta apie jokius reikSmingus pasalinius poveikius

Su Zzmonémis susijusios informacijos néra.

Rasis : Suo

NOAEL . 40,9 mg/kg kdino svoris / diena
Patekimo bldas : Oralinis

Poveikio trukmé : 90d

Metodas . OECD Bandymy gairés 409

ToksiSkumas jkvépus
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

R2/R3/SR

Umus toksiskumas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.
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Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas

Odos jautrinimas

Neklasifikuota pagal turimg informacija.
Kvépavimo taky sensibilizacija
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms

Neklasifikuota pagal turimg informacija.
KancerogeniSkumas

Neklasifikuota pagal turimg informacija.
ToksiSkumas reprodukcijai
Neklasifikuota pagal turimg informacija.
STOT (vienkartinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.
STOT (kartotinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

ToksiSkumas jkvépus
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

11.2 Informacija apie kitus pavojus

Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produktas:

Vertinimas . Sioje medziagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turin-

Ciais endokrinine sistema ardanciy savybiy pagal REACH

reglamento 57 straipsnio f punktg, Komisijos deleguotajj reg-

lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija baty 0,1 % ar didesné.

R1

Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produktas:

Vertinimas . Sioje medziagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turin-
Ciais endokrinine sistemg ardanciy savybiy pagal REACH
reglamento 57 straipsnio f punktg, Komisijos deleguotgjj reg-
lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija baty 0,1 % ar didesné.

R2/R3/SR
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Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produktas:

Vertinimas . Sioje medZiagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turin-
Ciais endokrinine sistemg ardanciy savybiy pagal REACH
reglamento 57 straipsnio f punkta, Komisijos deleguotgjj reg-
lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija bty 0,1 % ar didesné.

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1 ToksiSkumas
R1

Komponentai:

Choline Chloride:

Toksiskumas Zuvims : LC50 (Zuvys): > 100 mg/l
Poveikio trukmeé: 96 h

Ekotoksikologinis vertinimas

Umus toksiskumas vandens : Sis produktas nepasizymi Zinomais ekotoksikologiniais povei-
aplinkai kiais.

Létinis toksiskumas vandens : Sis produktas nepasizymi Zinomais ekotoksikologiniais povei-
aplinkai kiais.

Toksiskumo dirvozemiui . Nesitikima, kad adsorbuosis j dirvozem;.

duomenys

Kiti su aplinka susije orga- : Neturima duomeny

nizmai

Polidocanol:

ToksiSkumas zuvims . LC50 (Salmo salar (Atlantiné lasisa)): 1,5 mgl/l

Pabaiga: mirtingumas
Poveikio trukmeé: 96 h

ToksiSkumas dafnijoms ir :  EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 6,46 mg/l

kitiems vandens bestubu- Poveikio trukmé: 48 h

riams

ToksiSkumas dumbliams ir : ErC50 (Desmodesmus subspicatus (Zalieji dumbiliai)): 0,237
(arba) vandens augalams mg/l

Poveikio trukmeé: 72 h
Metodas: OECD Bandymy metodika 201

EbC50 (Desmodesmus subspicatus (Zalieji dumbiliai)): 1.502
mg/l
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M faktorius (Umus toksidku-
mas vandens aplinkai)

ToksiSkumas mikroorganiz-
mams

ToksiSkumas dafnijoms ir
kitiems vandens bestubu-
riams (Létinis toksiSkumas)

Ekotoksikologinis vertinimas

Létinis toksiSkumas vandens
aplinkai

Poveikio trukmé: 72 h
Metodas: OECD Bandymy metodika 201

1

(Photobacterium phosphoreum (Fotobakterija)): 2,5 mg/l
Bandymo tipas: EC50

NOEC: 0,144 mgl/l

Poveikio trukmé: 21 d

Rasis: Daphnia magna (Dafnija )
Metodas: QSAR

Labai toksidka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius paki-
timus.
Paaiskinimai: Eksperto sprendimas

