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Karta charakterystyki
Informacja sporzadzona w oparciu o format karty charakterystyki zgodny z Rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
z pézniejszymi zmianami.

SEKCJA 1: IDENTYFIKACJA SUBSTANCJI/MIESZANINY | IDENTYFIKACJA PRZEDSIEBIORSTWA

1.1 Identyfikator produktu

Nazwa: Woda

Synonimy: Aqua, water

Nazwa handlowa: Woda do receptury aptecznej
Nr CAS: 7732-18-5

Nr WE: 231-791-2

Wz6r chemiczny: H20

Nr indeksowy: Niedostepny

Nr rejestraciji: Niedostepny

1.2 Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji lub mieszaniny oraz zastosowania

odradzane
Zastosowania zidentyfikowane: Przeznaczony do receptury apteczne;.
Zastosowania odradzane: Inne niz zastosowania zidentyfikowane.

1.3 Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki

Dostawca: PPH Galfarm Sp. z o.0.
30-701 Krakéw, ul. Przemystowa 12
Tel. 12 656 71 00
e-mail: biuro@galfarm.com.pl

1.4 Numer telefonu alarmowego
12 656 71 00 Telefon alarmowy w godz. od 8 do 16 od pon. do pt.

112 Telefon alarmowy w Polsce

SEKCJA 2: IDENTYFIKACJA ZAGROZEN

2.1 Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja wynikajaca z Rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP)

Zagrozenia wynikajace Nie dotyczy.
z wlasciwosci fizykochemicznych:

Zagrozenia dla cztowieka: Nie dotyczy.

Zagrozenia dla sSrodowiska: Nie dotyczy.

2.2 Elementy oznakowania
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Piktogram: Nie dotyczy.
Hasto ostrzegawcze: Nie dotyczy.
Zwroty wskazujace rodzaj Nie dotyczy.
zagrozenia:

Zwroty okreslajace warunki Nie dotyczy.

bezpiecznego stosowania:

2.3 Inne zagrozenia

Substancja/mieszanina nie spetnia kryteriow PBT lub vPvB zgodnie z zatgcznikiem Xlll rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

Substancja/mieszanina nie zostata wpisana do wykazu ustanowionego zgodnie z art. 59 ust. 1jako posiadajgca
wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego oraz czy substancja jest substancjg o wtasciwosciach
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z kryteriami okre$lonymi w rozporzadzeniu delegowanym
Komisji (UE) 2017/2100(3) lub rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605.

SEKCJA 3: SKLAD / INFORMACJA O SKtADNIKACH

3.1 Substancje

Nazwa sktadnika % wag Nr CAS Nr WE Nr indeksowy Klasyfikacja wg
Rozporzadzenia
1272/2008
Woda 100% 7732-18-5 231-791-2 - -
Mieszaniny Nie dotyczy.

SEKCJA 4: SRODKI PIERWSZEJ POMOCY

4.1 Opis srodkow pierwszej pomocy

Drogi oddechowe: Dziatania specjalne nie sg konieczne.
Kontakt ze skoéra: Dziatania specjalne nie sa konieczne.
Kontakt z oczami: Dziatania specjalne nie sa konieczne.
Przewo6d pokarmowy: Dziatania specjalne nie sg konieczne.

4.2 Najwazniejsze ostre i opéznione objawy oraz skutki narazenia.
Brak danych.

4.3 Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegoélnego
postepowania z poszkodowanym

Wskazéwki dla lekarza: Leczenie objawowe.

SEKCJA 5: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU POZARU

N
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5.1 Srodki gasnicze
Odpowiednie srodki gasnicze: Rozproszone prady wody, piana, CO2, proszek gasniczy.

Niewtasciwe srodki gasnicze: Brak danych.

5.2 Szczegolne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning

Zagrozenia ze strony substancji lub  Brak danych.
mieszaniny:

Niebezpieczne produkty rozktadu Brak danych.
termicznego:

5.3 Informacje dla strazy pozarnej

Specjalne dziatania ochronne dla Brak specjalnych wymagan.
strazakow:
Specjalne wyposazenie ochronne Brak specjalnych wymagan.

dla strazakow:

Inne dane: Dziatania specjalne nie sg konieczne.

