MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P. A | fomess e St

Tiskana dne: 10/07/2019

Stran §t. 1/9
Zamenjana popravljena verzija:1 (Datum revizije 16/01/2019)

Powder: MAJOR.REPAIR-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-AF LINK D

Varnostni list
V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/

1.1. Identifikator izdelka

Ime Powder: MAJOR.REPAIR-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-AF LINK D
Kemijsko ime in sinonimi PPMMA powder

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba MAJOR.REPAIR: Osnovni material za zobne proteze - ISO 20795-1: 2013 - tip 2/
razred 1 = DIREKTIVA MEDICINSKE NAPRAVE 93/42 | EGS (razred lla);
TEMPORARY.COLD V DENTINE & MAJOR AF LINK D: Materiali za krone in mosticke
na osnovi polimera - ISO 10477: 2018 - Tip 1 == DIREKTIVA MEDICINSKE NAPRAVE
93/42 | EGS (razred lla).

Zobni medicinski pripomocek - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska Stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
Izdelek je klasificiran kot nevaren po dolocilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolo€ili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.

Klasifikacija in oznaka nevarnosti:
Preobcutljivost koze, kategorije 1 H317 Lahko povzroci alergijski odziv koZe.

2.2. Elementi etikete
Etiketiranje nevarnosti po Uredbi (ES) 1272/2008 (CLP) in kasnejSe spremembe in prilagoditve.

Piktogrami za nevarnost:
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ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti .../ >>

Opozorilni besedi: Pozor

Stavki o nevarnosti:
H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

Previdnostni stavki:

P261 Ne vdihavati prahu / dima / plina / meglice / hlapov / razprsila.

P280 Nositi obvezne zas¢itne rokavice.

P333+P313 Ce nastopi draZenje koZe ali se pojavi izpus&aj: poisdite zdravniko pomoé / oskrbo.
Vsebuje: DI BENZOYL PEROXIDE

2.3. Druge nevarnosti

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka x = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
DI BENZOYL PEROXIDE
CAS 94-36-0 1,6<x< 2 Org. Perox CD H242, Eye Irrit. 2 H319, Skin Sens. 1 H317
ES 202-327-6
INDEX 617-008-00-0

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

Ni posebej potrebno. V vsakem primeru je priporocljivo upostevanje pravil dobre industrijske higiene.
4.2. Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli

Toc¢ni podatki o simptomih in u€inkih, ki jih lahko povzroéi izdelek, niso znani.
4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gasenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Sredstva za ga$enje so obi¢ajna: ogljikov dioksid, pena, prah in razprS§ena voda.
NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Nobeno posebno.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU

Izogibajte se vdihavanju produktom izgorevanja. Preparat je gorljiv in, kadar je prah razprSen v zraku v zadostni koli€ini in v prisotnosti vira
vziga, lahko z zrakom tvori eksplozivno mesSanico. Pozar se lahko razvije in je Se bolj napajan s trdo snovjo, ki se se je stresla iz posod, kadar
doseze visoke temperature in pri stiku z virom vziga.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gasenju in ostanek od pozara odstranite po veljavnih normah.
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OPREMANormalna oprema za za$¢&ito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN
469), nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

V primeru razprSenih hlapov in prahu v zraku uporabljajte zas€itna sredstva za dihalne poti. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za
nujne primere.

6.2. Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.
6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢i$€enje

Omejite z zemljo ali inertnim materialom. Poberite ve€ino materiala in odstranite ostanek z vodnimi curki. Odstranitev kontaminiranega
materiala mora biti izvrSena v skladu z dolo¢ili pod to¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiSc¢enje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Z izdelkom delajte potem, ko ste prebrali vsa ostala poglavja te varnostnega lista. Preprecite izliv preparata v okolje. Med uporabo ne jejte, ne
pijte in ne kadite.

7.2. Pogoji za varno skladi$¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo
Vzdrzujte preparat v posodah z jasnimi oznakami. Posode shranjujte dale¢ od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.
7.3. Posebne konéne uporabe

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora
Navedbe zakonodaje:

TLV-ACGIH ACGIH 2019

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV-ACGIH 5
Legenda:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega koSa.

Pri postopku ocenjevanja nevarnosti priporo¢amo, da upos$tevate mejne vrednosti poklicne izpostavitve, ki jih predvideva ACGIH za inertni
prah, ki ni drugace klasificiran (PNOC vdihljiva frakcija: 3 mg/mc; PNOC frakcija za uzivanje: 10 mg/mc). V primeru prekoracenja teh meja
priporo¢amo uporabo filtra tipa P, katerega razred (1, 2 ali 3) mora biti izbran na podlagi rezultata ocenjevanja nevarnosti.

8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne resitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zragenje na
delovnem mestu z uc€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih zas¢itnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemi¢nih snovi.

Osebna zas¢itna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Predviden naj bo varnostni tus z banjico za o€i in obraz.

ZASCITAROK

V primeru, da je predviden dal;jSi stik s preparatom, svetujemo za$c¢ito rok z delovnimi rokavicami, ki so neprodorne (glej SIST EN 374).
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ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zas¢ita

L >>

Material delovnih rokavic mora biti izbran na podlagi postopka uporabe in snovi, ki se lahko formirajo. Poleg tega opozarjamo, da rokavice iz

lateksa lahko povzrogijo sensibilizacijo.
ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije Il, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN ISO

20344). Potem, ko ste odstranili zas¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

ZASCITAOCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zas¢itnih ocal (glej SIST EN 166).

ZASCITADIHALNIH POTI

Svetujemo uporabo filtrirne obrazne maske tipa P , katere razred (1, 2 ali 3) in dejanska potreba, bosta dolo¢ena na podlagi rezultata

ocenjevanja nevarnosti (glej SIST EN 149).

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vkljuéno z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciljem upostevanja normativa za zas¢ito okolja.

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Lastnosti Vrednost Podatki
Agregatno stanje prah

Barva belo

Vonj za eter

Mejne vrednosti vonja Ni razpoloZljivo

pH Ni razpoloZljivo
TalisCe / ledisce 160 °C

Zacetno vrelis¢e 250 °C
Obmocje vrelis¢a Ni razpoloZljivo
Plamenisce 160 T<O0 °C
Hitrost izhlapevanja Ni razpoloZljivo
Vnetljivost (trdno, plinasto) vnetljiv prah

Spodnja meja vnetljivosti
Zgornja meja vnetljivosti
Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti

Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo

Parni tlak Ni razpoloZljivo
Parna gostota Ni razpoloZljivo
Relativna gostota 1,19

Topnost netopljivo v vodi
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda Ni razpoloZljivo
Temperatura samovziga 304 °C
Temperatura razpadanja Ni razpolozljivo
Viskoznost Ni razpolozljivo

Eksplozivne lastnosti
Oksidativne lastnosti

Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo

9.2. Drugi podatki

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost
V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost
Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladiS¢enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij
Prah je potencialno eksploziven pri meSanju z zrakom.
10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Izogibajte se kopi€enju prahu v okolju.
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ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost .../ >>

10.5. Nezdruzljivi materiali

Podatki niso razpoloZljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

V odsotnosti toksikoloskih podatkov, preizkuSenih na samem preparatu, so eventualne nevarnosti preparata za zdravje ocenjevani na podlagi
lastnosti vsebovanih snovi, glede na kriterije, ki jih predvideva referen¢ni normativ za klasifikacije.
Zaradi tega upostevajte koncentracijo posameznih nevarnih snovi, ki jih navaja 3. odstavek za ocenjevanje toksikoloskih ucinkov, ki izhajajo iz
izpostavitve preparatu.

11.1. Podatki o toksikoloskih uéinkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije

Podatki niso razpoloZljivi

Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti

Podatki niso razpoloZljivi

Zapozneli in takojsnji u€inki ter kroni¢ni ucinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi

Medsebojni u€inki

Podatki niso razpoloZljivi

AKUTNA STRUPENOST

LC50 (Inhalacijsko) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Oralno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Dermalno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)

DI BENZOYL PEROXIDE

LD50 (Oralno) 7710 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) > 1 mg/kg
LC50 (Inhalacijsko) > 24,3 mg/kg

JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE
Povzro¢a preobdutljivost koze

MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../ >>

STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLJENOST
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

ODDELEK 12. Ekolo$ki podatki

Uporabljati po dobrih delovnih navadah, izogibati se izlivu snovi v okolje. Ce se je izdelek izlil v vodne tokove ali je onesnaZil tla in vegetacijo,
obvestiti kompetentne organe.

