SAUGOS DUOMENUY LAPAS

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

Creatine Kinase

Versija 1.5 Perzidréjimo data 02.12.2014 Spausdinimo data 03.12.2014

1 SKIRSNIS. Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1 Produkto identifikatorius

Prekybinis pavadinimas . Creatine Kinase
Gaminio Nr. / Genisys Nr. . 04524977190

1.2 Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo bidai ir nerekomenduojami naudojimo bidai

Rekomenduojami naudojimo  : Tik profesionaliems naudotojams.
apribojimai

1.3 ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéjg

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

Elektroninio pasto adresas . lithuania.diagnostics@roche.com
Telefonas : +3705254 6777

Telefaksas : +3705 2546778
Atsakingas skyrius :

1.4 Pagalbos telefono numeris
Ypatingais atvejais:

Toksikologo pagalba 24 . Apsinuodijimy kontrolés ir +370 5 236 20 52 arba +370
val./para: informacijos biuras: 687 53378
Bendrasis pagalbos 112

telefonas 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 . Pavojinga
Pavojingumo frazés : H360D Gali pakenkti negimusiam kadikiui.
Atsargumo frazés : Prevencija:
P201 Prie§ naudojimg gauti specialias
instrukcijas.
P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti
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visi saugos jspéjimai.

P280 Mavéti apsaugines pirstines/ déveéti
apsauginius drabuzius/ naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

Greitoji pagalba:

P308 + P313 Esant saly€iui arba jeigu numanomas
salytis: kreiptis j gydytoja.

Sandéliavimas:

P405 Laikyti uzrakintg.
Salinimas:
P501 Turinj/talpykla iSpilti (iSmesti) j jteisintg

atlieky Salinimo jmone.

Papildomas zenklinimas:
Skirta tik profesionaliems naudotojams.
2.3 Kiti pavojai
Nezinomas.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis
R1 (A /B)

Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
ToksiSkumas reprodukcijai, 1A Kategorija  H360D: Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

Klasifikacija (67/548/EEB, 1999/45/EB)
Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.

Pavojingi komponentai

Cheminis pavadinimas | CAS Nr. Klasifikacija Klasifikacija Koncentracija
EB Nr. (67/548/EEB) (REGLAMENTAS (%)
Registracijos (EB) Nr.
numeris 1272/2008)
Imidazole 288-32-4 Xn; Xn; R22 Acute Tox. 4; H302 | >=0,3-<0,5
206-019-2 C;C; R34 Skin Corr. 1B;
Repr.Cat.1; R61 | H314
Eye Dam. 1; H318
Repr. 1A; H360D

Abreviatiry iSaiSkinima zidréti 16 skyriuje.
R2 (C)

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

Klasifikacija (67/548/EEB, 1999/45/EB)

Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.

Pavojingi komponentai

Paaiskinimai : Néra pavojingy ingredienty
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4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy aprasymas
Bendroji pagalba . ISnesti i$ pavojingos aplinkos.
Lankantis pas gydytojg, parodyti §j saugos duomeny lapa.
Nepalikti nukentéjusiojo be prieZitros.

Jkvépus . ISvesti j gryng ora.
Jei nukentéjusysis netekes sgmonés, paguldyti j stabilig
padet; 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 ak|.
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 sgmones, nieko neduoti.
Jei simptomai toliau islieka, kviesti gydytoja.
Nukentéjusijj nedelsiant nuveZti j ligonine.
Praskalauti burng vandeniu.

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (imus ir uzdelstas)
Simptomai . Informacijos neturima.

4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo
reikalinguma
Rizikos . Pirmosios pagalbos teikimo tvarka turi bati nustatyta,
pasitarus su darbo medicinos gydytoju.

5 SKIRSNIS. PrieSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo : Naudoti vietinémis saglygomis ir supanciai aplinkai tinkamas
priemonés gaisro gesinimo priemones.

Netinkamos gesinimo . Stipri vandens Ciurksle

priemonés

5.2 Specialilis medziagos ar misinio keliami pavojai

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

Speciali apsaugos jranga, . Gesinant gaisrag, jei bitina, naudoti autonominius kvépavimo
skirta gaisrininkams aparatus.
Tolesné informacija . Atskirai surinkti uZterstg gaisro gesinimo vandenj, kuris neturi

bati 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 priemoneés ir skubios pagalbos procediiros

Asmens atsargumo . Naudoti asmenines apsaugos priemones.
priemonés Apie apsaugines priemones zitréti j 7 ir 8 skyrius.