N-Methylisothiazolone hydrochloride:

ToksiSkumas Zuvims

Toksiskumas dafnijoms ir
kitiems vandens bestubu-
riams

ToksiSkumas dumbliams ir
(arba) vandens augalams

M faktorius (Umus toksidku-
mas vandens aplinkai)

ToksiSkumas dafnijoms ir
kitiems vandens bestubu-
riams (Létinis toksiSkumas)

M faktorius (Létinis toksis-
kumas vandens aplinkai)

R2/R3/SR

Neturima duomeny

LC50 (Oncorhynchus mykiss (Vaivorykstinis upétakis)): 4,77
mg/l

Poveikio trukmeé: 96 h

Bandymo tipas: Srautinis bandymas

Metodas: OECD Bandymuy gairés 203

EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 2,33 mg/I
Poveikio trukme: 48 h

Bandymo tipas: statinis bandymas
Metodas: OECD Bandymy metodika 202

ErC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (zaliadumbliai)):
0,289 mgl/l

Poveikio trukme: 72 h

Bandymo tipas: statinis bandymas

Metodas: OECD Bandymy metodika 201

1

NOEC: 0,0442 mgl/l

Poveikio trukmé: 21 d

Rasis: Daphnia magna (Dafnija )

Metodas: OECD Bandymy metodika 211

1
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12.2 Patvarumas ir skaidomumas
R1

Komponentai:

Polidocanol:

Biologinis skaidomumas . Bandymo tipas: aerobinis
Inokuliantas: aktyvusis dumblas
Koncentracija: 30 mgl/l
Rezultatas: Lengvai biologiSkai skaidomas.
Biodegradavimas: 74 %
Poveikio trukmé: 28 d
Metodas: OECD Bandymy rekomendacijos 301 C

N-Methylisothiazolone hydrochloride:

Biologinis skaidomumas . Bandymo tipas: aerobinis
Rezultatas: Nelengvai biologiSkai skaidomas.
Biodegradavimas: 0 %
Poveikio trukme: 28 d
Metodas: OECD Bandymy rekomendacijos 301 B

R2/R3/SR

Neturima duomeny

12.3 Bioakumuliacijos potencialas

R1
Komponentai:
Choline Chloride:
Pasiskirstymo koeficientas: . Paaiskinimai: Neturima duomeny
n-oktanolis/vanduo
Polidocanol:
Pasiskirstymo koeficientas: :Paaiskinimai: Neturima duomeny
n-oktanolis/vanduo
N-Methylisothiazolone hydrochloride:
Bioakumuliacija :Paaiskinimai: Biologinis kaupimasis néra tikétinas (log Pow <=
4).
Pasiskirstymo koeficientas: . log Pow: apytikriai -0,44 (20 °C)
n-oktanolis/vanduo Metodas: OECD Bandymy gairés 107
R2/R3/SR

Neturima duomeny

12.4 Judumas dirvozemyje

R1
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Neturima duomeny
R2/R3/SR

Neturima duomeny
12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

R1

Nesusijes
R2/R3/SR

Nesusijes

12.6 Endokrininés sistemos ardomosios savybés

Produktas:

Vertinimas . Sioje medziagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turin-
Ciais endokrinine sistema ardanciy savybiy pagal REACH
reglamento 57 straipsnio f punkta, Komisijos deleguotajj reg-
lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija baty 0,1 % ar didesné.

R1

Produktas:

Vertinimas : Sioje medziagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turin-
Ciais endokrinine sistemg ardandiy savybiy pagal REACH
reglamento 57 straipsnio f punkta, Komisijos deleguotgjj reg-
lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija baty 0,1 % ar didesné.