12.1. Strupenost

DI BENZOYL PEROXIDE

LC50 - Ribe 0,06 mg/I/96h
EC50 - Alge / Vodne Rastline > 110 mg/l/72h
NOEC Kroni¢na ribe 0,032 mg/l

12.2. Obstojnost in razgradljivost

Podatki niso razpoloZzljivi

12.3. Zmoznost kopi¢enja v organizmih

Podatki niso razpoloZzljivi

12.4. Mobilnost v tieh

Podatki niso razpolozljivi

12.5. Rezultati ocene PBT in vPVB
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi sSkodljivi u€inki

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki

Ce je mogoge, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS§¢enemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblaSéenemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

Izdelek ni obravnavan kot nevaren v smislu veljavnih norm za cestni (A.D.R.), zelezniSki (RID), pomorski (IMDG Code) in letalski prevoz
nevarnih snovi.

14.1. Stevilka ZN

Ni smiselno
14.2. Pravilno odpremno ime ZN
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Ni smiselno
14.3. Razredi nevarnosti prevoza

Ni smiselno
14.4. Skupina embalaze

Ni smiselno
14.5. Nevarnosti za okolje

Ni smiselno
14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

Ni smiselno
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il k MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni

ODDELEK 15. Zakonsko pisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov ali zmes
Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: Noben

Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006
Noben

Seznam kandidatnih snovi (59. élen Uredbe REACH)
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vi§jem od 0,1%.

Snovi. ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Reg. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vklju¢ene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vklju¢ene v Stockholmsko konvencijo:
Noben

Zdravstvene kontrole
Delavci, ki so izpostavljeni temu kemi€nemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, €e razpolozljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti
pokazejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC

15.2. Ocena kemijske varnosti

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. Drugi podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Org. Perox CD Organski peroksid, kategorije CD
Eye Irrit. 2 DraZenje o€i, kategorije 2

Skin Sens. 1 Preobcutljivost koze, kategorije 1
H242 Segrevanije lahko povzro¢i pozar.
H319 Povzro¢a hudo drazenje o€i.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PC 32 Polimerni pripravki in spojine

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali pre€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 3 Proizvodnja ali formuliranje v kemicni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob&éasno nadzorovano

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P. A | fomess e St

Tiskana dne: 10/07/2019
Stran §t. 8/9

Powder: MAJOR.REPAIR-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-AF LINK D Zamenjana popravijina verzja:1 (Datum revizie 1601/2017)

ODDELEK 16. Drugi podatki ... />>

izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrzevanja
PROC 5 Mesanje ali legiranje v Sarznih procesih
SuU 10 Formuliranje [meSanje] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima ucinek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojece snovi)
- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez ucinka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov
- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska $tevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez ucinkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajsi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as

- HOS: Hlapna organska spojina

- vVPVB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

SPLOSNA BIBLIOGRAFIJA:

. Uredbe (ES) 1907/2006 Evropskega Parlamenta (REACH)

. Uredbe (ES) 1272/2008 Evropskega Parlamenta (CLP)

. Uredbe (EU) 790/2009 Evropskega Parlamenta (I Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 2015/830 Evropskega Parlamenta

. Uredbe (EU) 286/2011 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 618/2012 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 487/2013 Evropskega Parlamenta (IV Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 944/2013 Evropskega Parlamenta (V Atp. CLP)

9. Uredbe (EU) 605/2014 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

oO~NOO O WN =

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanasajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
o primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecifi¢no uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specifi¢nih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naso neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upostevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolzeno za uporabo kemicnih izdelkov.
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ODDELEK 16. Drugi podatki .../>>

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:
Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
01/03/15.
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Tiskana dne: 12/09/2019
Stran §t. 1/12
Zamenjana popravljena verzija:2 (Datum revizije 16/01/2019)

Liquid: MAJOR.REPAIR-MAJOR.ORTHO-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-MAJOR AF LINK D -MAJOR.TRAY

Varnostni list
V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/

1.1. Identifikator izdelka

Ime Liquid: MAJOR.REPAIR-MAJOR.ORTHO-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-MAJOR AF
LINK D -MAJOR.TRAY
Kemijsko ime in sinonimi Methyl methacrylate solution

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba MAJOR.REPAIR: Osnovni material za zobne proteze - ISO 20795-1: 2013 - tip 2/
razred 1 = DIREKTIVA MEDICINSKE NAPRAVE 93/42 | EGS (razred lla);
MAJOR.SKEL: Osnovni material za zobno protezo - ISO 20795-1: 2013 - Tip 2/
Razred 2 = DIREKTIVA MEDICINSKE NAPRAVE 93/42 | EGS (razred lla);
MAJOR.ORTHO: Osnovni material zobne proteze - ISO 20795-2: 2013 == DIREKTIVA
ZA MEDICINSKO NAPRAVO 93/42 | EGS (razred lla); TEMPORARY.COLD.V DENTINE
& MAJOR AF LINK D: Materiali na krosnji in mostovih na osnovi polimera - ISO
10477: 2018 - tip 1 = DIREKTIVA MEDICINSKE NAPRAVE 93/42 /| EGS (razred lla);
MAJOR.TRAY: Dental material za izdelavo posameznih odtisnih pladnjev == GMDN
16350 == DIREKTIVA ZA MEDICINSKO NAPRAVO 93/42 | EEC (razred ).

Zobni medicinski pripomocek - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska Stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
Izdelek je klasificiran kot nevaren po dolocilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolo€ili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.

Klasifikacija in oznaka nevarnosti:

Vnetljiva teko€ina, kategorije 2 H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.
DraZenje koze, kategorije 2 H315 Povzro€a draZenje koZe.

Specifiéna strupenost za ciljne organe - enkratna H335 Lahko povzroci draZenje dihalnih poti.
izpostavljenost, kategorije 3

Preobdutljivost koze, kategorije 1 H317 Lahko povzroci alergijski odziv koZe.
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ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti .../ >>

2.2. Elementi etikete

Etiketiranje nevarnosti po Uredbi (ES) 1272/2008 (CLP) in kasnejSe spremembe in prilagoditve.

Piktogrami za nevarnost:

Opozorilni besedi: Nevarno

Stavki 0 nevarnosti:

H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.

H315 Povzro¢a draZzenje koze.

H335 Lahko povzroci draZzenje dihalnih poti.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

EUH208 Vsebuije: ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

Lahko povzroci alergijski odziv.

Previdnostni stavki:

P210 Hraniti lo€eno od vro€ine, vroc€ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vZiga. Kajenje prepovedano.
P280 Nositi obvezne za$¢&itne rokavice / zas€itna obleka in za3¢ita o€i / obraza.

P261 Ne vdihavati prahu / dima / plina / meglice / hlapov / razprsila.

P302+P352 PRI STIKU S KOZO: umiti z veliko vode / . . .

P304+P340 PRI VDIHAVANJU: prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem polozaju, ki olajSa dihanje.
Vsebuje: METIL METAKRILAT

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT
ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

2.3. Druge nevarnosti

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka x = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
METIL METAKRILAT

CAS 80-62-6 94 <x< 98 Flam. Lig. 2 H225, Skin Irrit. 2 H315, STOT SE 3 H335, Skin Sens. 1 H317,
Klasifikacijska opomba v skladu s Prilogo VI k Uredbi CLP: D

ES 201-297-1

INDEX 607-035-00-6

St. reg. 01-2119452498-28-xxxx

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT

CAS 2082-81-7 3,6<x< 4 Skin Sens. 1B H317

ES 218-218-1

INDEX

St. reg. 01-2119967415-30-XXXX

N,N-DIMETHYL-P-TOLUIDINE

CAS 99-97-8 09=x<1 Acute Tox. 2 H330, Acute Tox. 3 H301, Acute Tox. 3 H311, STOT RE 2 H373,
Aquatic Chronic 3 H412

ES 202-805-4

INDEX 612-056-00-9
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ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah .../ >>
ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

CAS 97-90-5 0,7<x< 0,8 STOT SE 3 H335, Skin Sens. 1 H317
ES 202-617-2
INDEX 607-114-00-5

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

OCI: Odstranite eventualne kontaktne lee. Takoj izperite z obilo vode in izpirajte vsaj za 15 minut ter pri tem dobro odprite veke. Ce problem
Se naprej obstaja, poiscite zdravniSko pomoc.