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés

Ekologinés atsargumo . Apsaugoti nuo produkto patekimo j nuotekas.
priemonés Apsaugoti nuo tolesniy nutekéjimy ar iSsiliejimy, jeigu saugu
tai daryti.

Vietinés valdzios institucijos turi bati informuotos jvykus
dideliam i8siliejimui.

6.3 lzoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Valymo proceduros . Sugerti inertinémis absorbuojan€iomis medZiagomis ( pvz.:
smeéliu, silikageliu, universaliu riSikliu, arbolitu).
Laikyti tinkamose uzdarytose atlieky talpyklose.

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Regeneruotg medZiagg apdoroti atskiroje sekcijoje.

7 SKIRSNIS. Naudojimas ir sandéliavimas

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés
Saugaus naudojimo . Nejkvépti gary, dulkiy.
rekomendacijos Vengti poveikio - prie§ naudojimg gauti specialias instrukcijas.
Vengti patekimo ant odos ir j akis.
Apie asmenine apsaugag zitréti 8 skyriy.
Naudojimo vietose draudziama rokyti, valgyti ir gerti.
Nuoplovas Salinti pagal vietines ir nacionalines taisykles.

Patarimai apie apsaugg nuo . ]prastos prevencinés apsaugos nuo gaisro priemones.
gaisro ir sprogimo

Higienos priemonés : Naudojant nevalgyti ir negerti. Naudojant nerakyti. Plauti
rankas prie$ pertraukas ir darbo dienos pabaigoje.
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7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus
Reikalavimai sandéliavimo . Laikyti pakuote sandariai uzdarytg gerai védinamoje vietoje.
plotams ir talpykloms Laikytis Zenklinimo jspéjimy. Elektros jranga / darbinés

medziagos turi atitikti technologijy saugos standartus.

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

Kiti duomenys : Neskyla jei sandéliuojama ir taikoma kaip nurodyta.

7.3 Konkretus (-us) galutinio naudojimo bidas (-ai)

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

8 SKIRSNIS. Poveikio prevencija/asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

R1 (A /B)

Neturi medziagy, kurioms nustatytos profesinés ekspozicijos ribinés vertés.

R2 (C)
Neturi medziagy, kurioms nustatytos profesinés ekspozicijos ribinés vertés.

8.2 Poveikio kontrolé

Asmeninés apsauginés priemonés

Akiy apsauga . Indelis akims plauti su Svariu vandeniu
Sandariai priglundantys apsauginiai akiniai

Ranky apsauga

Medziaga . Apsauginés pirstinés
Paaiskinimai . Pasirinktos apsauginés pirstinés turi atitikti ES direktyvos
89/686/EEB ir standarto EN 374 nustatytus reikalavimus.Si
rekomendacija galioja tik saugos duomeny lape jvardytam
masy tiekiamam ir pagal masy nurodytg naudojimg
produktui.PraSoma laikytis instrukcijy dél prasissunkimo ir
prasiskverbimo trukmeés, kurias pateikia pirstiniy tiekéjas.Taip
pat atsizvelgti j specifines vietines saglygas, kuriomis produktas
yra naudojamas, jpjovimy pavojy, jbrézimus, kontakto
trukme.Tinkamumas specifiniam darbui buvo aptartas su
apsauginiy pirstiniy gamintoju.
Odos ir kiino apsaugos . nepralaidis drabuziai
priemonés Kino apsaugos priemones pasirinkti pagal pavojingy
medzZiagy koncentracijg ir kiekj darbo vietoje.