R2/R3/SR
Vertinimas : Sioje medziagoje/misinyje néra komponenty, laikomy turin-

Ciais endokrinine sistemg ardandiy savybiy pagal REACH
reglamento 57 straipsnio f punktg, Komisijos deleguotajj reg-
lamentg (ES) 2017/2100 ar Komisijos reglamentg (ES)
2018/605, kuriy koncentracija baty 0,1 % ar didesné.

12.7 Kitas nepageidaujamas poveikis
R1

Komponentai:

Choline Chloride:

Absorbuoti organiniai sujung- : Paaiskinimai: Netaikoma
tieji halogenai ( AOX)

Papildoma ekologiné infor- : Neturima duomeny
macija

R2/R3/SR

Neturima duomeny
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13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai

Produktas . NeleidZziamas produkto patekimas j nuotekas, vandens 3alti-
nius ar grunta.
Produktais ar panaudotomis talpyklomis neuztersti vandens
telkiniy, vandeny keliy ar grioviy.
Nukreipti j licencijg turinCig atlieky tvarkymo jmone.
Atsizvelgiant j vietiniy taisykliy reikalavimus, gali bati pa3alin-
tos kaip nuotekos.

UZterStos pakuotés : IStustinti likusj kiek;.
Salinti kaip nenaudotg produkta.
TuscCias talpas pristatyti j paskirtg atlieky tvarkymo vietg per-
dirbimui ar Salinimui.
TusCios talpyklos pakartotinai nenaudoti.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenimag

14.1 JT numeris ar ID numeris

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé (-s)

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.4 Pakuotés grupé

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.5 Pavojus aplinkai

Nepriskiriama pavojingoms prekems
14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams

Paaiskinimai . Laikomi nepavojingais kroviniais pagal ADR/RID, ADN, IMDG
code, ICAO/IATA -DGR

14.7 Nesupakuoty kroviniy vezimas jury transportu pagal IMO priemones
Paaiskinimai : Netaikoma

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1 Su konkrecia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Seveso llI: Europos Parla- : Netaikoma
mento ir Tarybos direktyva
2012/18/ES dél dideliy, su
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pavojingomis cheminémis
medZiagomis susijusiy avari-
jy pavojaus kontrolés.

R1

REACH - Tam tikry pavojingy medziagy, misiniy ir ga-
miniy gamybos, tiekimo rinkai bei naudojimo apribojimai
(XVII Priedas)

REACH - Labai pavojingy medziagy, kurioms reikalinga
autorizacija, sgrasas (59 straipsnis).

Reglamentas (EB) Nr. 1005/2009 dél ozono sluoksnj
ardanciy medziagy

Reglamentas (ES) 2019/1021 dél patvariyjy organiniy
terSaly (nauja redakcija)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
649/2012 dél pavojingy cheminiy medziagy eksporto ir
importo

REACH - Autorizuotiny cheminiy medziagy sgrasas (XIV :

Priedas)

Reikia atsizvelgti j toliau nurodyty
jrasy apribojimo salygas:
Numeris sgrase 3

Netaikoma

Netaikoma

Netaikoma

Netaikoma

Netaikoma

Sio produkto komponentai yra paskelbti Siuose sarasuose:

AllC . Yra jtrauktas arba atitinka sgrasui

DSL . Visi Sio produkto komponentai yra Kanados DSL sagrase
NZloC : Yra jtrauktas arba atitinka sarasui

ENCS : Neatitinka sagrasui

ISHL : Neatitinka sagrasui

KECI : Yra jtrauktas arba atitinka sgrasui

PICCS : Yra jtrauktas arba atitinka sgrasui

IECSC : Yra jtrauktas arba atitinka sgrasui

TCSI : Yra jtrauktas arba atitinka sgrasui

TSCA . Visos medziagos jtrauktos j TSCA sgrasg kaip aktyvios
TECI : Neatitinka sgrasui
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Lakieji organiniai junginiai ;2010 m. lapkri¢io 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-

tyva 2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy tersaly (tarSos
integruotos prevencijos ir kontrolés)
Lakiyjy organiniy junginiy (VOC) kiekis: 0,5 %

Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)

/

Pavojingi komponentai, kurie turi bati uzrasyti etiketéje:

R2/R3/SR

REACH - Tam tikry pavojingy medziagy, misiniy ir ga- : Netaikoma
miniy gamybos, tiekimo rinkai bei naudojimo apribojimai
(XVII Priedas)

REACH - Labai pavojingy medziagy, kurioms reikalinga : Netaikoma
autorizacija, sgrasas (59 straipsnis).