KOZA: Slecite onesnaZena oblagila. Takoj operite z obilo vode. Ce draZenje $e traja, poidSite zdravnisko pomoé. Pred ponovno uporabo
oblacila operite.

VDIHAVANJE: Premestite osebo na sveZ zrak. Ce je dihanje oteZavljeno, takoj pokligite zdravnika.

ZAUZITJE: Takoj poiséite zdravnisko pomod. Povzrogite bruhanje samo po zdravnikovih navodilih. Ce je ponesreéenec nezavesten in ni
zdravniSkega pooblastila, mu ne dajajte v usta nicesar.

4.2. Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli
Toc¢ni podatki o simptomih in u€inkih, ki jih lahko povzroéi izdelek, niso znani.
4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gasenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Sredstva za ga$enje so obi€ajna: ogljikov dioksid, pena, prah in razprSena voda.
NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Nobeno posebno.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU

Izogibajte se vdihavanju produktom izgorevanja. Preparat je gorljiv in, kadar je prah razprSen v zraku v zadostni koli€ini in v prisotnosti vira
vziga, lahko z zrakom tvori eksplozivno mesSanico. Pozar se lahko razvije in je Se bolj napajan s trdo snovjo, ki se se je stresla iz posod, kadar
doseze visoke temperature in pri stiku z virom vziga.

METIL METAKRILAT
Toplota lahko povzro€i polimerizacijo preparata z moznostjo eksplozije.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gasenju in ostanek od pozara odstranite po veljavnih normah.

OPREMA

Normalna oprema za za$cito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce ni nevarnosti, ustavite iztekanje snovi.
Nosite primerna za$¢itna sredstva (vkljuéno s sredstvi za osebno zascito iz 8. poglavja varnostnega lista) za preprecitev kontaminacije koze,
oci in osebnih obladil. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za nujne primere.

Oddaljite neopremljene osebe. Uporabljajte aparate ki ne povzrocajo eksplozij. Odstranite vsakrSen vir vziga (cigarete, plamen, iskre itd.) z
obmogja, kjer je prislo do razlitja ali raztresenja snovi.

6.2. Okoljevarstveni ukrepi
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ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih .../ >>

Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.

6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje

Posesajte razliti preparat v primerno posodo. Ocenite zdruzljivost posode, ki jo nameravate uporabite za preparat, za to preverite 10.
Odstavek. Popivnajte preostanek z neSkodljivim vpivnim materialom.
Poskrbite, da bo v prostoru, kjer je priSlo do razlitja, zadostno zracenje. Odstranitev kontaminiranega materiala mora biti izvr§ena v skladu z

dolo¢ili pod to¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiSc¢enje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Hranite dale¢ od toplote, isker, prostega plamena, ne kadite, ne uporabljajte vzigalic in vzigalnikov. Hlapi se pri eksploziji lahko vnamejo, zato
se je treba izogibati njihovemu kopicenju tako, da so vrata in okna vedno odprta in z zagotovitvijo prepiha. Brez primernega zracenja se hlapi
lahko kopicijo pri tleh in vnamejo tudi na daljavo, €e pride do vziga, s povratkom plamena. Izogibajte se staticnemu naelektrenju. V primeru

embalaze velikih dimenzij v toku postopka prelivanja priklopite na ozemljitveni prikljuéek. Mo€no stresanje in hitro pretakanje tekocine v ceveh
in aparatih lahko pripeljejo do tvorjenja in kopicenja elektrostati€éne napetosti. Za preprecitev nevarnosti pozara in eksplozije pri premikanju ne

uporabljajte stisnjenega zraka. Odpirati posode previdno, ker so lahko pod pritiskom. Med uporabo ne jejte, ne pijte in ne kadite. Preprecite
izliv preparata v okolje.

7.2. Pogoji za varno skladisS¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Hranite samo v originalnih posodah. Hranite v zaprtih posodah, dobro zratenem prostoru, zasc¢iteno pred neposrednimi sonénimi zarki.

Hranite v hladnem in dobro zra¢enem prostoru, hranite dale¢ od toplote, prostih plamenov, isker in drugih virov vziga. Posode shranjujte dale¢

od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.

7.3. Posebne konéne uporabe

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora

Navedbe zakonodaje:

BGR

CZE

DEU
DNK

ESP

EST

FIN

FRA
GBR
GRC
HRV
HUN
ITA

NLD

POL

Bvnrapus
Ceska Republika

Deutschland
Danmark

Espafa

Eesti

Suomi

France

United Kingdom
EANGDQ
Hrvatska
Magyarorszag
Italia

Nederland

Polska

MWHUCTEPCTBO HA TPYAA U COLMANTHATA NONNTUKA MUHUCTEPCTBO HA
30PABEOMNA3BAHETO HAPEOBA No 13 ot 30 aekemepu 2003 r (4 Centemspu 2018r)

Nafizeni vlady €. 246/2018 Sb. Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vliady ¢. 361/2007 Sb.,
kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjSich predpist

TRGS 900 (Fassung 07.06.2018) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und Kurzzeitwerte
Bekendtgerelse om aendring af bekendtgerelse om greenseveerdier for stoffer og materialer1- BEK
nr 655 af 31/05/2018

LIMITES DE EXPOSICION PROFESIONAL PARA AGENTES QUIMICOS EN ESPANA 2008
NIPO: 211-08-011-5

Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid. Vastu véetud Vabariigi Valitsuse 18. septembri
2001. a maarusega nr 293 (RT 12001, 77, 460), jdustunud 29.09.2001. Muudetud jargmise
maarusega (kuupaev, number, avaldamine Riigi Teatajas, jdustumise aeg): 11.10.2007 nr 223 (RT
12007, 55, 369) 1.01.2008

HTP-VARDEN 2018. Koncentrationer som befunnits skadliga. SOCIAL- OCH
HALSOVARDSMINISTERIETS PUBLIKATIONER 10/2018

Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents chimiques en France. ED 984 - INRS
EH40/2005 Workplace exposure limits (Third edition,published 2018)

EOHMEPIAA THZ KYBEPNHZEQXY - TEYXOZ MNPQTO Ap. ®UAAou 152 - 21 AuyoluoTou 2018
Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani¢nim vrijednostima
izlozenosti i bioloskim grani€nim vrijednostima (NN 91/18)

A pénzugyminiszter 7/2018. (VIII. 29.) PM rendelete a munkahelyek kémiai biztonsagardél szélé
25/2000. (IX. 30.) EUM—SZCSM egyiittes rendelet moédositasarol

DIRETTIVA (UE) 2017/164 DELLA COMMISSIONE del 31 gennaio 2017

Regeling van de Staatssecretaris van Sociale Zaken en Werkgelegenheid van 13 juli 2018,
2018-0000118517 tot wijziging van de Arbeidsomstandighedenregeling in verband met de
implementatie van Richtlijn 2017/164 in Bijlage XIlI

ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZINY, PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca
2018 r
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PRT Portugal Ministério da Economia e do Emprego Consolida as prescricdes minimas em matéria de protecgéo
dos trabalhadores contra os riscos para a seguranga e a saude devido a exposi¢ado a agentes
quimicos no trabalho - Diario da Republica, 1.2 série - N.° 111 - 11 de junho de 2018

ROU Romania HOTARARE nr. 584 din 2 august 2018 pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 1.218/2006
privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in munca pentru asigurarea protectiei
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici

