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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/podniku

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov: VitaFast® Chicken Pancreatin

Cislo artikla: P2002

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

Pouzitie materialu /zmesi In vitro

1.3 Udaje o dodavatel'ovi karty bezpeénostnych udajov
Vyrobca/dodavatel:

R-Biopharm AG

An der neuen BergstraBe 17

D-64297 Darmstadt

Informacné oddelenie: e-mail: info@r-biopharm.de

1.4 Nudzové telefénne €islo:

CHEMTREC (worldwide): +1 703-741-5970 / 1-800-424-9300
CHEMTREC (Slovakia): 421-233057972

For additional worldwide local emergency numbers refer to section 16.

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
Klasifikacia v sulade s nariadenim (ES) ¢é. 1272/2008

@ GHSO08 nebezpecnost pre zdravie

Resp. Sens. 1 H334 Pri vdychnuti mdze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie
taZkosti.

2.2 Prvky oznaéovania

Oznacovanie v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008

Tento vyrobok je klasifikovany a oznaceny podfa noriem CLP.

Vystrazné piktogramy GHS08

Vystrazné slovo Nebezpecenstvo

Nebezpecenstvo urcujice komponenty uvadzané na etikete:
y-Glutamyl-Hydrolase
Vystrazné upozornenia
H334 Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
Bezpecnostné upozornenia
P261 Zabréante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.
P284 [V pripade nedostatocného vetrania] pouzivajte ochranu dychamch ciest.
P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.
P342+P311 Pri stazenom dychani: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekéra.
P501 ZneSkodnenie obsahu/obalu v stlade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/
medzinarodnymi nariadeniami.
2.3 Ina nebezpecnost’
Vysledky posudenia PBT a vPvB
PBT: Nepouzitelny
vPvB: Nepouzitelny
SK
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ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.2 Zmesi

Popis: Zmes: pozostavajlca z nizsie uvedenych latok.

Nebezpecné obsiahnuté latky:

9074-87-7 y-Glutamyl-Hydrolase 25-5%

< Resp. Sens. 1, H334
< Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319

Dalsie udaje: Znenie uvedenych upozorneni na nebezped&enstvo je obsiahnuté v kapitole 16.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Po vdychnuti: Privod ¢erstvého vzduchu, v pripade tazkosti vyhladat lekara.

Po kontakte s pokozkou: Okamzite umyt vodou a mydiom a poriadne oplachnut.

Po kontakte s o€ami: OcCi s otvorenymi vieckami vyplachovat niekolko minat pradom tec¢ucej vody.
Po prehlitnuti: Ak tazkosti pretrvavaja, konzultovat' s lekarom.

4.2 Najdolezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené

Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia

Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky: Hasiace opatrenia prisposobit podmienkam prostredia.
5.2 Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi

Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

5.3 Pokyny pre poziarnikov

Zvlastne ochranné prostriedky: Nevyzaduju sa Ziadne mimoriadne opatrenia.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a niudzové postupy
Pouzivat osobné ochranné prostriedky.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie:
Nepripustit prienik do kanalizacie/povrchovych vod/spodnych vod.
6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie:
Kontaminovany materiél likvidovat ako odpad podra bodu 13.
Zabezpecit dostato¢né vetranie.

6.4 Odkaz na iné oddiely

Informacie o bezpecnej manipulacii pozri kapitola 7.

Informacie o osobnych ochrannych prostriedkoch pozri kapitolu 8.
Informécie o likvidacii pozri kapitolu 13.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie
Opatrne otvarat a manipulovat s nadrzami.

Pri dodrzani predpisanej manipulacie sa nevyzaduju Ziadne mimoriadne opatrenia.
(pokracovanie na strane 3)
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InStrukcie na ochranu pred vznikom poziaru a vybuchu:
Nevyzaduju sa Ziadne mimoriadne opatrenia.

7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility
Skladovanie: 5

Poziadavky na skladovacie priestory a nadrze: Ziadne mimoriadne poZiadavky.
Instrukcie ohladne spoloéného skladovania: nevyZzaduje sa

baléie instrukcie o podmienkach skladovania: Ziadne

7.3 Specifické konec¢né pouzitie, resp. pouzitia

Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Sucasti kontrolovanych medznych hodnét suvisiacich s pracoviskom:

Produkt neobsahuje Ziadne relevantné mnozstva latok ovplyvnujucich pracovisko, ktorych hraniéné
hodnoty by bolo potrebné kontrolovat.

Dalsie upozornenia: Ako podklad sltzZili pri vyrobe platné zoznamy.

8.2 Kontroly expozicie 5

Primerané technické kontrolné opatrenia Ziadne dalSie Udaje, pozri bod 7.
Individualne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné prostriedky
VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia:

Skladovat oddelene od potravin, napojov a krmovin.

