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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und deg

Unternehmens

- 1.1 Produktidentifikator

- Handelsname: QuiXfil

- 1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen
abgeraten wird

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches Dentaler Fillwerkstoff

- Verwendungen, von denen abgeraten wird Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

- 1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
- Hersteller/Lieferant:

Dentsply DeTrey GmbH

De-Trey-Sr. 1

D-78467 Konstanz

GERMANY

Tel.: +49-(0)7531-583-0

Fax: +49-(0)7531-583-104

email: KonstanzDEU .info-sdb@dentsplysirona.com

- Auskunftgebender Bereich: Forschung & Entwicklung
- 1.4 Notrufnummer: +49-(0)7531-583-0 8:00-17:00 (GMT + 1:00)

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

- 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
- Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

in Irrit. 2 H315 Verursacht Hautreizungen.
Eyelrrit. 2 H319 Verursacht schwere Augenreizung.
in Sens. 1 H317 Kann allergische Hautreaktionen ver ursachen.

- 2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Das Produkt ist gemaf’ CLP-Verordnung eingestuft und gekennzeichnet.
- Gefahrenpiktogramme

GHS07

- Signalwort Achtung

- Gefahrbestimmende Komponenten zur Etikettierung:
Esterification products of 4,4'-isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-methyl prop-2-enoic acid
Butan-1,2,3,4-tetracarbonsaur e di-2-hydroxyethylmethacrylat
2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
- Gefahrenhinweise
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- Sicherheitshinweise
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.

P333+P313 Bel Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
P501 Entsorgung des Inhalts / des Behdalters gemal3 den ¢rtlichen / regionalen / nationalen/

internationalen Vorschriften.
(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Zusatzliche Angaben:
Da es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt im Sinne von Richtlinie 93/42/EWG handelt, dass fir den
Endverbraucher bestimmt ist und invasiv oder unter Koérperberihrung angewendet wird, ist es von der
Kennzei chnungspflicht geméald Verordnung (EG) 1272/2008 ausgenommen.

- 2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

- PBT: Nicht anwendbar.

- vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

- 3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
- Beschreibung: Gemisch aus nachfolgend angefiihrten Stoffen mit ungefahrlichen Beimengungen.

- Gefahrliche I nhaltsstoffe:

CAS: 41637-38-1 Esterification products of 4,4'-| >25-<10%
isopropylidenediphenol, ethoxylated and 2-
methyl prop-2-enoic acid

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin Sens. 1,
H317; STOT SE 3, H335; Aquatic Chronic 4, H413

CAS: 105883-40-7 Urethan Dimethacrylat Resin >25-<10%
|SkinIrrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319 |

CAS 144144-04-7 Butan-1,2,3,4-tetracarbonsdure di-2-| >25-<10%
hydr oxyethylmethacrylat

in Irrit. 2, H315; Eyelrrit. 2, H319; Skin Sens. 1,
H317; STOT SE 3, H335

CAS 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyl dimethacrylat >1-<25%

EINECS 203-652-6 <in Sens. 1, H317

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA) >0,25-< 2,5%
|Aquatic Chronic2,H411 |

CAS 128-37-0 Butyl hydroxytol uol >0,025-< 0,25%

EINECS 204-881-4 | Aquatic Acute 1, H400; Aquatic Chronic 1, H410 |

Reg.nr.; 01-2119565113-46-XXXX
- zusatz. Hinweise: Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

- 4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-Malinahmen
- Allgemeine Hinweise: Mit Produkt verunreinigte Kleidungsstiicke unver ziiglich entfernen.
- nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.
- nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspuilen.
- hach Augenkontakt:
Augen mehrere Minuten bei gedffnetem Lidspalt unter flieRendem Wasser spiilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Arzt konsultieren.
- nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.
- 4.2 Wichtigste akute und verzigert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- Hinweise fur den Arzt: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
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(Fortsetzung auf Seite 3)



Seite: 3/8
Sicherheitsdatenbl att
gemaR 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 13.10.2020 Versionsnummer 6 Uberarbeitet am: 13.10.2020

Handelsname: QuiXfil

(Fortsetzung von Seite 2)

ABSCHNITT 5: Malinahmen zur Brandbekampfung

- 5.1 Léschmittel

- Geeignete L éschmittel:
CO2, Loschpulver oder Wasser spruhstrahl. GrofReren Brand mit Wasser sprihstrahl oder alkoholbestandigem
Schaum bekémpfen.

- Aus Sicherheitsgrinden ungeeignete Loschmittel: Wasser im Vollstrahl.

- 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Beim Erhitzen oder im Brandfalle Bildung giftiger Gase mdglich.