SVK Slovensko Nariadenie vlady &. 33/2018 Z. z. Nariadenie vlady Slovenskej republiky, ktorym sa meni a dopifia
nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami
suvisiacimi s expoziciou chemickym faktorom pri praci v zneni neskorSich predpisov

SVN Slovenija Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu
SWE Sverige Hygieniska gréansvarden, AFS 2018:1
EU OEL EU Direktiva (EU) 2017/2398; Direktiva (EU) 2017/164; Direktiva 2009/161/EU; Direktiva 2006/15/ES;
Direktiva 2004/37/ES; Direktiva 2000/39/ES; Direktiva 91/322/EES.
TLV-ACGIH ACGIH 2019

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV BGR 50 100
TLV CZE 50 12,2 150 36,6
AGW DEU 210 50 420 100
MAK DEU 210 50 420 100
TLV DNK 102 25 KOZA E
VLA ESP 50 100
TLV EST 200 50 600 150 KOZA
HTP FIN 42 10 210 50
VLEP FRA 205 50 410 100
WEL GBR 208 50 416 100
TLV GRC 50 100
GVI/KGVI HRV 50 100 KOZA
AK HUN 208 415 KOZA
VLEP ITA 50 100
TGG NLD 205 410
NDS/NDSCh POL 100 300
VLE PRT 50 100
TLV ROU 205 50 410 100
NPEL SVK 50 100
MV SVN 210 50 420 100
NGV/KGV SWE 200 50 400 100
OEL EU 50 100
TLV-ACGIH 205 50 410 100
Predvidena koncentracija, ki nima ucinka na okolja - PNEC
Referenéna vrednost za sladko vodo 0,94 mg/l
Referenéna vrednost za morsko vodo 0,094 mg/l
Referenéna vrednost za sedimente sladke vode 5,74 mg/kg
Referenéna vrednost za mikroorganizme STP 100 mg/l
Referenéna vrednost za zemeljsko obmocje 1,47 mg/kg

Zdravje - nivo derivat neucinka - DNEL /DMEL

Ucinki na uporabnike Uc¢inki na delavce
Pot izpostavljenosti Akutni Akutni Kroni&ni Sistemski Akutni Akutni Kroni&ni Sistemski
lokalni sistemski lokalni kroniéni lokalni sistemski  lokalni kroniéni
Vdihavanje 14,5
mg/m3
Kozna 4,2
mg/kg/d
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Liquid: MAJOR.REPAIR-MAJOR.ORTHO-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-MAJOR AF LINK D -MAJOR.TRAY

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascéita .../ >>

Predvidena koncentracija, ki nima ucinka na okolja - PNEC
Referenéna vrednost za sladko vodo
Referenéna vrednost za morsko vodo
Referenéna vrednost za sedimente sladke vode
Referenéna vrednost za sedimente morske vode
Referenéna vrednost za mikroorganizme STP

0,15259 mg/|
0,015259 mgl/l
45,38 mg/kg
45,38 mg/kg
4,2863 mg/|

Legenda:

(C) = CEILING INHAL = Inhalirana frakcija VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega kosa.
VND = identificirano nevarnost, vendar noben DNEL/PNEC razpolozljiv ; NEA = nobena izpostavljenost predvidena
nevarnost identificirana.

NPI = nobena

8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne resitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zragenje na
delovnem mestu z u€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih za$¢itnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemicnih snovi.

Osebna za$¢itna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Predviden naj bo varnostni tus z banjico za o€i in obraz.

ZASCITAROK

Zascitite roke z delovnimi rokavicami kategorije 11l (glej SIST EN 374).

Za definitivno izbiro materiala za delovne rokavice je potrebno upostevati: zdruzljivost, razgradljivost, ¢as trganja in neprepustnost.

V primeru preparatov ni mogoce predvideti odpornosti delovnih rokavic, zato jih je potrebno preizkusiti pred delom. Rokavice imajo ¢as rabe,
ki je odvisen od trajanja izpostavitve.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije Il, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN ISO
20344). Potem, ko ste odstranili zas¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

V primeru, da delovno okolje predstavlja nevarnost eksplozije, ocenite moznost za uporabo antistati¢nih oblagil.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zas&itnih o¢al (glej SIST EN 166).

ZASCITA DIHALNIH POTI

V primeru prekoracenja mejne vrednosti (npr. TLV-TWA) snovi ali ene od snovi, ki so prisotne v preparatu, svetujemo uporabo maske s filtrom
tipa A katere razred (1, 2 ali 3) mora biti izbran glede na koncentracijo in mejo uporabe. (glej SIST EN 14387). V primeu prisotnosti plinov ali
hlapov razli¢nih tipov in/ali plinov in hlapov z delci (aerosol, dim, megla itd.), je potrebno poskrbeti za filtre kombiniranega tipa.

Uporaba zas$¢itnih sredstev dihalnih poti je potrebna v primeru, kadar izvrSeni tehni¢ni ukrepi niso zadostni za omejitev izpostavitve delavca
mejnim vrednostim, ki so upoStevane. Zascita, ki jo dajejo maske, je v vsakem primeru omejena.

V primeru, da je snov v obravnavi brez vonja ali je njegova olfaktorna meja visja od pripadajo¢ega TLV-TWA ter v izrednem stanju,
uporabljajte samodihalni aparat na stisnjen zrak in odprt tokokrog (glej SIST EN 137) ali dihalni aparat z zunanjim zajemanjem zraka (glej
SIST EN 138). Za pravilno izbiro za$¢itnih sredstev za dihalne poti se ravnajte po normi EN 529.

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vkljuéno z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciljem upos$tevanja normativa za za$¢ito okolja.

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Lastnosti Vrednost Podatki
Agregatno stanje tekoCina

Barva brezbarvno

Vonj za eter

Mejne vrednosti vonja 1 ppm

pH Ni razpolozljivo

TalisCe / ledisce -48 °C

Zacetno vrelisce 100 °C

Obmocje vreliS¢a Ni razpolozljivo

Plamenisce > 9 °C

Hitrost izhlapevanja
Vnetljivost (trdno, plinasto)
Spodnja meja vnetljivosti
Zgornja meja vnetljivosti

Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo

Spodnja meja eksplozivnosti 21 % (P/P)
Zgornja meja eksplozivnosti 12,56 % (P/P)
Parni tlak 38,7 mmHg
Parna gostota 3,46

Relativna gostota 0,943

Topnost
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda

Ni razpolozljivo
1,38
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ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti .../ >>

Temperatura samovziga 421 °C
Temperatura razpadanja Ni razpoloZljivo
Viskoznost 0,63
Eksplozivne lastnosti Ni razpolozljivo
Oksidativne lastnosti Ni razpoloZljivo

9.2. Drugi podatki

HOS (Direktiva 2010/75/ES) : 96,00% - 906,09 glliter

ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivnost
10.1. Reaktivnost
V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost
Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladi$¢enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij
Hlapi lahko tvorijo z zrakom eksplozivno mesanico.
METIL METAKRILAT
Lahko polimerizira ob stiku s/z: amoniak,organski peroksidi,persulfati.Nevarnost eksplozije ob stiku s/z: dibenzoil peroksid,di-terc-butil
peroksid,propionaldehid.Lahko nevarno reagira s/z: mo¢na oksidativna sredstva.Tvori eksplozivne meSanice s/z: zrak.
10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti
Izogibajte se premo¢nemu segrevanju. Izogibajte se staticnemu naelektrenju. Izogibajte se kakrSnemu koli viru vziga.
METIL METAKRILAT
Ne izpostavljajte: vro€ina,UV-zarki.Preprecite stik s/z: oksidativne snovi,reducirajoce snovi,kisline,baze.
10.5. Nezdruzljivi materiali
Podatki niso razpoloZzljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Pri termicni razgradnji in v primeru pozara se lahko spros¢ajo hlapi, potencialno nevarni za zdravje.

METIL METAKRILAT
Pri segrevanju do razkroja spros¢a: ostri hlapi,cinkove Zlitine.