Znecistené, nasiaknuté ¢asti odevu okamzite vyzliect.

Pred prestavkami a po ukonéeni prace umyt ruky.

Ochrany dychacich ciest

Pri kratkodobom alebo nepatrnom vplyve filtraény dychaci pristroj; v pripade intenzivnejSej resp.
dihodobej expozicie pouzit ochranny dychaci pristroj nezavisly od okolitého ovzdusia.
Ochrana ruk:

Ochranné rukavice.

Material rukavic musi byt nepriepustny a odolny voci produktu/ materialu / zmesi.

Vyber materialu na rukavice pri zohladneni jeho popraskania, prestupu latky memranami,
znehodnotenia

Material rukavic

Volba vhodnej rukavice nezavisi iba od materialu , ale aj od dalSich kvalitativnych znakov a je
odlisna pri kazdom vyrobcovi. Pretoze produkt pozostava z viacerych materidlov, nie je mozné
predvidat odolnost materialu rukavic ,a preto musi byt pred pouzitim preskisana.

Penetraény ¢as materialu rukavic

U vyrobcu rukavic zistit presny ¢as lamavosti materidlu a dodrziavat' ho.

Pre trvaly kontakt si vhodné rukavice z nasledovnych materialov :

Nitrilovy kau¢uk

Odporucana hribka materialu : 2 0,11 mm

Hodnota permeacie : level < 480

Ako ochrana pre postriekanim su vhodné rukavice z nasledovnych materialov :

Nitrilovy kau¢uk

Odporucana hribka materialu : 2 0,11 mm

Hodnota permeacie : level < 480
(pokraCovanie na strane 4)
SK



<
rbiopharm” | !J

Strana: 4/9
Karta bezpe¢nostnych udajov
podra Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006, Clanok 31
Datum tlace: 14.05.2025 Cislo verzie 7.0 (nahradza verziu 6.0) Revizia: 13.05.2025

Obchodny nazov: VitaFast® Chicken Pancreatin

(pokraCovanie zo strany 3)
Ochrany oci/tvare

Tesne prilnavé ochranné okuliare.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach
Vseobecné udaje

Skupenstvo pevné
Farba: sivy
Zapach: charakteristicky
Prahova hodnota zapachu: Neurcené.
Teplota topenia/tuhnutia: Neurceny
Teplota varu alebo pociato¢na teplota varu

a rozmedzie teploty varu neuréeny
Horlavost’ Neurcené.
Dolna a horna medza vybusnosti

Spodna: Neurcené.
Horna: Neurcené.
Teplota vzplanutia: Nepouzitelny
Teplota rozkladu: Neurcené.
Hodnota pH Nepouzitelny
Viskozita:

Kinematicka viskozita Nepouzitelny
Dynamicka: Nepouzitelny
Rozpustnost’

Voda: nerozpustny
Rozdel'ovacia konstanta (hodnota log) Neurcené.
Tlak par Nepouzitelny
Hustota a/alebo relativha hustota

Hustota: Neurceny
Relativna hustota Neurcené.
Hustota par: Nepouzitelny
Vlastnosti castic Pozri bod 3.
9.2 Iné informacie

Vzhlad:

Forma: pevné

Dolezité udaje pre ochranu zdravia a
zivotného prostredia ako aj bezpeénosti

Teplota zapalenia: Produkt nie je samozapalny.

Vybusné vlastnosti: Produkt nie je nebezpecny z hladiska vybuSnosti.
Obsah rozpustadla:

Obsah pevnych casti: 100,0 %

Zmena skupenstva

Rychlost’ odparovania Nepouzitelny

Informacie tykajuce sa tried fyzikalnej

nebezpecnosti

Vybusniny odpada

(pokraCovanie na strane 5)
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Horlavé plyny odpada
Aerosoly odpada
Oxidujuce plyny odpada
Plyny pod tlakom odpada
Horlavé kvapaliny odpada
Horlavé tuhé latky odpada
Samovolne reagujuce latky a zmesi odpada
Samozapalné (pyroforické) kvapaliny odpada
Samozapalné (pyroforické) tuhé latky odpada

Samovolne sa zahrievajuce latky a zmesi odpada
Latky a zmesi, ktoré pri kontakte s vodou

uvolnuju horfavé plyny odpada
Oxidujuce kvapaliny odpada
Oxidujuce tuhé latky odpada
Organické peroxidy odpada
Latky s korozivhym uc¢inkom na kovy odpada
Vybusniny si znizenou citlivostou odpada

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

10.2 Chemicka stabilita

Termicky rozklad / podmienky na zabranenie rozkladu:

Ziadny rozklad pri pouziti v zmysle urenia.

