== FRESENIUS BEZPECNOSTNI LIST podle 1907/2006/ES - REACH (C2)
v MEDICAL CARE Citrosteril

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61352 Bad Homburg
|Datum vydani 04.04.2017, Revize 04.04.2017 Verze 06. Nahrazuje verzi: 05 Strana 1/ 10 |

|ODDiL 1: Identifikace latky/smési a spole€nosti/podniku |

1.1 Identifikator vyrobku
Citrosteril

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti

1.2.1 Pouziti v souladu s uréenim

Zdravotnicky vyrobek
Dezinfek&ni prostfedek

1.2.2 Nedoporucéena pouziti

Nejsou zadné znamy.

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpe€nostniho listu

Identifikace vyrobce / dovozce Fresenius Medical Care — CR, s.r.0.
Evropska 423/178
160 00 Praha 6 / CESKA REPUBLIKA
Telefon +420 235 358 212
Fax +420 235 350 506
Homepage www.fresenius.cz
E-mail fresenius@fresenius.cz

Identifikace vyrobce Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str.1 }
61352 Bad Homburg / NEMECKO
Telefon +49 (0)6172-609-0
Fax +49 (0)6172-609-2512
Homepage www.fmc-ag.com
Informacni oddéleni
Technické informace fresenius@fresenius.cz

BEZPECNOSTNI LIST sdb@chemiebuero.de

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace
Poradenska instituce +420 224 919 293 / +420 224 915 402 (24h)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Kilasifikace latky nebo smési
Eye Irrit. 2: H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.
Met. Corr. 1: H290 Mdze byt korozivni pro kovy.
2.2 Prvky oznaceni
Vyrobek podléha oznacovaci povinnosti podle nafizeni (ES) 1272/2008 (CLP).
Vystrazné symboly nebezpecnosti

o)
Signalni slovo VAROVANI
Standardni véty o nebezpeénosti H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

H290 Muze byt korozivni pro kovy.

Pokyny pro bezpecné zachazeni P280 Pouzivejte ochranné bryle / obli¢ejovy Stit.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc / oSetfeni.

2.3 DalSi nebezpecénost

Fyzikalné-chemicka nebezpeci Korozni vuci kovum.

Nebezpeci pro zdravi Opakovana expozice mUze zpusobit vysuSeni nebo popraskani kize.
Nebezpeci pro zivotni prostredi Neobsahuje zadné latky PBT, pfip. vPvB.

Ostatni nebezpeci Dal$i nebezpeci nebyla na zakladé sou€asnych poznatk( védy zjiSténa.
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|ODDiL 3: Slozeni / Informace o slozkach |

Typ pripravku:
V pripadé tohoto vyrobku jde o smés.

Obsah v [%] | Chemicky nazev

15 - 25 |Kyselina citronova monohydrat

CAS: 5949-29-1, EINECS/ELINCS: 201-069-1, Reg-No.: 01-2119457026-42-XXXX
GHS/CLP: Eye Irrit. 2: H319

1 -<5|Kyselina jable¢na

CAS: 6915-15-7, EINECS/ELINCS: 230-022-8, Reg-No.: 01-2119906954-31-XXXX
GHS/CLP: Eye Irrit. 2: H319

1 - <2|I-(+)-kyselina mlé¢éna

CAS: 79-33-4, EINECS/ELINCS: 201-196-2, Reg-No.: 01-2119474164-39-XXXX
GHS/CLP: Skin Irrit. 2: H315 - Eye Dam. 1: H318

Komentar ke slozeni SVHC seznam (Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation):
Neobsahuje Zadné nebo méné nez 0,1% latek ze seznamu.
Pro plné znéni vét o nebezpec€nosti a H-vét: viz ODDIL 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc |

4.1 Popis prvni pomoci
VSeobecné pokyny Kontaminovany odév svléknéte a pfed op&tovnym pouzitim ho vyperte.

P¥i nadychani Zajistéte Cerstvy vzduch.
V pfipadé obtizi zajistéte |ékaFské oSetfeni.
Pri styku s kazi Pfi kontaktu s pokozkou ihned omyjte vodou a mydlem.
V pripadé pokracujiciho drazdéni pokozky vyhledejte Iékare.

P¥i zasazeni oCi Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Pretrvava-li podrazdéni o€i: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.

P¥i poziti Vyplachnéte si Usta a vypijte dostate¢né mnozstvi vody.
Zajistéte |ékarské osetreni.