SEKCJA 6: POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEZAMIERZONEGO UWOLNIENIA DO SRODOWISKA

6.1 Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

Dla personelu nie bioragcego udziatlu Brak specjalnych wymagan.
w akcji ratowniczej:

Dla personelu bioracego udziat w Zapoznac sie z informacjami z sekgji 8.
akcji ratowniczej:

6.2 Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Brak specjalnych wymagan.

6.3 Metody i materiatly zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzace do usuwania
skazenia

Brak specjalnych wymagan.

6.4 Odniesienia do innych sekcji

Niebezpieczne produkty powstajace podczas spalania: zob. sekcja 5. Osobiste wyposazenie ochronne: zob. sekcja 8.
Materiaty niezgodne: zob. sekcja 10. Postepowanie z odpadami: zob. sekcja 13.

SEKCJA 7: POSTEPOWANIE Z SUBSTANCJAMI | MIESZANINAMI ORAZ ICH MAGAZYNOWANIE

7.1 Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Brak specjalnych wymagan.
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7.2 Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych
niezgodnosci

Brak specjalnych wymagan.

7.3 Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe
Nie dotyczy.

SEKCJA 8: KONTROLA NARAZENIA / SRODKI OCHRONY INDYWIDUALNEJ

8.1 Parametry dotyczace kontroli

Parametry kontroli Brak danych.
(NDS, NDSCh, NDSP)
Zalecane procedury monitoringu: Jezeli produkt zawiera sktadniki, na ktére ekspozycja jest ograniczona moze by¢

niezbedny monitoring osobisty, monitoring Srodowiska pracy lub biologiczny w
celu okreslenia skutecznosci wentylacji lub inny sposdb kontroli koniecznosci
uzywania srodkdéw ochrony drég oddechowych. Nalezy sie odnies¢ do Normy
Europejskiej EN 689 w celu poznania metod okreslenia narazenia substancja
chemiczng przez drogi oddechowe oraz do krajowej dokumentacji dajacej
wskazowki zwigzane z metodami oznaczania substancji niebezpiecznych.

DNEL Brak dostepnych poziomoéw DEL.
PNEC Brak dostepnych poziomdéw PEC.

8.2 Kontrola narazenia

Stosowne techniczne srodki Brak specjalnych wymagan.

kontroli:

Ochrona oczu lub twarzy: Brak specjalnych wymagan.

Ochrona skory: Brak specjalnych wymagan.

Ochrona dtoni: Nosi¢ rekawice ochronne. Materiat, z ktérego wykonane sg rekawice musi by¢

nieprzepuszczalny i odporny na dziatanie produktu. Rekawice powinny by¢
wykonane z kauczuku nitrylowego (grubos¢ 0,11 mm, czas przenikania > 480 minut
(wg PN-EN 374-3:1999)). Wybdér odpowiednich rekawic nie zalezy tylko od
materiatu, lecz takze od innych cech jakosciowych.

Zaleca sie regularne zmienianie rekawic i natychmiastowa ich wymiane, jesli
wystgpia jakiekolwiek oznaki ich zuzycia, uszkodzenia (rozerwania,
przedziurawienia) lub zmiany w wygladzie (kolorze, elastycznosci, ksztatcie).

Ochrona drog oddechowych: Brak specjalnych wymagan.
Zagrozenia termiczne: Nie dotyczy.
Kontrola narazenia srodowiska: Brak specjalnych wymagan.