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii Nie sl zname Ziadne nebezpecné reakcie.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’ Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.
10.5 Nekompatibilné materialy: Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: nie su zname ziadne nebezpectné produkty rozkladu.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

Akutna toxicita: Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Primarny drazdiaci ucinok:

na pokozku: Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

na oko: Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Senzibilizacia: Pri vdychnuti m6Ze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

Mutagenita pre zarodoéné bunky

Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Karcinogenita Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Reprodukéna toxicita Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie spinené.

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia

Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Toxicita pre Specificky ciefovy organ (STOT) — opakovana expozicia

Na z&klade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Aspiracna nebezpecnost’ Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie spinené.
(pokraCovanie na strane 6)
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11.2 Informacie o inej nebezpecnosti

Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1 Toxicita

Vodna toxicita: Nie su k dispozicii Ziadne dalSie relevantné informacie.

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’ Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.
12.3 Bioakumulaény potencial Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

12.4 Mobilita v pode Nie su k dispozicii ziadne dalSie relevantné informacie.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

PBT: Nepouzitelny

vPvB: Nepouzitelny

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Vyrobok neobsahuje latky s vlastnostami narusujucimi endokrinny systém.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky

Dalsie ekologické udaje:

VSeobecné udaje:

Trieda ohrozenia vodnych zdrojov 1 (vlastné zatriedenie): mierne ohrozuje vodné zdroje
Nedopustit prienik do podzemnych vod, povrchovych véd a kanaliz&cie v nezriedenom stave alebo
vo vacsich mnozstvach.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1 Metddy spracovania odpadu

Odporuéanie:

Nesmie sa likvidovat' spolu s domovym odpadom. Nepripustit prienik do kanalizacie.
Likvidacia v zmysle Uradnych predpisov.

Nevycistené obaly:
Odporuéanie: Likvidacia v zmysle Uradnych predpisov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Cislo OSN alebo identifikaéné éislo

ADR, ADN, IMDG, IATA odpada
14.2 Spravne expedicné oznacenie OSN
ADR, ADN, IMDG, IATA odpada

14.3 Trieda, resp. triedy nebezpeénosti pre dopravu

ADR, ADN, IMDG, IATA
Trieda odpada

14.4 Obalova skupina
ADR, IMDG, IATA odpada

14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie:
Marine pollutant (Namorny znecist'ovatel): Nie

(pokracovanie na strane 7)
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14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre

uzivatela Nepouzitefny

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu

podrla nastrojov IMO Nepouzitelny

Preprava/d’alSie udaje: Ziaden nebezpeény material podra vyssie

uvedenych nariadeni
UN "Model Regulation: odpada

ODDIEL 15: Regula¢né informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecénosti,
zdravia a zivotného prostredia

Rady 2012/18/EU ]
Menované nebezpecné latky - PRILOHA | Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpeénych latok v elektrickych a
elektronickych zariadeniach - Priloha Il

Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname
NARIADENIE (EU) 2019/1148

Priloha | - OBMEDZENE PREKURZORY VYBUSNIN (Horna prahova hodnota na Géely
vydavania povoleni podra ¢lanku 5 ods. 3)

Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Priloha Il - PREKURZORY VYBUSNIN PODLIEHAJUCE OHLASOVANIU
Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Nariadenie (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog

Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname

Nariadenie (ES) ¢. 111/2005 ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi
prekurzormi medzi Spolo¢enstvom a tretimi krajinami

Ziadna z obsiahnutych latok nie je na zozname
Narodné predpisy:

Trieda ohrozenia vody: Trieda ohrozenia vodnych zdrojov 1 ((); mierne ohrozuje vodné zdroje.
15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti: Hodnotenie chemickej bezpecnosti nebolo vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Udaje sa opieraju o dne$ny stav nasich vedomosti, nepredstavuji véak zaruku vlastnosti produktu
a nezakladaju zmluvny pravny vztah.

Relevantné vety

H315 Drazdi kozu.

H319 Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H334 Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

Oddelenie vystavujtce udajovy list: QS 0049-6151-8102-0

Partner na konzultaciu: QS 0049-6151-8102-0

Celosvetové miestne tiesniové cisla

Argentina Spanish Local (City) Buenos Aires Americas 54-1159839431
Australia English Local (City) Sydney Oceania 61-290372994