Reglamentas (EB) Nr. 1005/2009 dél ozono sluoksnj : Netaikoma
ardanciy medziagy

Reglamentas (ES) 2019/1021 dél patvariyjy organiniy :  Netaikoma
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ter8aly (nauja redakcija)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. . Netaikoma
649/2012 dél pavojingy cheminiy medziagy eksporto ir

importo

REACH - Autorizuotiny cheminiy medziagy sgrasas (XIV : Netaikoma
Priedas)

Sio produkto komponentai yra paskelbti Siuose sgrasuose:
AllC . Neatitinka sgrasui

DSL . Produkto sudétyje esanciy Siy komponenty néra Kanados
DSL nei NDSL saraSuose.

Coated microparticles

MAB / PAB

NZloC . Yra jtrauktas arba atitinka sgrasui

ENCS . Neatitinka sgrasui

ISHL . Neatitinka sgrasui

KECI . Neatitinka sgrasui

PICCS . Neatitinka sgrasui

IECSC . Neatitinka sgrasui

TCSI . Neatitinka sgrasui

TSCA . Produkto sudétyje yra medziaga (-0s), kuri (-ios) néra jtraukta

(-os) j TSCA sgrasa.
TECI : Neatitinka sagrasui

Lakieji organiniai junginiai ;2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyva 2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy terSaly (tarSos
integruotos prevencijos ir kontrolés)

Netaikoma

Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Sio gaminio komponenty cheminés saugos vertinimas yra arba atliktas, arba netaikomas.
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16 SKIRSNIS. Kita informacija

Pilnas H teiginiy tekstas

H301 . ToksiSka prarijus.

H302 :  Kenksminga prarijus.

H311 :  ToksiSka susilietus su oda.

H314 : Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H317 . Gali sukelti alergine odos reakcija.

H318 : Smarkiai pazeidzZia akis.

H319 . Sukelia smarky akiy dirginima.

H330 : Mirtina jkvépus.

H400 : Labai toksiSka vandens organizmams.

H410 : Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius paki-
timus.

Kity santrumpy pilnas tekstas

Acute Tox. : Umus toksiskumas

Aquatic Acute . Trumpalaikis (mus) pavojus vandens aplinkai
Aquatic Chronic . ligalaikis (Iétinis) pavojus vandens aplinkai
Eye Dam. . Smarkus akiy pazeidimas