SEKCJA 9: WLASCIWOSCI FIZYCZNE | CHEMICZNE

9.1 Informacje na temat podstawowych wtasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia: ciecz
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Kolor: bezbarwna

Zapach, Prég zapachu; bez zapachu
Temperatura topnienia/krzepniecia: 0°C

Temperatura wrzenia lub 100°C
poczatkowa temperatura wrzenia i
zakres temperatur wrzenia

Palnos¢ materiatéw brak danych
Dolna i gorna granica brak danych
wybuchowosci

Temperatura zaptonu brak danych
Temperatura samozaptonu: brak danych
Temperatura rozkiadu: brak danych
pH: brak danych
Lepkos¢ kinematyczna brak danych
Rozpuszczalnos¢ w wodzie: brak danych
Wspéiczynnik podziatu: n-oktanol/ brak danych
woda

Preznos¢ pary brak danych
Gestosc¢ lub gestosé wzgledna 0,998 g/cm3
Wzgledna gestos¢ pary brak danych
Charakterystyka czasteczek brak danych

9.2 Inne informacje
Brak danych.

SEKCJA 10: STABILNOSC i REAKTYWNOSC

10.1 Reaktywnos¢
Brak danych.

10.2 Stabilnosé chemiczna

Substancja jest stabilna w normalnych warunkach otoczenia.

10.3 Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakgcji
Brak danych.

10.4 Warunki, ktorych nalezy unika¢
Brak danych.

10.5 Materiaty niezgodne
Brak danych.
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10.6 Niebezpieczne produkty rozktadu
Brak danych.

SEKCJA 11: INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

11.1 Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008
Istotne klasy zagrozenia, dla ktérych przedstawia sie informacje to:

Toksycznos¢ ostra: Brak dostepnych danych.

Dziatanie zrace/drazniace na skoére: Brak dostepnych danych

Powazne uszkodzenie oczu/ Brak dostepnych danych.
dziatanie draznigce na oczy:

Dziatanie uczulajace na drogi Brak dostepnych danych.
oddechowe lub skoére:

Dziatanie mutagenne na komoérki Brak dostepnych danych.
rozrodcze:

Rakotworczosé: Brak dostepnych danych.

Szkodliwe dziatanie na rozrodczos¢: Brak dostepnych danych.

Dziatanie toksyczne na narzady Brak dostepnych danych.
docelowe — narazenie jednorazowe:

Dziatanie toksyczne na narzady Brak dostepnych danych.
docelowe — narazenie powtarzane:

Zagrozenie spowodowane Brak dostepnych danych.
aspiracja:

11.2 Informacje o innych zagrozeniach
Brak danych.

SEKCJA 12: INFORMACJE EKOLOGICZNE

12.1 Toksycznos¢
Brak dostepnych danych.

s 7

12.2 Trwatosc i zdolnos¢ do rozktadu
Brak dostepnych danych.

Dalsze wskazéwki ekologiczne: Brak danych.

12.3 Zdolnos¢ do bioakumulacji
Brak dostepnych danych.

12.4 Mobilnosc¢ w glebie
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Brak dostepnych danych.

12.5 Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB
Nie spetnia kryteriéw PBT i vPvB.

12.6 Wiasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego
Brak dostepnych danych.

12.7 Inne szkodliwe skutki dziatania
Brak dostepnych danych.

SEKCJA 13: POSTEPOWANIE Z ODPADAMI

13.1 Metody unieszkodliwiania odpadéw

Produkt: Nie usuwac do kanalizacji. Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wod
powierzchniowych i gruntowych. Rozwazy¢ mozliwosé wykorzystania. Odpadowy
produkt nalezy poddac odzyskowi lub likwidowa¢ w uprawnionych spalarniach lub
zaktadach uzdatniania/unieszkodliwienia odpaddw, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Opakowania: Odzysk/recykling/likwidacje odpadéw opakowaniowych przeprowadzac zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.
UWAGA: Tylko opakowania catkowicie opréznione moga by¢ przeznaczone do
recyklingu! Korzystac¢ z ustug firm posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz. 699
z pézniejszymi zmianami). Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 gospodarce
opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (t.j. Dz.U. 2023 poz. 160 z
pézniejszymi zmianami).

SEKCJA 14: INFORMACJE O TRANSPORCIE

Brak dostepnych informacji przewozu towarow niebezpiecznych zawartych w ADR (transport drogowy), RID
o klasyfikacji Substancji w zakresie:  (transport kolejowy), IMDG (transport morski), ICAO/IATA (transport lotniczy).