Austria German Local (City) Vienna Europe 43-13649237
(pokraCovanie na strane 8)
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Belgium French Local (City) Brussels Europe 32-28083237
Brazil Portuguese Local (City) Rio De Janeiro Americas 55-2139581449
Brazil Portuguese Local (City) Sao Paulo Americas 55-1143491359
Brazil - Toll Free Portuguese Toll free Mobile-Enabled Americas 0800 892 0479
Bulgaria Bulgarian Local (City) Plovdiv Europe 359-32570104
Cayman Islands English Local (National) Americas 345-749-8392
Chile Spanish Local (City) Santiago Americas 56 2 2581 4934
China Mandarin Local (National) Asia 4001-204937
Colombia Spanish Toll Free Americas 01800-710-2151
Costa Rica Spanish Local (National) Americas 506-40003869
Croatia Croatian Local (City) Zagreb Europe 385-17776920
Czech Republic Czech Local (City) Prague Europe 420-228880039
Denmark Danish Local (National) Europe 45-69918573
Dominican Republic Spanish Local (City) Santo Domingo Americas (829) 956-7588
El Salvador Spanish Local (City) San Salvador Americas 503 2136 7633
Estonia Estonian Local (National) Europe 372-6681294
Finland Finnish Local (City) Helsinki Europe 358-942419014
France French National Europe 33-975181407
Germany German Local (City) Frankfurt Europe 49-69643508409 0800-181-7059
Greece Greek Local (City) Athens Europe 30-2111768478
Grenada English Local (City) St George Americas 1 (473) 230-0165
Guinea French Americas 224 660 71 03 00
Hong Kong Toll Free Asia 800-968-793
Hungary Hungarian Local (City) Budapest Europe 36-18088425
Iceland Icelandic Local (City) Reykjavik Europe 354 539 0655
India Hindi, Bengali, English Asia 000-800-100-7141
Indonesia Indonesian Toll Free Asia 001-803-017-9114
Ireland English Local (City) Dublin Europe 353-19014670
Israel Hebrew Local (City) Tel Aviv Asia 972-37630639
Italy ltalian Local (City) Milan Europe 39-0245557031 800-789-767
Japan Japanese Local (City) Tokyo Asia 81-345209637
Latvia Latvian Lettish Local (City) Riga Europe 371-66165504
Lithuania Lithuanian Local (City) Vilnius Europe 370-52140238
Luxembourg French and German Europe 352-20202416
Macedonia Macedonian Local (City) Skopje Europe 389 2 551 7456
Malaysia Malay Local (City) Kuala Lumpur Asia 60-39212579 41-800-815-308
Mexico Spanish Americas 01-800-681-9531
Netherlands Dutch Europe 31-858880596
New Zealand English Local (City) Auckland Oceania 64-98010034
Nigeria Hausa Local (City) Lagos Europe 234 1 227 8883
Panama Spanish Local (National) Americas 507-8322475
Peru Spanish Local (City) Lima Americas 51-17071295
Philippines Tagalog Local (City) Manila Asia 1-800-1-116-1020
Poland Polish Local (City) Warsaw Europe 48-223988029
Portugal Portuguese Local (National) Europe 351-308801773
Romania Romanian Local (National) Europe 40-37-6300026
Russia RussianToll Free Mobile-Enabled Asia 8-800-100-6346
Saudi Arabia Arabic and English CHEMTREC DID Only Asia 966-8111095861
Singapore English and Mandarin Asia 65-31581349 or 800-101-2201
Slovakia Slovak Local (City) Bratislava Europe 421-233057972
Slovenia Slovenian Local (City) Ljubljana Europe 38-618888016
South Africa English Toll Free Africa 0-800-983-611
South Korea Korean Toll Free Asia 003-0813-2549 and 080-822-1374
Spain Spanish Local (City) Barcelona Europe 34-931768545 and 900-868538
Sweden Swedish Local (City) Stockholm Europe 46-852503403
Switzerland German and French and ltalian Zurich Europe 41-435082011
Taiwan Mandarin Local (City) Taipei Asia 886-2-7741-4207 and 00801-14-8954

(pokracovanie na strane 9)
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Obchodny nazov: VitaFast® Chicken Pancreatin

(pokracovanie zo strany 8)
Thailand Thai Toll Free Asia 01-800-13-203-9987
Trinidad and Tobago English Local (National) Americas 1-868-224-5716
Turkey Turkish Local (City) Istanbul Europe 90-212-7055340
Ukraine Ukrainian Europe 380-947101374
United Kingdom English Local (City) London Europe 44-870-8200418 and 44-2038073798
Datum predchadzajucej verzie: 16.08.2023
Cislo predchadzajucej verzie: 6.0
Skratky a akronymy:
RID: Réglement international concernant le transport des marchandises dangereuses par chemin de fer (Regulations
Concerning the International Transport of Dangerous Goods by Rail)
ADR: Accord relatif au transport international des marchandises dangereuses par route (European Agreement Concerning
the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative
Skin Irrit. 2: Zieravost/drazdivost pre kozu — Kategoéria 2
Eye Irrit. 2: Vazne poSkodenie oci/podrazdenie o¢i — Kategéria 2
Resp. Sens. 1: Respiracna senzibilizacia — Kategdria 1
* Udaje zmenené oproti predchadzajucej verzii
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