5.3 Hinweise fur die Brandbekémpfung

- Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Maf3nahmen erforderlich

ABSCHNITT 6: Malinahmen bel unbeabsichtigter Freisetzung

- 6.1 Personenbezogene Vorsichtsmafinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
Personliche Schutzkleidung tragen.
- 6.2 Umweltschutzmal3nahmen: Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen.
- 6.3 Methoden und Material fir Ruckhaltung und Reinigung:
Mechanisch aufnehmen.
Unfallstelle sorgféltig sdubern; geeignet sind: Ethyl alkohol
Kontaminiertes Material als Abfall nach Abschnitt 13 entsorgen.
Fur ausreichende Liftung sorgen.
- 6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur personlichen Schutzausr Uistung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

- 7.1 Schutzmafldnahmen zur sicheren Handhabung
Esist die normale Arbeitshygiene beim Umgang mit Chemikalien zu beachten.

- Handhabung: Produkt ist nur fir den zahnérztlichen Gebrauch bestimmit.
- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Mal3nahmen erforderlich.

- 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berticksichtigung von Unvertréglichkeiten
- Lagerung:
- Anforderung an Lagerrdume und Behalter: Nur im Original gebinde aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich
- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Behalter dicht geschlossen halten.
Vor Lichteinwirkung schiitzen.
- Lagerklasse: 10-13
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
- 7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausriistungen

- Zusatziche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen: Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

- 8.1 Zu Uberwachende Parameter

- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Giberwachenden Grenzwerten:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
MAK |vgl.Abschn.lV

(Fortsetzung auf Seite 4)
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- Rechtsvorschriften MAK: MAK- und BAT-Liste
- DNEL-Werte
CAS: 128-37-0 Butylhydroxytoluol
Inhalativ | Long-term - systemic effects, worker ‘ 3,5 mg/m3 (Ratte)
- Zusatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gliltigen Listen.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

- Personliche Schutzausruistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemaf3nahmen:
Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
BerUhrung mit den Augen und der Haut vermeiden.

- Atemschutz Bei guter Raumbel iiftung nicht erforderlich.

- Handschutz

Schutzhandschuhe.

Das Handschuhmaterial muss undurchléssig und bestéandig gegen das Produkt / den Stoff / die Zubereitung
sein.
Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und der
Degradation.

- Handschuhmaterial
Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhangig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt eine
Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen nicht
vorausberechenbar und muf? deshalb vor dem Einsatz Gber pr Uft werden.
Naturkautschuk (Latex)
Permeation: Level >1
Empfohlene Materialstérke: > 0,12 mm

- Durchdringungszeit des Handschuhmaterials
Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

- Augenschutz

Dichtschlief3ende Schutzbrille.

- Kérperschutz: Arbeitsschutzklei dung.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

- 9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen:
Form: Paste
Farbe: gemal? Produktbezeichnung
- Geruch: charakteristisch
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
- pH-Wert: Nicht bestimmt.
- Zustandsanderung
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt
Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt.
- Flammpunkt: Nicht anwendbar

(Fortsetzung auf Seite 5)
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- Entziindbarkeit (fest, gasformig): Nicht anwendbar.
- ZUndtemperatur: Nicht anwendbar.
- Zer setzungstemperatur: Nicht bestimmt.
- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.
- Explosionsgrenzen:

untere: Nicht bestimmt.

obere: Nicht bestimmt.
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
- Dichte: Nicht bestimmt
- Relative Dichte Nicht bestimmt.
- Dampfdichte Nicht bestimmt.
- Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht bestimmt.
- Loéslichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser: nicht bzw. wenig mischbar
- Vertellungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht bestimmit.
- Viskositét:

dynamisch: Nicht bestimmt.

kinematisch: Nicht bestimmt.
- Losemittelgehalt:

Organische L 6semittel: 0,0%
- 9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

- 10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemalier Verwendung.
-10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
- 10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.
-10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine geféhrlichen Zer setzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

- 11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
- Akute Toxiztat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.

- Einstufungsrelevante L D/L C50-Werte:

CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat

Oral |LD50|> 5.000 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50|> 2.000 mg/kg (Maus)

CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
Oral ‘LD50‘> 2.000 mg/kg (Ratte)

CAS: 128-37-0 Butylhydroxytoluol

Oral |LD50(2.930 mg/kg (Ratte)

Dermal |LD50|> 2.000 mg/kg (Ratte)

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Primére Reizwirkung:
- Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Das unpolymerisierte Produkt kann bei empfindlicher Haut zu Hautirritationen fuhren.
Verursacht Hautreizungen.
- Schwere Augenschadigung/-reizung
Verursacht schwere Augenreizung.
- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Wiederholter oder ausdauernder Kontakt mit dem nicht polymerisierten Produkt kann eine Sensibilisierung
gegeniiber Acrylaten / Methacrylaten ausl6sen
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutveréndernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitét Aufgrund der verflgbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.
- Reproduktionstoxiztat Aufgrund der verflgbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxiztét bel wiederholter Exposition
Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfallt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