14.1 Numer UN lub numer nie dotyczy
identyfikacyjny ID

14.2 Prawidtowa nazwa nie dotyczy
przewozowa UN

14.3 Klasa(-y) zagrozenia w nie dotyczy
transporcie

Nr rozpoznawczy zagrozenia: nie dotyczy
Nalepka ostrzegawcza nie dotyczy
14.4 Grupa pakowania nie dotyczy
14.5 Zagrozenia dla srodowiska nie dotyczy

14.6 Szczegolne srodki ostroznosci brak danych
dla uzytkownikow

14.7 Transport morski luzem brak danych
zgodnie z instrumentami IMO
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SEKCJA 15: INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISOW PRAWNYCH

15.1 Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla
substancji lub mieszaniny

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosownych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agengji
Chemikaliéw, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgce rozporzadzenie rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/
WE i 2000/21/WE(sprostowanie Dz.Urz. L 133 Z 29.05.2007 z p6zn. zmianami).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajace zatacznik Il do rozporzgdzenia (WE) nr
1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliow (REACH). (Dz.U.UE.L.2020.203.28

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.Urz. UE L Nr 353 z 31.12.2008 r. z pdézniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. 0 substancjach chemicznych i ich mieszaninach (tekst jednolity Dz.U. z 2022 r. poz. 1816 z
pézniejszymi zmianami ).

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. 0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi (t.j. Dz.U. 2023 poz. 160 z
pézniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 27.04.2001 r. Prawo ochrony srodowiska (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz. 2556).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwigzanej z
wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (tekst jednolity Dz.U. 2016 poz. 1488 z p&zniejszymi zmianami).
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz. 699 z pdZniejszymi zmianami).

Ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o0 obowigzkach przedsiebiorcéw w zakresie gospodarowania niektérymi odpadami oraz o
optacie produktowej i optacie depozytowej (tekst jednolity Dz.U. 2020 poz. 1903 z pdzZniejszymi zmianami).
Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie najwyzszych
dopuszczalnych stezen i natezen czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy (tekst jednolity Dz.U. 2018 poz.
1286).

Dyrektywa Komisji 2000/39/WE z dnia 8 czerwca 2000 r. ustanawiajaca pierwsza liste indykatywnych wartosci
granicznych narazenia na czynniki zewnetrzne podczas pracy w zwigzku z wykonaniem dyrektywy Rady 98/24/EWG w
sprawie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym z czynnikami chemicznymi w miejscu
pracy (WE 2000, nr 39 z pdZniejszymi zmianami).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla zdrowia
w Srodowisku pracy (t,j. Dz.U. 2023 poz. 419 z p6zniejszymi zmianami).

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkdéw
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 26 wrzesnia 1997 r. w sprawie ogdlnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny pracy (tekst jednolity Dz.U.2003, Nr 169, Poz. 1650).

Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. 0 przewozie towaréw niebezpiecznych (tekst jednolity Dz.U. 2022 poz. 2147, z
pézniejszymi zmianami).

Regulamin dla Miedzynarodowego Przewozu Kolejami Towaréw Niebezpiecznych RID (Dz.U.2009, Nr 167, Poz. 1318 z
pézniejszymi zmianami).

Umowa Europejska dotyczgca Miedzynarodowego Przewozu Drogowego Towaréw Niebezpiecznych ADR (zat. do
Dz.U.2009, Nr 27, Poz. 162 z pézniejszymi zmianami).

15.2 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Ocena Bezpieczenstwa Chemicznego nie zostata przeprowadzona.

SEKCJA 16: INNE INFORMACJE
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Karta charakterystyki zostata sporzadzona na podstawie informacji zawartych w karcie charakterystyki substancji
dostarczonej przez producenta oraz aktualnie obowigzujgcych przepisow.