Kvépavimo organy apsauga : Gary susidarymo atveju naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemone su aprobuotu filtru.
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9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

R1(A/B)

ISvaizda skystas

Spalva Neturima duomeny
Kvapas Neturima duomeny

Kvapo atsiradimo slenkstis
pH

Lydymosi temperatira /
lydymosi temperatiros
intervalas

Virimo temperatdra / virimo
temperatdros intervalas

PliGpsnio temperatira

Garavimo greitis
Degumas (kiety medziagy,
dujy)

VirSutiné sprogumo riba

Zemutiné sprogumo riba

Gary slégis
Santykinis gary tankis
Santykinis tankis
Tankis

Tirpumas
Tirpumas vandenyje

Pasiskirstymo koeficientas: n-

oktanolis/vanduo

UZsiliepsnojimo temperatira

Savaiminio uzsidegimo
temperatira

Terminis skilimas

Klampa

Sprogstamosios (sprogiosios)

savybés
Oksidacinés savybés

R2 (C)

ISvaizda

Neturima duomeny
6,0

Neturima duomeny

Neturima duomeny

neuzsiplieskia

Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny
1,01 g/cm3

maisus
Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny
Neturima duomeny

MedZiaga ar miSinys neklasifikuojami kaip oksiduojantieji.

skystas
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Spalva Neturima duomeny
Kvapas Neturima duomeny
Kvapo atsiradimo slenkstis Neturima duomeny
pH 9,0

Lydymosi temperatdra /
lydymosi temperatiros
intervalas

Virimo temperatdra / virimo
temperatdros intervalas

PliGpsnio temperatira

Garavimo greitis
Degumas (kiety medziagy,

dujy)
VirSutiné sprogumo riba

Zemutiné sprogumo riba

Gary slégis
Santykinis gary tankis
Santykinis tankis
Tankis

Tirpumas
Tirpumas vandenyje

Pasiskirstymo koeficientas: n-
oktanolis/vanduo
UZsiliepsnojimo temperatura

Savaiminio uzsidegimo
temperatira

Terminis skilimas
Klampa
Sprogstamosios (sprogiosios)

savybés
Oksidacinés savybés

9.2 Kita informacija

R1 (A /B)

Neturima duomeny

R2 (C)

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

neuzsiplieskia

Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny
1,137 g/lcm3

maisus
Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny
Neturima duomeny

MedZiaga ar miSinys neklasifikuojami kaip oksiduojantieji.

7/13



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

Creatine Kinase
Versija 1.5 Perzidréjimo data 02.12.2014

Spausdinimo data 03.12.2014

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

Pavojingos reakcijos . Neskyla jei sandéliuojama ir taikoma kaip nurodyta.

10.4 Vengtinos saglygos
Vengtinos sglygos : Neturima duomeny

10.5 Nesuderinamos medziagos
Vengtinos medziagos . Neturima duomeny

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Pavojingi skilimo produktai : Neturima duomeny

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj

R1 (A /B)

Umus toksi$kumas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Imidazole:

Umus toksidkumas prarijus . LD50 per virskinimo traktg (Ziurké): 970 mg/kg

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

Komponentai:

Imidazole:

Rezultatas: Nudegina.

Paaiskinimai: Ypac édanti ir ardanti audinius .

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

Imidazole:
PaaiSkinimai: Gali sukelti negriztamg akiy pakenkima.
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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
Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

Komponentai:

Imidazole:
ToksiSkumas reprodukcijai - . Gali pakenkti negimusiam kadikiui., Zinomas reprodukcinis
Vertinimas toksiSkumas Zmonéms

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

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

R2 (C)

Umus toksiskumas

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

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.
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ToksiSkumas jkvépus

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1 ToksiSkumas

R1 (A /B)

Komponentai:
Imidazole:

ToksiSkumas zuvims

ToksiSkumas dafnijoms ir
kitiems vandens
bestuburiams

ToksiSkumas jlros
dumbliams

ToksiSkumas bakterijoms

Ekotoksikologinis vertinimas
Umus toksiskumas vandens
aplinkai

Létinis toksiSkumas vandens
aplinkai

ToksiSkumo dirvozemiui
duomenys

Kiti su aplinka susije
organizmai

R2 (C)

Neturima duomeny

12.2 Patvarumas ir skaidomumas

R1(A/B)

Komponentai:
Imidazole:

Biologinis skaidomumas

R2 (C)

Neturima duomeny

LC50 (Leuciscus idus (Mekné)): 100 - 500 mg/I
Ekspozicijos laikas: 48 h

EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 341,5 mg/l

Ekspozicijos laikas: 48 h

IC50 (Desmodesmus subspicatus (zaliadumbliai)): 130 mg/l
Ekspozicijos laikas: 72 h

EC50 (Pseudomonas putida (Pseudomona)): 1.200 mg/I
Ekspozicijos laikas: 17 h

Sis produktas nepasizymi Zinomais ekotoksikologiniais
poveikiais.