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

11.1. Podatki o toksikoloskih ucinkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije
Podatki niso razpoloZzljivi
Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti
Podatki niso razpolozljivi
Zapozneli in takojsnji uéinki ter kroni¢ni ucinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZzljivi
Medsebojni ucinki

Podatki niso razpoloZzljivi

AKUTNA STRUPENOST

LC50 (Inhalacijsko) meSanice: > 20 mg/l
LD50 (Oralno) meSanice: >2000 mg/kg
LD50 (Dermalno) mesanice: >2000 mg/kg
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../ >>
METIL METAKRILAT

LD50 (Oralno) 7872 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) > 5000 mg/kg rabbit
LC50 (Inhalacijsko) 29,8 mg/kg rat4 h
ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

LD50 (Oralno) 3300 mg/kg
N,N-DIMETHYL-P-TOLUIDINE

LD50 (Oralno) 996 mg/kg rat

LC50 (Inhalacijsko) 1,4 mg/l rat

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT

LD50 (Oralno) > 5000 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) > 3000 mg/kg rabbit

JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE

Povzro¢a drazenje koze

RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE
Povzro¢a preobdutljivost koze

Lahko povzroéi alergijski odziv.

Vsebuje:

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE
MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Lahko povzroé€i drazenje dihalnih poti

STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

ODDELEK 12. Ekoloski podatki

12.1. Strupenost

METIL METAKRILAT
LC50 - Ribe > 79 mg/I/96h Oncorhynchus mykiss
EC50 - Alge / Vodne Rastline 170 mg/l/72h Selenastrum capricornutum

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE
LC50 - Ribe 15,95 mg/I/96h bracydanio rerio
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ODDELEK 12. Ekoloski podatki .../ >>

N,N-DIMETHYL-P-TOLUIDINE

LC50 - Ribe 46 mg/l/96h Pimephales promelas

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT

LC50 - Ribe 32,5 mg/I/96h leuciscus idus melanotus DIN 38412

EC50 - Alge / Vodne Rastline 9,79 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, OCSE 201, 72 h
EC10 Raki 7,51 mg/l/28d Daphnia Magna, OCSE 211 21 d

EC10 Alge / Vodne Rastline 4,35 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, PCSE 201, 72 h
NOEC Kroni¢na raki 20 mg/l

12.2. Obstojnost in razgradljivost

METIL METAKRILAT
topnost v vodi 15300 mg/l
Hitro razgradljivo

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT
topnost v vodi 243 mgl/l

12.3. Zmoznost kopi€enja v organizmih
METIL METAKRILAT
Koeficient porazdelitve: n-oktanol / voda 1,38

N,N-DIMETHYL-P-TOLUIDINE
Koeficient porazdelitve: n-oktanol / voda 2,36 Log Kow HPLC Method

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT
Koeficient porazdelitve: n-oktanol / voda 3,1 Log Kow OCSE 117

12.4. Mobilnost v tleh

METIL METAKRILAT

Koeficient porazdelitve: tla /voda 0,94
12.5. Rezultati ocene PBT in vPVvB

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi Skodljivi u€inki

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki

Ce je mogoge, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS§¢enemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
Transport odpadkov ja lahko obravnavan po ADR.

KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblaSéenemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

14.1. Stevilka ZN
ADR/RID, IMDG, IATA: 1247

14.2. Pravilno odpremno ime ZN

ADR/RID: METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED
IMDG: METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED
IATA: METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED
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ODDELEK 14. Podatki o prevozu .../ >>

14.3. Razredi nevarnosti prevoza

ADR / RID: Razred: 3 Etiketa: 3
IMDG: Razred: 3 Etiketa: 3
IATA: Razred: 3 Etiketa: 3

14.4. Skupina embalaze
ADR/ RID, IMDG, IATA: Il

14.5. Nevarnosti za okolje

ADR/RID: NO
IMDG: NO
IATA: NO

14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

ADR / RID: HIN - Kemler: 339 Omejene koli¢ine: 1L Koda za omejitev v tunelu: (D/E)
Posebna navodila: -

IMDG: EMS: F-E, S-D Omejene koli¢ine: 1L

IATA: Cargo: Maksimalna koli¢ina: 60 L Navodila za embaliranje: 364
Pass.: Maksimalna koli¢ina: 5 L Navodila za embaliranje: 353

Posebna navodila: -

SAPT: 50°C for packaging and IBC; 45°C for portable tanks
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il k MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni

ODDELEK 15. Zakonsko pisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov ali zmes

Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: P5c
Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006
Zmes
Tocka 3-40

Seznam kandidatnih snovi (59. ¢len Uredbe REACH)

Na podlagi razpoloZljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vis§jem od 0,1%.

Snovi, ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Req. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vklju€ene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vklju€ene v Stockholmsko konvencijo:
Noben

Zdravstvene kontrole
Delavci, ki so izpostavljeni temu kemi¢nemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, €e razpolozljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti
pokazejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC
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ODDELEK 15. Zakonsko predpisani podatki .../ >>

15.2. Ocena kemijske varnosti

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. Drugi podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Flam. Liq. 2 Vnetljiva teko€ina, kategorije 2

Acute Tox. 2 Akutna strupenost, kategorije 2

Acute Tox. 3 Akutna strupenost, kategorije 3

STOT RE 2 Specifiéna strupenost za ciljne organe - ponavljajo¢a se izpostavljenost, kategorije 2
Skin Irrit. 2 DraZenje koze, kategorije 2

STOT SE 3 Specifina strupenost za ciljne organe - enkratna izpostavljenost, kategorije 3
Skin Sens. 1 Preobcutljivost koze, kategorije 1

Skin Sens. 1B Preobcutljivost koze, kategorije 1B

Aquatic Chronic 3 Nevarno za vodno okolje, kroni¢nosti strupenost, kategorija 3

H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.

H330 Smrtno pri vdihavanju.

H301 Strupeno pri zauZitju.

H311 Strupeno v stiku s koZo.

H373 Lahko Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajoci se izpostavljenosti.
H315 Povzro¢a draZzenje koze.

H335 Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PC 32 Polimerni pripravki in spojine

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali prec€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 3 Proizvodnja ali formuliranje v kemicni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob&asno nadzorovano
izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 5 Mesanje ali legiranje v Sarznih procesih

SuU 10 Formuliranje [meSanje] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima ucinek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojece snovi)
- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez uc¢inka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov
- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska $tevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez ucinkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajsi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as

- HOS: Hlapna organska spojina

- vVPVB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).
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10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

0N O W

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanasajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
o primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecifiéno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specifi¢nih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naso neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upostevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

estimated worker exposure: (epidermal) concentration <= 1.37 mg / kg; Body weight / day <= 0.10 concentration (inhalation) <= 25ppm RCR
<= 0.50 Combined RCR <= 0.53 Method: ECETOC TRA Environmental exposure forecast Concentration (air) <= 1.92 mg / mc; RCR
<01.5e-02, concentration (aquatic sediments) <= 1.7 e-01 mg7kg ww RCR <= 9.2e-02; concentration (soil) <= 1.49 mg / gk ww RCR <=
2.3e-02; Method: EUSES

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:
Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
02/11/12/14.
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Varnostni list
V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/

1.1. Identifikator izdelka

Ime ISOLMAJOR

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba Insulating solution based on water and glycerin for dental laboratory
Dental laboratory - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
Izdelek je klasificiran kot nevaren po dolocilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolo€ili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.

Klasifikacija in oznaka nevarnosti:
Preobdutljivost koze, kategorije 1 H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

2.2. Elementi etikete
Etiketiranje nevarnosti po Uredbi (ES) 1272/2008 (CLP) in kasnejSe spremembe in prilagoditve.

Piktogrami za nevarnost:

Opozorilni besedi: Pozor

Stavki o nevarnosti:
H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

Previdnostni stavki:
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ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti .../ >>

P280 Nositi za$¢itne rokavice / za$¢itno obleko / za$¢&ito za o¢i / zas¢ito za obraz.
P332+P313 Ce nastopi draZenje koZe: poiégite zdravniko pomoé / oskrbo.
Vsebuje: 5-CHLORO-2-METHYL-3(2H)-ISOTHIAZOL3-ONE

2.3. Druge nevarnosti

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.2. Zmesi

Vsebuje:

Oznaka x = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)

GLYCEROL

CAS 56-81-5 13,5<x< 15 Snov z mejno vrednostjo Skupnosti za izpostavljenost na delovnem mestu.