4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Drazdivé ucinky

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetreni
OsSetfovat symptomaticky.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodn4 hasiva Samotny produkt nehofi. Odsouhlaste opatfeni k haseni pfi pozaru okoli.

Nevhodné hasiva Piny proud vody.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Nebezpeci tvorby toxickych produktl pyrolyzy.

5.3 Pokyny pro hasice
Pouzijte respirator nezavisly na okolnim vzduchu.

Zbytky po pozaru a kontaminovana hasici voda musi byt odstranény v souladu s platnymi
pravnimi predpisy.

ODDIL 6: Opatreni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Zajistéte dostatecné vétrani.
Pouzivejte osobni ochranny odév.
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6.2 Bezpecnostni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi

Zamezte ploSnému rozSifovani (napf. zabranou nebo olejovymi rozhranimi).
Zamezte vniknuti do kanalizace/povrchové vody/podzemni vody.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi
Zachyt'te materialem sajicim kapaliny (napf. kyselinové pojivo).
Se zachycenym materialem nakladejte podle kapitoly odstranéni.
6.4 Odkaz najiné oddily
Viz ODDIL 8+13

ODDIL 7: Zachéazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpeéné zachazeni

PFi odborném pouziti nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

Pred prestavkami a po ukonceni prace si umyijte ruce.

Preventivni ochrana pokozky ochrannou masti.

Kontaminovany odév sviéknéte a pfed opé&tovnym pouzitim ho vyperte.

7.2 Podminky pro bezpecné skladovani latek a smési v€éetné neslucitelnych latek a smési
Uchovavejte pouze v puvodnim obalu.
Je nutna podlaha odolna vagéi kyselinam.
Zamezte vniknuti do pudy, vod a kanalizace.
Neskladujte spole¢né s oxidaénimi Cinidly.
Neskladujte spole€né s potravinami a krmivy.
Uchovavejte obal na dobfe vétraném misté.
Uchovavejte obal té€sné uzavieny.
Skladujte v chladu. Skladujte v suchu.

7.3 Specifické koneéné / specificka koneéna pouziti
Viz ODDIL 1.2
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|Datum vydéani 04.04.2017, Revize 04.04.2017

|ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky |

8.1 Kontrolni parametry

Slozky s meznimi hodnotami, které je
nutné dozorovat na pracovisti (C2)

irelevantni

DNEL

\Chemicky nazev
I-(+)-kyselina mlé¢na, CAS: 79-33-4

‘pracovnik, inhalovanim, Acute - local effects: 592 mg/m3.

\obecné populace, oralné, Acute - systemic effects: 35,4 mg/kg bw/d.
‘obecné populace, inhalovanim, Acute - local effects: 296 mg/m3.
‘Kyselina jableéna, CAS: 6915-15-7

\Prﬂmysl, pokozkou, Long-term - systemic effects: 5,2 mg/kg bw/day.
\Prﬂmysl, inhalovanim, Long-term - systemic effects: 36,6 mg/mé3.

\obecne’ populace, oralné, Long-term - systemic effects: 2,6 mg/kg bw/day.

‘obecné populace, pokozkou, Long-term - systemic effects: 2,6 mg/kg bw/day.
\obecné populace, inhalovanim, Long-term - systemic effects: 9 mg/ms3.

PNEC

\Chemicky nazev

I-(+)-kyselina mlécna, CAS: 79-33-4
\odpadnl'ch vod (STP), 10 mgl/l.
‘sladké voda, 1,3 mg/l.

\Kyselina jable¢na, CAS: 6915-15-7
‘ptda, 87 pglkg.

\sedimentu (mofska voda), 8,7 pg/kg.
‘sedimentu (sladka voda), 87 pg/kg.
\odpadnich vod (STP), 3 mgl/l.

‘moFské voda, 0,01 mg/I.

‘sladké voda, 0,1 mg/l.

‘Kyselina citronova monohydrat, CAS: 5949-29-1
\odpadnich vod (STP), 1000 mg/L.

‘terestrické, 33,1 mg/kg dw.

\sedimentu (mofska voda), 3,46 mg/kg dw.
\sedimentu (sladk& voda), 3,46 mg/kg dw.
'mofska voda, 0,044 mg/L.

\sladké voda, 0,44 mg/L.
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8.2 Omezovani expozice

Technicka opatieni Zajistéte dostate¢né vétrani.
Metody mérFeni pro provedeni méfeni pracovisté museji splfiovat vykonové pozadavky dle
normy DIN EN 482. Doporuceni jsou uvedena napf. v seznamu nebezpecénych latek IFA.