Sis produktas nepasizymi Zinomais ekotoksikologiniais
poveikiais.

Nesitikima, kad adsorbuosis j dirvozem;.

Neturima duomeny

Biodegradavimas: 83 %
Ekspozicijos laikas: 8 d
Metodas: OECD Bandymy rekomendacijos 302
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12.3 Bioakumuliacijos potencialas
R1 (A /B)

Komponentai:

Imidazole:

Pasiskirstymo koeficientas: . log Pow: -0,02

n-oktanolis/vanduo Metodas: OECD Bandymy gairés 107
R2 (C)

Neturima duomeny

12.4 Judrumas dirvozemyje
R1 (A /B)

Neturima duomeny

R2 (C)

Neturima duomeny

12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
R1 (A / B)

Nesusijes
R2 (C)

Nesusijes

12.6 Kitas nepageidaujamas poveikis
R1 (A /B)

Komponentai:
Imidazole:

Papildoma ekologiné . Paaiskinimai: Neturima duomeny
informacija

R2 (C)

Neturima duomeny

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai

Produktas : Chemikalais ar panaudotomis talpyklomis neuztersti vandens
telkiniy, vandentakiy ar grioviy.
Nukreipti j licencijg turinCig atlieky tvarkymo jmone.
Atsizvelgiant j vietiniy taisykliy reikalavimus, gali bati
pasalintos kaip nuotekos.

UZterStos pakuotés . IStustinti likusj kiekj.
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Salinti kaip nenaudotg produkta.

TuScios pakuotés perdirbimui arba pasalinimui turi bati
pristatomos | paskirtg atlieky tvarkymo vieta.
Pakartotinai nenaudoti tus€ios pakuotés.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenimg

14.1 JT numeris

Nepriskiriama pavojingoms prekéms
14.2 JT teisingas krovinio pavadinimas

Nepriskiriama pavojingoms prekems
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé (-s)

Nepriskiriama pavojingoms prekems
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, ADNR,
IMDG code, ICAO/IATA -DGR

14.7 Nesupakuoty kroviniy vezimas pagal MARPOL 73/78 Il prieda ir IBC kodeksa
Paaiskinimai : Netaikomas

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

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

Seveso Il - Europos Parlamento ir tarybos Pirektyva 2003/105/EB i$ dalies keiCianti Tarybos
direktyvg 96/82/EB dél dideliy, su pavojingomis medziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés
Netaikomas

Seveso lll: Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/18/ES dél dideliy, su pavojingomis
cheminémis medZiagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés.
Netaikomas

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Cheminés saugos jvertinimo nereikalaujama kai medziaga naudojama specifinei paskirciai.

16 SKIRSNIS. Kita informacija

Pilnas R fraziy tekstas

R22 . Kenksminga prarijus.
R34 : Nudegina.
R61 : Kenkia negimusiam vaikui.

Pilnas H teiginiy tekstas
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SAUGOS DUOMENUY LAPAS
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

Creatine Kinase

Versija 1.5 Perzidréjimo data 02.12.2014 Spausdinimo data 03.12.2014
H302 . Kenksminga prarijus.
H314 : Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.
H318 . Smarkiai pazeidzia akis.
H360D . Gali pakenkti negimusiam kadikiui.
Kity santrumpy pilnas tekstas
Acute Tox. . Umus toksiskumas
Eye Dam. . Smarkus akiy pazeidimas
Repr. . ToksiSkumas reprodukcijai
Skin Corr. : Odos ésdinimas

Tolesné informacija

Siame saugos duomeny lape pateikti duomenys yra teisingi ir atitinka saugos duomeny lapo
sudarymo datos misy turimus duomenis. Siais duomenimis turi bati vadovaujamasi saugiai
naudojant, tvarkant, perdirbant,sandéliuojant, pervezant, Salinant, iSskiriant chemine medziaga,
preparata, iSskyrus garantijas ir kokybés specifikacijas. Duomenys yra susije tik su specifine
medziaga, preparatu ir netaikomi tai medziagai, esanciai junginiuose su kitomis medziagomis, arba
kituose, nei nurodyti Siame saugos duomeny lape, procesuose.
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