ES 200-289-5

INDEX

5-CHLORO-2-METHYL-3(2H)-ISOTHIAZOL3-ONE

CAS 55965-84-9 0,0015<x< 0,06 Acute Tox. 3 H301, Acute Tox. 3 H311, Acute Tox. 3 H331, Skin Corr. 1B H314,
Eye Dam. 1 H318, Skin Sens. 1 H317, Aquatic Acute 1 H400 M=10,
Aquatic Chronic 1 H410 M=1

ES

INDEX 613-167-00-5

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

OCI: Odstranite eventualne kontaktne leCe. Takoj izperite z obilo vode in izpirajte vsaj za 30/60 minut ter pri tem dobro odprite veke. Takoj
poiscite zdravniSko pomo¢.
KOZA: Slecite onesnaZena oblagila. Takoj se stusirajte. Takoj poi§gite zdravnisko pomod.
ZAUZITJE: Daijte piti &im vegjo koligino vode. Takoj poisgite zdravnisko pomog. Ne povzrogite bruhanja, e tega ni izrecno dologil zdravnik.
VDIHAVANJE: Takoj poiédite zdravnika. Osebo premestite na prosto, dales od kraja nezgode. Ce oseba preneha dihati, takoj izvajajte umetno
dihanje. Uporabljajte primerno zas¢&ito za reSevalca.

4.2. Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli
Toc¢ni podatki o simptomih in u€inkih, ki jih lahko povzroéi izdelek, niso znani.

4.3. Navedba kakrsne koli takoj$nje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gasenje
PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE
Sredstva za ga$enje so obi¢ajna: ogljikov dioksid, pena, prah in razprS§ena voda.

NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE
Nobeno posebno.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU
Izogibajte se vdihavanju produktom izgorevanja.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI
Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
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popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gasenju in ostanek od pozara odstranite po veljavnih normah.OPREMA

Normalna oprema za za$cito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce ni nevarnosti, ustavite iztekanje snovi.
Nosite primerna za$¢itna sredstva (vkljuéno s sredstvi za osebno zascito iz 8. poglavja varnostnega lista) za preprecitev kontaminacije koze,
oci in osebnih oblacil. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za nujne primere.

6.2. Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.

6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje
Posesajte razliti preparat v primerno posodo. Ocenite zdruzljivost posode, ki jo nameravate uporabite za preparat, za to preverite 10.
Odstavek. Popivnajte preostanek z neskodljivim vpivnim materialom.
Poskrbite, da bo v prostoru, kjer je priSlo do razlitja, zadostno zracenje. Odstranitev kontaminiranega materiala mora biti izvr§ena v skladu z
dolodili pod to¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiSc¢enje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Z izdelkom delajte potem, ko ste prebrali vsa ostala poglavja te varnostnega lista. Preprecite izliv preparata v okolje. Med uporabo ne jejte, ne
pijte in ne kadite. Preden vstopite v prostore, kjer boste jedli, slecite kontaminirana oblacila in zaS¢itna sredstva.

7.2. Pogoji za varno skladi$¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Hranite samo v originalnih posodah. Hranite v zaprtih posodah, dobro zratenem prostoru, zasc¢iteno pred neposrednimi son¢nimi zarki.
Posode shranjujte dale¢ od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.

7.3. Posebne konéne uporabe

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora
Navedbe zakonodaje:
DEU Deutschland TRGS 900 (Fassung 07.06.2018) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und Kurzzeitwerte

EU OEL EU Direktiva (EU) 2017/2398; Direktiva (EU) 2017/164; Direktiva 2009/161/EU; Direktiva 2006/15/ES;
Direktiva 2004/37/ES; Direktiva 2000/39/ES; Direktiva 91/322/EES.

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 10 INHAL AEROSOL

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
MAK DEU 0,2 INHAL
Legenda:
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ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascéita .../ >>
(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega koSa.

8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne resitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zragenje na
delovnem mestu z u€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih za$¢itnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemicnih snovi.

Osebna za$¢itna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Predviden naj bo varnostni tus z banjico za o€i in obraz.

ZASCITAROK

Zascitite roke z delovnimi rokavicami kategorije 11l (glej SIST EN 374).

Za definitivno izbiro materiala za delovne rokavice je potrebno upostevati: zdruzljivost, razgradljivost, ¢as trganja in neprepustnost.

V primeru preparatov ni mogoce predvideti odpornosti delovnih rokavic, zato jih je potrebno preizkusiti pred delom. Rokavice imajo ¢as rabe,
ki je odvisen od trajanja izpostavitve.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije Il, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN ISO
20344). Potem, ko ste odstranili zas¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zas&itnih o¢al (glej SIST EN 166).

ZASCITA DIHALNIH POTI

V primeru prekoracenja mejne vrednosti (npr. TLV-TWA) snovi ali ene od snovi, ki so prisotne v preparatu, svetujemo uporabo maske s filtrom
tipa B,katere razred (1, 2 ali 3) mora biti izbran glede na koncentracijo in mejo uporabe. (glej SIST EN 14387). V primeu prisotnosti plinov ali
hlapov razli¢nih tipov in/ali plinov in hlapov z delci (aerosol, dim, megla itd.), je potrebno poskrbeti za filtre kombiniranega tipa.

Uporaba zas$¢itnih sredstev dihalnih poti je potrebna v primeru, kadar izvrSeni tehni¢ni ukrepi niso zadostni za omejitev izpostavitve delavca
mejnim vrednostim, ki so upoStevane. Zascita, ki jo dajejo maske, je v vsakem primeru omejena.

V primeru, da je snov v obravnavi brez vonja ali je njegova olfaktorna meja visja od pripadajo¢ega TLV-TWA ter v izrednem stanju,
uporabljajte samodihalni aparat na stisnjen zrak in odprt tokokrog (glej SIST EN 137) ali dihalni aparat z zunanjim zajemanjem zraka (glej
SIST EN 138). Za pravilno izbiro za$¢itnih sredstev za dihalne poti se ravnajte po normi EN 529.

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vkljuéno z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciljem upos$tevanja normativa za za$¢ito okolja.

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Lastnosti Vrednost Podatki
Agregatno stanje tekoCina

Barva prozorno

Vonj brez vonja

Mejne vrednosti vonja Ni razpolozljivo

pH Ni razpolozljivo

TalisCe / ledisce

Zacgetno vrelisce

Obmocje vreliS¢a
Plamenis¢e

Hitrost izhlapevanja
Vnetljivost (trdno, plinasto)
Spodnja meja vnetljivosti
Zgornja meja vnetljivosti
Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti
Parni tlak

Parna gostota

Relativna gostota

Topnost

Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda
Temperatura samovziga
Temperatura razpadanja
Viskoznost

Eksplozivne lastnosti
Oksidativne lastnosti

9.2. Drugi podatki

HOS (Direktiva 2010/75/ES) :
HOS (hlapljivi ogljik) :

Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
60 °C

Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
1,02

topljivo v vodi
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
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ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost

V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost
Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladi$¢enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij
V normalnih pogojih uporabe in skladi$€enja ni posebnih nevarnosti reakcije.
10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti
Nobene posebnosti. V vsakem primeru se drzite obi¢ajnih previdnosti v zvezi s kemi¢nimi preparati.
10.5. Nezdruzljivi materiali
Podatki niso razpoloZljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

V odsotnosti toksikoloskih podatkov, preizkuSenih na samem preparatu, so eventualne nevarnosti preparata za zdravje ocenjevani na podlagi
lastnosti vsebovanih snovi, glede na kriterije, ki jih predvideva referen¢ni normativ za klasifikacije.
Zaradi tega upostevajte koncentracijo posameznih nevarnih snovi, ki jih navaja 3. odstavek za ocenjevanje toksikoloskih ucinkov, ki izhajajo iz
izpostavitve preparatu.
11.1. Podatki o toksikoloskih uéinkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije
Podatki niso razpoloZljivi
Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Zapozneli in takojsnji u€inki ter kroni¢ni ucinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Medsebojni u€inki