Ochrana o¢i Ochranné bryle. (EN 166:2001)

Ochrana rukou 0,4 mm; Butylova pryz, >480 min (EN 374-1/-2/-3).
Co se tyka udaju, jde pouze o doporuceni. K ziskani dal$ich informaci se obratte na
dodavatele rukavic.

Ochrana kuize lehky ochranny oblek

Jind ochrana Zamezte styku s kGzi a o€ima.
Pro pracovisté musi byt vybran specialni ochranny odév v zavislosti na koncentraci a
mnozstvi pouzivanych nebezpecnych latek. Dodavatel musi rucit za odolnost ochrannych
odévl vici chemikaliim.

Ochrana dychacich organu Neni nutné za béznych podminek.
Tepelné nebezpeci zadné
Dal3i adaje Viz ODDIL 6+7.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zékladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Forma kapalina

Barva bezbarvé

Zéapach neni charakteristické
Prahovéa hodnota zdpachu neni pouzitelny
Hodnota pH <2

Hodnota pH [1%] ~25

Teplota varu [°C] neuréeno

Bod vzplanuti [°C] neni pouzitelny

Hoflavost (pevné latky, plyny) [°C] neni pouzitelny
Meze vybuSnosti: dolni mez (% obj.) neni pouzitelny

Meze vybuSnosti: horni mez (% obj.) neni pouzitelny

Oxidacni vlastnosti ne

Tlak pary/tlak plynu [kPa] neurceno
Hustota [g/ml] 1,097 (20 °C / 68,0 °F)
Sypna hustota [kg/m?3] neni pouzitelny
Rozpustnost ve vodé rozpustné
Rozdélovaci koeficient [n- neuréeno
oktanol/voda]

Viskozita irelevantni
Relativni hustota par irelevantni
Rychlost odparovani irelevantni
Teplota tani [°C] neuréeno
Samovzniceni [°C] neni pouzitelny
Teplota rozkladu [°C] neuréeno

9.2 DalSiinformace
zadné

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

PFi pouzivani podle ur€eni nejsou zadné znamy.
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10.2 Chemicka stabilita
Vyrobek je za bé&znych podminek stabilni.
10.3 Moznost nebezpecnych reakci
Reakce se silnymi zasadami a oxidacnimi prostifedky.

Korozni vuci kovum.

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Viz ODDIL 7
10.5 Neslucitelné materialy
Oxidaéni €inidlo
10.6 Nebezpecéné rozkladné produkty

Nejsou znamy zadné nebezpecné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych tcincich
Akutni toxicitat

\Chemicky nazev

I-(+)-kyselina mlécna, CAS: 79-33-4

‘LDSO, pokoZkou, Kralik: > 2000 mg/kg.

‘LDSO, oralné, Krysa: 3730 mg/kg.
\Kyselinajableéna’, CAS: 6915-15-7

LD50, oralng, Krysa: > 3200 mg/kg.

‘ Kyselina citronovd monohydrat, CAS: 5949-29-1
\LDSO, pokozkou, Krysa: > 2000 mg/kg (OECD 402).
\LDSO, oralné, Krysa: 11700 mg/kg (OECD 401).

Vazné poskozeni oéi / podrazdéni o¢i Drazdivy
Na zakladé dostupnych informaci jsou spinéna klasifika¢éni kritéria.
Vypoctova metoda

Ziravost/drazdivost pro kuzi Na zakladé dostupnych informaci nejsou splnéna klasifikacni kritéria.

Senzibilizace dychacich cest / Na zakladé dostupnych informaci nejsou spinéna klasifikacni kritéria.
senzibilizace kuze

Toxicita pro specifické cilové organy Na zakladé dostupnych informaci nejsou spinéna klasifika¢ni kritéria.
—jednorazova expozice

Toxicita pro specifické cilové organy Na zakladé dostupnych informaci nejsou spinéna klasifika¢ni kritéria.
— opakovana expozice

Mutagenita Na zakladé dostupnych informaci nejsou spinéna klasifikacni kritéria.
Reprodukéni toxicita Na zakladé dostupnych informaci nejsou spinéna klasifikacni kritéria.
Karcinogenita Na zakladé dostupnych informaci nejsou spinéna klasifikacni kritéria.
Nebezpecnost pii vdechnuti Na zakladé dostupnych informaci nejsou spinéna klasifikacni kritéria.