- 12.1 Toxiztét
- Aquatische Toxiztat:
CAS: 109-16-0 2,2'-Ethylendioxydiethyldimethacrylat
LC50/96h | 16,4 mg/l (Brachydanio rerio)
EC50/72h|> 100 mg/l (Pseudokirchnerella subcapitata)
CAS: 3290-92-4 Trimethylolpropane Trimethacrylate (TMPTMA)
LC50/96h | 2 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h|> 9,22 mg/L (Daphnia)
CAS: 128-37-0 Butylhydroxytoluol
LC50/48h | 0,199 mg/l (Fish acute toxicity study)
EC50/48h | 0,758 mg/L (Algen)
0,48 mg/L (Daphnia)
- 12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
- 12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
- 12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
- Weitere 6kologische Hinweise:
- Allgemeine Hinweise:
Wasser gefahrdungsklasse 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser geféahrdend
Nicht unverdiinnt bzw. in grofReren Mengen in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation
gelangen lassen.
- 12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar.
- vPvB: Nicht anwendbar.
- 12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

- 13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
- Empfehlung:

x Darf nicht zusammen mit Hausmdill entsorgt werden. Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.

- Européischer Abfallkatalog
18 01 06* | Chemikalien, die aus geféhrlichen Soffen bestehen oder solche enthalten
HP4 reizend - Hautreizung und Augenschadigung
HP13 sensibilisierend

- Ungereinigte Verpackungen:
- Empfehlung: Entsorgung geméf3 den behérdlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

- 14.1 UN-Nummer
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.2 Ordnungsgemafie UN-Versandbezeichnung
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.3 Transportgefahrenklassen
-ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klasse entfallt
- 14.4 Verpackungsgruppe
-ADR, IMDG, IATA entfallt
- 14.5 Umweltgefahren: Nicht anwendbar.
- 14.6 Besondere Vorsichtsmal3nahmen fir den
Verwender Nicht anwendbar.
- 14.7 Massengutbeforderung gemall Anhang 11 des
MARPOL -Ubereinkommens und gemaf | BC-Code Nicht anwendbar.
-UN " Model Regulation”: entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

- 15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fir den
Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgeflihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.
- VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 ANHANG XVI1 Beschrankungsbedingungen: 3

- Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten — Anhang 11

Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

- Nationale Vorschriften:

- Wassergefahrdungsklasse: WGK 1 (Selbsteinstufung): schwach wasser gefahrdend.
(Fortsetzung auf Seite 8)

D—



Seite: 8/8
Sicherheitsdatenbl att
gemaR 1907/2006/EG, Artikel 31

Druckdatum: 13.10.2020 Versionsnummer 6 Uberarbeitet am: 13.10.2020

Handelsname: QuiXfil

(Fortsetzung von Seite 7)
- 15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Soffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stlitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung
von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis.

Das vorliegende Scherheitsdatenblatt bezieht sich auf die Gefahren und Maf3nahmen bei der Freisetzung von
grofReren Produktmengen z.B. bei Unféllen wahrend des Transports von Gebinden oder bei der Lagerung
beim Handler.

Fur Produktmengen wie sie typischerweise in der Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen, enthalt die
Gebrauchsinformation (GA) alle Angaben zum sicheren Umgang mit dem Produkt.

- Relevante Sétze

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H400 Sehr giftig fir Wasserorganismen.

H410 Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

H411 Giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

H413 Kann flir Wasser organismen schadlich sein, mit langfristiger Wirkung.
- Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Berechnungsmethode

- Datenblatt ausstellender Bereich: Forschung & Entwicklung
- Ansprechpartner: HotLine fur dringende zahnmedizinische Anfragen: +49-(0)7531-583-350
- Abklrzungen und Akronyme:

ADR: Accord européen sur le transport 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)

DNEL: Derived No-Effect Level (REACH)

LC50: Lethal concentration, 50 percent

LD50: Lethal dose, 50 percent

PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

VPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

in Irrit. 2: Hautreizende/-atzende Wirkung — Kategorie 2

Eye Irrit. 2: Schwere Augenschadigung/Augenreizung — Kategorie 2

Skin Sens. 1: Sensibilisierung der Haut — Kategorie 1

STOT SE 3: Spezfische Zielorgan-Toxizitét (einmalige Exposition) — Kategorie 3
Aquatic Acute 1: Gewassergefahrdend - akut gewéasser gefahrdend — Kategorie 1

Aquatic Chronic 1: Gewassergefahrdend - langfristig gewasser gefahrdend — Kategorie 1
Aquatic Chronic 2: Gewassergefahrdend - langfristig gewasser geféhrdend — Kategorie 2
Aquatic Chronic 4: Gewassergefahrdend - langfristig gewasser geféhrdend — Kategorie 4

-* Daten gegeniliber der Vorversion gedndert