Podatki niso razpoloZljivi

AKUTNA STRUPENOST
LC50 (Inhalacijsko) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Oralno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Dermalno) meSanice: Ni razvr§€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)

GLYCEROL

LD50 (Oralno) 10000 mg/kg rat

LD50 (Dermalno) 56,75 mg/kg guinea pig

LC50 (Inhalacijsko) > 2,75 mg/kg rat

SODIUM ALGINATE

LD50 (Oralno) > 5000 mg/kg rat

LC50 (Inhalacijsko) 4,72 mg/l 1h rat

5-CHLORO-2-METHYL-3(2H)-ISOTHIAZOL3-ONE
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../ >>

LD50 (Oralno) 53 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) 141 mg/kg rabbit
LC50 (Inhalacijsko) > 0,33 mg/l 4h Aerosol rat

JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE
Povzro¢a preobdutljivost koze

MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

ODDELEK 12. Ekolo$ki podatki

Specifi¢ni podatki o preparatu niso razpoloZljivi, zato uporabljati po dobrih delovnih navadah, izogibati se izlivu snovi v okolje. V vsakem
primeru se izogibati izlivu izdelka v zemljo ali vodne tokove. Ce se je izdelek izlil v vodne tokove ali je onesnaZil tia in vegetacijo, obvestiti
kompetentne organe. Zas¢&itno ukrepajte za zmanjs$anje ucinkov na talnico na minimum.

12.1. Strupenost

GLYCEROL
LC50 - Ribe > 50000 mg/l/96h oncorhynchus mykiss
NOEC Kroni¢na alge / vodne rastline 10000 mg/lI pseudomonas putida

5-CHLORO-2-METHYL-3(2H)-ISOTHIAZOL3-ONE

LC50 - Ribe 0,19 mg/l oncorhynchus mykiss
EC50 - Raki 0,16 mg/l daphnia magna
EC50 - Alge / Vodne Rastline 0,018 mg/l pseudokirchnerella subcapitata

12.2. Obstojnost in razgradljivost

Podatki niso razpoloZljivi

12.3. Zmoznost kopi¢enja v organizmih

Podatki niso razpoloZljivi
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ODDELEK 12. Ekoloski podatki .../ >>
12.4. Mobilnost v tieh

Podatki niso razpoloZzljivi

12.5. Rezultati ocene PBT in vPVvB
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi sSkodljivi uéinki

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki
Ce je mogode, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.
Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS§¢enemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblaSéenemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

Izdelek ni obravnavan kot nevaren v smislu veljavnih norm za cestni (A.D.R.), zelezniSki (RID), pomorski (IMDG Code) in letalski prevoz
nevarnih snovi.

14.1. Stevilka ZN
Ni smiselno
14.2. Pravilno odpremno ime ZN
Ni smiselno
14.3. Razredi nevarnosti prevoza
Ni smiselno
14.4. Skupina embalaze
Ni smiselno
14.5. Nevarnosti za okolje
Ni smiselno
14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
Ni smiselno
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il k MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni

ODDELEK 15. Zakonsko pisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov ali zmes

Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: Noben
Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006
Zmes
Tocka 3

Seznam kandidatnih snovi (59. ¢len Uredbe REACH)
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Na podlagi razpoloZljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vis§jem od 0,1%.

Snovi, ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Req. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vklju€ene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vklju€ene v Stockholmsko konvencijo:
Noben

Zdravstvene kontrole
Delavci, ki so izpostavljeni temu kemi¢nemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, e razpolozljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti
pokazejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC

15.2. Ocena kemijske varnosti

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Acute Tox. 3 Akutna strupenost, kategorije 3

Skin Corr. 1B Jedkost za kozo koze, kategorije 1B

Skin Sens. 1 Preobcutljivost koze, kategorije 1

Aquatic Acute 1 Nevarno za vodno okolje, akutna strupenost, kategorije 1
Aquatic Chronic 1 Nevarno za vodno okolje, kroni¢nosti strupenost, kategorija 1
H301 Strupeno pri zauZitju.

H311 Strupeno v stiku s koZo.

H331 Strupeno pri vdihavanju.

H314 Povzro¢a hude opekline kozZe in poSkodbe o¢i.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

H400 Zelo strupeno za vodne organizme.

H410 Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali prec€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 3 Proizvodnja ali formuliranje v kemicni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob&asno nadzorovano
izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrzevanja

SuU 10 Formuliranje [meSanje] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima ucinek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojece snovi)
- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez ucinka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov
- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska $tevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez ucinkov
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- REACH: Uredba ES 1907/2006- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajsi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as

- HOS: Hlapna organska spojina

- vVPVB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

SPLOSNA BIBLIOGRAFIJA:

. Uredbe (ES) 1907/2006 Evropskega Parlamenta (REACH)

. Uredbe (ES) 1272/2008 Evropskega Parlamenta (CLP)

. Uredbe (EU) 790/2009 Evropskega Parlamenta (I Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 2015/830 Evropskega Parlamenta

. Uredbe (EU) 286/2011 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 618/2012 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 487/2013 Evropskega Parlamenta (IV Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 944/2013 Evropskega Parlamenta (V Atp. CLP)

9. Uredbe (EU) 605/2014 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

oO~NO O WN =

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanasajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
o primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecifi¢éno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specifi¢nih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naso neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upostevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:

Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
15.
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Varnostni list
V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/

1.1. Identifikator izdelka

Ime MAJOR.BASE 20 - LIQUID
Kemijsko ime in sinonimi Methyl methacrylate solution

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba Osnovni material za zobno protezo - ISO 20795-1: 2013 - tip 1 / razred 1 ====
Direktiva o medicinski napravi 93/42 /| EGS (razred lla).

Zobni medicinski pripomocek - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska Stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
Izdelek je klasificiran kot nevaren po dolocilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolo€ili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.

Klasifikacija in oznaka nevarnosti:

Vnetljiva teko€ina, kategorije 2 H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.
DraZenje koze, kategorije 2 H315 Povzro€a draZenje koZe.

Specifiéna strupenost za ciljne organe - enkratna H335 Lahko povzroci draZenje dihalnih poti.
izpostavljenost, kategorije 3

Preobcutljivost koze, kategorije 1 H317 Lahko povzroci alergijski odziv koZe.

2.2. Elementi etikete
Etiketiranje nevarnosti po Uredbi (ES) 1272/2008 (CLP) in kasnejSe spremembe in prilagoditve.

Piktogrami za nevarnost:

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P. A | fomess e St

Tiskana dne: 12/09/2019
Stran §t. 2/ 11

Zamenjana popravljena verzija:2 (Datum revizije 16/01/2019)
MAJOR . -

DB M T AL

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti .../ >>

Opozorilni besedi: Nevarno

Stavki 0 nevarnosti:

H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.
H315 Povzro¢a draZzenje koze.

H335 Lahko povzroci draZzenje dihalnih poti.
H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

Previdnostni stavki:

P210 Hraniti lo€eno od vro€ine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vZiga. Kajenje prepovedano.
P280 Nositi obvezne za$¢&itne rokavice / zas€itna obleka in za3¢ita o€i / obraza.

P261 Ne vdihavati prahu / dima / plina / meglice / hlapov / razprsila.

P233 Hraniti v tesno zaprti posodi.

P302+P352 PRI STIKU S KOZO: umiti z veliko vode / . . .