VSeobecné poznamky

Toxikologické Gidaje o kompletnim vyrobku nejsou k dispozici.

Uvedené udaje o toxicité obsazenych latek jsou uréeny pro pfislusniky vykonavajici
zdravotnicka povolani, odborniky z oblasti bezpe€nosti a ochrany zdravi pfi praci a toxikology.
Uvedené Udaje o toxicité obsazenych latek poskytli vyrobci surovin.
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|ODDIL 12: Ekologické informace

121

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Toxicita
‘Chemicky nazev
I-(+)-kyselina mlé¢na, CAS: 79-33-4
‘LCSO, (96h), Brachidanio rerio: 320 mg/l.
\LCSO, (96h), Lepomis macrochirus: 130 mg/l.

'EC50, (48h), Daphnia magna: 130 mg/l.

'ErC50, (72h), Pseudokirchneriella subcapitata: 2800 mg/l.

‘Kyselina jableéna, CAS: 6915-15-7

‘LCSO, (48h), Daphnia magna: ~ 240 mg/l.

'LC50, (96h), ryba: > 100 mgl.

‘ Kyselina citronovd monohydrat, CAS: 5949-29-1

‘LCSO, (48h), Leuciscus idus: 440-706 mg/L (OECD 203).

\ECSO, (72h), Daphnia magna: 120 mg/L.

Perzistence a rozlozitelnost

Chovani v jednotlivych oblastech Zadné informace neni k dispozici.
zivotniho prostredi

DalSi tdaje Z&dna informace neni k dispozici.
Biologicka odbouratelnost Produkt je biologicky snadno odbouratelny.

Bioakumulaéni potencial

Produkt nema s zadnou bioakumulaéniho potencialu.

Mobilita v ptdé

Vytékajici latka se mize dostat do pldy a zpusobit zne¢isténi pldy a podzemnich vod.

Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Na zakladé vSech dostupnych informaci se nezarazuje do kategorie PBT, pfip. vPvB.
Jiné nepfiznivé ucinky

Uvedené Udaje o toxicité obsazenych latek poskytli vyrobci surovin.
Nenechavejte produkt bez kontroly proniknout do Zivotniho prostfedi.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1

Metody nakladani s odpady

Zbytky vyrobku je nutné likvidovat pfi dodrzeni smérnice o odpadech 2008/98/ES a narodnich a regionalnich predpisu. Pro tento
vyrobek nelze stanovit Zzadné Cislo polozky odpadu podle evropského katalogu odpadl (seznam odpadu), protoze az ucel pouziti
spotfebitelem dovoluje jeho zaFazeni. Cislo poloZky odpadu je nutné stanovit v ramci EU po dohodé se spoleénosti zabyvajici se

likvidaci.

Odstranovani vyrobku
Odstrarite jako nebezpecény odpad.

Katalogové ¢éislo odpadu 070701*

Zpusoby zneskodnovani kontaminovaného obalu
Nekontaminované obaly Ize znovu pouzit.

Kontaminované obaly, které nelze vycistit, je nutné odstranit v souladu s platymi pravnimi

predpisy.

Katalogové ¢éislo odpadu 150110*
150102
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|ODDIL 14: Informace pro prepravu

14.1 Cislo OSN
Pozemni preprava podle ADR/RID

Vnitrozemska plavba (ADN)

Namorni doprava podle IMDG

Letecka doprava podle IATA

14.2 Nalezity ndzev OSN pro zasilku
Pozemni preprava podle ADR/RID

- Klasifikacni kéd

- Bezpecnostni stitek

-ADRLQ
-ADR 1.1.3.6 (8.6)

Vnitrozemska plavba (ADN)

- Klasifikacni kéd

- Bezpecnostni stitek

Namoini doprava podle IMDG
- EMS

- Bezpecnostni Stitek

-IMDG LQ

Letecka doprava podle IATA

- Bezpecnostni stitek

3265
3265
3265

3265

LATKA ZIRAVA, KAPALNA, KYSELA, ORGANICKA, J.N. (Kyselina citronova, kyselina
mlécna)
C3

Prepravni kategorie (Kédy omezeni prijezdu tunelem) 3 (E)

LATKA ZIRAVA, KAPALNA, KYSELA, ORGANICKA, J.N. (Kyselina citronova, kyselina
mlécna)
C3

Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s. (Citric acid, Lactic acid)
F-A, S-B

51

Corrosive liquid, acidic, organic, n.o.s. (Citric acid, Lactic acid)

14.3 Tridaltfidy nebezpecénosti pro prepravu

Pozemni preprava podle ADR/RID

Vnitrozemska plavba (ADN)

Namofni doprava podle IMDG

Letecka doprava podle IATA

8
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14.4 Obalova skupina
Pozemni preprava podle ADR/RID ]

Vnitrozemska plavba (ADN) 1}

Namofrni doprava podle IMDG 1]

Letecka doprava podle IATA 1}

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostiedi
Pozemni preprava podle ADR/RID ne

Vnitrozemska plavba (ADN) ne
Namoini doprava podle IMDG ne
Letecka doprava podle IATA ne

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatreni pro uzivatele

pfisluSny udaj uvedeny v bodech 6 az 8.

14.7 Hromadna preprava podle prilohy Il MARPOL a predpisu IBC

neurc¢eno

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Nafizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo

smési
EEC-PREDPISY 1991/689 (2001/118); 2010/75; 2004/42; 648/2004; 1907/2006 (REACH); 1272/2008;
75/324/EHS (2008/47/ES); (EU) 2015/830; (EU) 2016/131; (EU) 517/2014
TRANSPORT-PREDPISY ADR (2017); IMDG-Code (2017, 38. Amdt.); IATA-DGR (2017)
OSTATNi PREDPISY (C2): Zakon €. 350/2011 Sb. o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon)
Zakon €. 223/2015 Sb. kterym se méni zakon ¢. 185/2001 Sb.....
Zakon €. 111/1994 Sb., o silniéni dopravé a vyhlaska ¢. 64/1987 Sb., o evropské dohodé
o0 mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci (ADR) ve znéni pozdéjsich a
souvisejicich predpisu.
Zakon €.267/2015Sb., kterym se méni zadkon o ochrané vefejného zdravi ¢.258/2000Sb.
- Dbejte na omezeni €innosti Dbejte na omezeni €innosti budoucich a kojicich matek. Dbejte na omezeni ¢innosti mladeze.
- VOC (2010/75/ES) 0%

15.2 Posouzeni chemické bezpeénosti
neni pouzitelny

|ODDiL 16: Dalsi informace

16.1 Standardni véty o nebezpecnosti
(ODDIL 03)

H318 Zpusobuje vazné poskozeni oéi.
H315 Drazdi kazi.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
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16.2 Zkratky a akronymy:

16.3 DalSiinformace

Postup klasifikace

Zména

o
e

ADR = Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par
Route

RID = Réglement concernant le transport international ferroviaire de marchandises
dangereuses

ADN = Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par
voie de navigation intérieure

ATE = acute toxicity estimate

CAS = Chemical Abstracts Service

CLP = Classification, Labelling and Packaging

DMEL = Derived Minimum Effect Level

DNEL = Derived No Effect Level

EC50 = Median effective concentration

ECB = European Chemicals Bureau

EEC = European Economic Community

EINECS = European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS = European List of Notified Chemical Substances

GHS = Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
IATA = International Air Transport Association

IBC-Code = International Code for the Construction and Equipment of Ships carrying
Dangerous Chemicals in Bulk

IC50 = Inhibition concentration, 50%

IMDG = International Maritime Code for Dangerous Goods

IUCLID = International Uniform ChemicaL Information Database

LC50 = Lethal concentration, 50%

LD50 = Median lethal dose

LCO = lethal concentration, 0%

LOAEL = lowest-observed-adverse-effect level

MARPOL = International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
NOAEL = No Observed Adverse Effect Level

NOEC = No Observed Effect Concentration

PBT = Persistent, Bioaccumulative and Toxic substance

PNEC = Predicted No-Effect Concentration

REACH = Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

STP = Sewage Treatment Plant

TLV®/TWA = Threshold limit value — time-weighted average

TLV®STEL = Threshold limit value — short-time exposure limit

VOC = Volatile Organic Compounds

vPVB = very Persistent and very Bioaccumulative

Eye Irrit. 2: H319 Zplsobuje vazné podrazdéni o¢i. (Vypoctova metoda)
Met. Corr. 1: H290 M0ze byt korozivni pro kovy. (Na zakladé udaju ze zkou$ek)

ODDIL 16 doplnéno: GENEREL REVISION [CLP; REACH-(EC) 2015/830]
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