Data aktualizacji: Zakres aktualizacji:

(1.0) 01.04.2014r. Dostosowanie uktadu i tresci karty do wymagan Rozporzadzenia UE 453/2010.
(2.0) 10.05.2016r. Dostosowanie uktadu i tresci karty do wymagan Rozporzadzenia UE 830/2015.
(2.1) 14.12.2021r. Przeglad karty charakterystyki

(3.0) 08.04.2022r. Dostosowanie uktadu i tresci karty

(4.0) 01.07.2023r. Dostosowanie uktadu i tresci karty do wymagan Rozporzadzenia UE 2020/878.

Objasnienie skrotéow i akronimow wystepujacych w karcie charakterystyki:

NDS — Najwyzsze dopuszczalne stezenie

NDSCh — Najwyzsze dopuszczalne stezenie chwilowe

NDSP — Najwyzsze dopuszczalne stezenie putapowe

DSB — Dopuszczalne wartosci biologiczne (krajowe)

VPVB — (Substancja) Bardzo trwata wykazujgca bardzo duzg zdolnos$¢ do bioakumulacji

PBT — (Substancja) Trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC — Przewidywane stezenie nie powodujgce skutkéw

DNEL — Poziom nie powodujgcy zmian

BCF — Wspoétczynnik biokoncentracji

LD50 — Dawka, przy ktérej obserwuje sie zgon 50% badanych zwierzat

LC50 — Stezenie, przy ktérym obserwuje sie zgon 50 % badanych zwierzat

EC50 — statystycznie obliczone stezenie, ktére indukuje okreslony efekt u 50 % organizmow.

ED50 — statystycznie obliczona dawka substancji wywotujgca okreslony skutek u 50 %

IC50 — medialne stezenie inhibitora hamujgce w 50 % funkcje biologiczne i biochemiczne organizméw.

NOEC — najwieksze stezenie, dla ktérego nie wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkéw dziatania

NOEL — najwieksza dawka, dla ktérej nie wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkéw dziatania

NOAEC — najwieksze stezenie umozliwiajgce wyznaczenie zaleznosci dawka—odpowiedz, gdy nie wystepuje statystycznie
lub biologicznie istotny wzrost czestosci lub nasilenia szkodliwych skutkdéw dziatania

NOAEL — dawka umozliwiajgca wyznaczenie zaleznos$ci dawka—odpowiedz, gdy nie wystepuje statystycznie lub
biologicznie istotny wzrost czestosci lub nasilenia szkodliwych skutkéw dziatania

LOEC — najmniejsze stezenie, dla ktérego wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkéw dziatania

LOEL — najmniejsza dawka, dla ktérej wystepuje istotny wzrost czestosci lub nasilenia skutkdéw dziatania

LOAEC — najmniejsze stezenie zastosowane w badaniach, umozliwiajace wyznaczenie zaleznos$ci dawka—odpowiedz na
organizmach doswiadczalnych, dla ktérego jeszcze wystepuje statystycznie i biologicznie istotny wzrost czestosci
wystepowania szkodliwych skutkéw dziatania

LOAEL — najmniejsza dawka umozliwiajgca wyznaczenie zaleznosci dawka—odpowiedz na organizmach do$wiadczalnych,
dla ktérego jeszcze wystepuje statystycznie i biologicznie istotny wzrost czestosci wystepowania szkodliwych skutkéw
dziatania

ECX — Stezenie, przy ktédrym obserwuje sie X % zmniejszenie wzrostu lub szybkosci wzrostu

RID — Regulamin dla miedzynarodowego przewozu kolejami towardw niebezpiecznych

ADR — Umowa europejska dotyczaca miedzynarodowego przewozu drogowego towardw niebezpiecznych

IMDG — Miedzynarodowy Kodeks Morski Towaréw Niebezpiecznych

IATA — Miedzynarodowe Zrzeszenie PrzewoZnikéw Powietrznych

UN — Czterocyfrowy numer rozpoznawczy materiatu lub przedmiotu pochodzacy z ,Przepiséw modelowych ONZ”

Log kow — wspdétczynnik podziatu oktanol-woda

IMO — Miedzynarodowa Organizacja Morska
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