Eye Irrit. . Akiy dirginimas

Skin Corr. . Odos ésdinimas

Skin Sens. . Odos jautrinimas

ADN - Europos sutartis dél tarptautinio pavojingy prekiy pervezimo vidaus vandens keliais (angl.
.European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Wa-
terways®); ADR - Sutartis dél tarptautinio pavojingy prekiy pervezimo keliu (angl. ,Agreement
concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road®); AlIC - Australijos pramoni-
niy cheminiy medziagy sgrasas; ASTM - Amerikos bandymy ir medziagy draugija (angl. ,Ameri-
can Society for the Testing of Materials®); bw - Kiino svoris; CLP - Klasifikavimo, zenklinimo, pa-
kavimo reglamentas; reglamentas (EB) Nr. 1272/2008; CMR - Kancerogenas, mutagenas arba
reprodukcinis toksikantas; DIN - Vokietijos standartizacijos instituto standartas; DSL - Vietinés
gamybos medziagy sarasas (Kanada); ECHA - Europos cheminiy medziagy agentira; EC-
Number - Europos Bendrijos numeris; ECx - Koncentracija, susijusi su x % atsaku; ELx - Pakro-
vimo greitis, susijes su X % atsaku; EmS - Avarinis grafikas; ENCS - Esamos ir naujos cheminés
medziagos (Japonija); ErCx - Koncentracija, susijusi su x % augimo greicio atsaku; GHS - Pasau-
liné suderintoji sistema; GLP - Gera laboratoriné praktika; IARC - Tarptautiné vézio tyrimy agen-
tdra; IATA - Tarptautiné oro transporto asociacija; IBC - Tarptautinis laivy, skirty vezti supiltas pa-
vojingas chemines medziagas, statybos ir jrangos kodeksas; IC50 - Pusiné maksimali slopinanti
koncentracija; ICAO - Tarptautiné civilinés aviacijos organizacija; IECSC - Esamy cheminiy me-
dziagy Kinijoje sgrasas; IMDG - Tarptautinis jira gabenamy pavojingy kroviniy kodeksas; IMO -
Tarptautiné jary organizacija; ISHL - Pramoninés saugos ir sveikatos jstatymas (Japonija); 1ISO -
Tarptautiné standartizacijos organizacija; KECI - Koréjos esamy cheminiy medziagy sarasas;
LC50 - Mirtina koncentracija 50 % tiriamos populiacijos; LD50 - Mirtina dozé 50 % tiriamos popu-
liacijos (vidutiné mirtina doze); MARPOL - Tarptautiné konvencija dél terSimo i$ laivy prevencijos;
n.o.s. - Kitaip nenurodyta; NO(A)EC - Nestebimo (nepageidaujamo) poveikio koncentracija;
NO(A)EL - Nestebimo (nepageidaujamo) poveikio lygis; NOELR - Jokio poveikio greiCiui nepas-
tebéta; NZIoC - Naujosios Zelandijos cheminiy medziagy sgrasas; OECD - Ekonominio bendra-
darbiavimo ir plétros organizacija; OPPTS - Cheminés saugos ir tarSos prevencijos biuras; PBT -
Patvari, biologiSkai besikaupianti ir toksiSka medziaga; PICCS - Filipiny Chemikaly ir cheminiy
medziagy sarasas; (Q)SAR - (Kiekyb.) struktdrinés veiklos santykis; REACH - Europos parlamen-
to ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registravimo, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy; RID - Reglamentas dél pavojingy kroviniy tarptautinio vezimo gelezin-
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keliais; SADT - Skilimo savaiminio greitéjimo temperatira; SDS - Saugos duomeny lapas; SVHC
- labai didelj susirtpinimg kelianti cheminé medZiaga; TCSI - Taivano cheminiy medZiagy sara-
8as; TRGS - Pavojingy medZiagy techniné taisyklé; TECI - Tailando esamy cheminiy medziagy
sgrasas; TSCA - Toksiniy medzZiagy kontrolés aktas (Jungtinés Valstijos); UN - Jungtinés Tautos;
vPVB - Labai patvari biologiskai besikaupianti medziaga

Tolesné informacija

Siame saugos duomeny lape pateikti duomenys yra teisingi ir atitinka saugos duomeny lapo su-
darymo datg misy turimus duomenis. Sios informacijos paskirtis — supazindinti naudotojg su
saugiu produkto naudojimu, tvarkymu, apdorojimu, sandéliavimu, pervezimu, Salinimu ir iSleidimu.
Si informacija nelaikoma garantija ar produkto kokybés specifikacija. Duomenys yra susije tik su
specifine medziaga / preparatu ir netaikomi, jei Si medziaga yra junginiuose su kitomis medzia-
gomis, arba naudojama kituose, nei nurodyti Siame saugos duomeny lape, procesuose.

LT /LT /2104
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