P304+P340 PRI VDIHAVANJU: prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem polozaju, ki olajSa dihanje.
Vsebuje: METIL METAKRILAT

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE
1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT

2.3. Druge nevarnosti

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka x = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
METIL METAKRILAT

CAS 80-62-6 M =x< 9% Flam. Lig. 2 H225, Skin Irrit. 2 H315, STOT SE 3 H335, Skin Sens. 1 H317,
Klasifikacijska opomba v skladu s Prilogo VI k Uredbi CLP: D

ES 201-297-1

INDEX 607-035-00-6

St. reg. 01-2119452498-28-xxxx

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

CAS 97-90-5 4<x< 45 STOT SE 3 H335, Skin Sens. 1 H317
ES 202-617-2

INDEX 607-114-00-5

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT

CAS 2082-81-7 25<x< 3 Skin Sens. 1B H317
ES 218-218-1

INDEX

St. reg. 01-2119967415-30-XXXX

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

OCl: Odstranite eventualne kontaktne lece. Takoj izperite z obilo vode in izpirajte vsaj za 15 minut ter pri tem dobro odprite veke. Ce problem
Se naprej obstaja, poiscite zdravnisko pomoc.

KOZA: Slecite onesnaZena oblagila. Takoj operite z obilo vode. Ce draZenje $e traja, poidSite zdravnisko pomoé. Pred ponovno uporabo
oblacila operite.

VDIHAVANJE: Premestite osebo na sve zrak. Ce je dihanje oteZavljeno, takoj poklicite zdravnika.

ZAUZITJE: Takoj poiséite zdravnisko pomod. Povzrogite bruhanje samo po zdravnikovih navodilih. Ce je ponesredenec nezavesten in ni
zdravniSkega pooblastila, mu ne dajajte v usta nicesar.

4.2. Najpomembnejsi simptomi in uc€inki, akutni in zapozneli

Tocni podatki o simptomih in u€inkih, ki jih lahko povzrogi izdelek, niso znani.
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4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZljivi

5.1. Sredstva za gasenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Gasilna sredstva so: ogljikov dioksid, pena, kemi€ni prah. Za raztresen in razlit preparat, ki se ni vnel, lahko uporabite razpr§eno vodo za
razprsSitev vnetljivih hlapov in zas¢ito oseb, ki so zaposlene pri zadrzevanju razlitega materiala.

NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Ne uporabljajte vodnih curkov. Voda ni u€inkovita za gaSenje pozara, vendar jo lahko uporabljamo za hlajenje zaprtih posod, ki so
izpostavljene plamenom in tako prepre¢imo poke in eksplozije.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU
V posodah, ki so bile izpostavljene ognju lahko pride do zvi§anja pritiska z nevarnostjo eksplozije. 1zogibajte se vdihavanju produktom
izgorevanja.

METIL METAKRILAT
Toplota lahko povzroci polimerizacijo preparata z moznostjo eksplozije.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gasenju in ostanek od pozara odstranite po veljavnih normah.

OPREMA

Normalna oprema za zasc¢ito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce ni nevarnosti, ustavite iztekanje snovi.
Nosite primerna za$¢itna sredstva (vkljuéno s sredstvi za osebno zascito iz 8. poglavja varnostnega lista) za preprecitev kontaminacije koze,
oci in osebnih obladil. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za nujne primere.

Oddaljite neopremljene osebe. Uporabljajte aparate ki ne povzrocajo eksplozij. Odstranite vsakrSen vir vziga (cigarete, plamen, iskre itd.) z
obmodja, kjer je prislo do razlitja ali raztresenja snovi.

6.2. Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.

6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje
Posesajte razliti preparat v primerno posodo. Ocenite zdruzljivost posode, ki jo nameravate uporabite za preparat, za to preverite 10.
Odstavek. Popivnajte preostanek z neSkodljivim vpivnim materialom.
Poskrbite, da bo v prostoru, kjer je priSlo do razlitja, zadostno zracenje. Odstranitev kontaminiranega materiala mora biti izvr§ena v skladu z
dolo¢ili pod to¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiSc¢enje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Hranite dale¢ od toplote, isker, prostega plamena, ne kadite, ne uporabljajte vzigalic in vzigalnikov. Hlapi se pri eksploziji lahko vnamejo, zato
se je treba izogibati njihovemu kopicenju tako, da so vrata in okna vedno odprta in z zagotovitvijo prepiha. Brez primernega zracenja se hlapi
lahko kopic¢ijo pri tleh in vnamejo tudi na daljavo, €e pride do vziga, s povratkom plamena. Izogibajte se stati€cnemu naelektrenju. V primeru
embalaze velikih dimenzij v toku postopka prelivanja priklopite na ozemljitveni prikljuéek. Mo€no stresanje in hitro pretakanje tekocine v ceveh
in aparatih lahko pripeljejo do tvorjenja in kopi€enja elektrostati€éne napetosti. Za preprecitev nevarnosti pozara in eksplozije pri premikanju ne
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uporabljajte stisnjenega zraka. Odpirati posode previdno, ker so lahko pod pritiskom. Med uporabo ne jejte, ne pijte in ne kadite. Preprecite
izliv preparata v okolje.

7.2. Pogoji za varno skladisS¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo
Hranite samo v originalnih posodah. Hranite v zaprtih posodah, dobro zratenem prostoru, zasc¢iteno pred neposrednimi sonénimi zarki.
Hranite v hladnem in dobro zra¢enem prostoru, hranite dale¢ od toplote, prostih plamenov, isker in drugih virov vziga. Posode shranjujte dale¢
od morebitnih nezdruZzljivih materialov, preverite v poglavju 10.

7.3. Posebne konéne uporabe

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora

Navedbe zakonodaje:

BGR Bwnrapus MWHWUCTEPCTBO HA TPYAA U COLUMANTHATA NONNTUKA MUHUCTEPCTBO HA
30PABEOMNA3BAHETO HAPEOBA No 13 ot 30 gekemepu 2003 r (4 Centemspu 2018r)

CZE Ceska Republika Nafizeni vlady €. 246/2018 Sb. Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vliady ¢. 361/2007 Sb.,
kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjSich pfedpist

DEU Deutschland TRGS 900 (Fassung 07.06.2018) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und Kurzzeitwerte

DNK Danmark Bekendtgerelse om aendring af bekendtgerelse om greenseveerdier for stoffer og materialer1- BEK
nr 655 af 31/05/2018

ESP Espafia LIMITES DE EXPOSICION PROFESIONAL PARA AGENTES QUIMICOS EN ESPANA 2008
NIPO: 211-08-011-5

EST Eesti Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid. Vastu véetud Vabariigi Valitsuse 18. septembri

2001. a maarusega nr 293 (RT 1 2001, 77, 460), jdustunud 29.09.2001. Muudetud jargmise
maarusega (kuupaev, number, avaldamine Riigi Teatajas, jdustumise aeg): 11.10.2007 nr 223 (RT
12007, 55, 369) 1.01.2008

FIN Suomi HTP-VARDEN 2018. Koncentrationer som befunnits skadliga. SOCIAL- OCH
HALSOVARDSMINISTERIETS PUBLIKATIONER 10/2018

FRA France Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents chimiques en France. ED 984 - INRS

GBR United Kingdom EH40/2005 Workplace exposure limits (Third edition,published 2018)

GRC EANGSa EOHMEPIAA THZ KYBEPNHZEQXY - TEYXOZ MNPQTO Ap. ®UAAou 152 - 21 AuyoluoTou 2018

HRV Hrvatska Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani€nim vrijednostima
izlozenosti i bioloskim grani¢nim vrijednostima (NN 91/18)

HUN Magyarorszag A pénzugyminiszter 7/2018. (VIII. 29.) PM rendelete a munkahelyek kémiai biztonsagardél szélé
25/2000. (IX. 30.) EUM—SZCSM egyiittes rendelet moédositasarol

ITA Italia DIRETTIVA (UE) 2017/164 DELLA COMMISSIONE del 31 gennaio 2017

NLD Nederland Regeling van de Staatssecretaris van Sociale Zaken en Werkgelegenheid van 13 juli 2018,

2018-0000118517 tot wijziging van de Arbeidsomstandighedenregeling in verband met de
implementatie van Richtlijn 2017/164 in Bijlage XIlI

POL Polska ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZINY, PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca
2018 r
PRT Portugal Ministério da Economia e do Emprego Consolida as prescricdes minimas em matéria de protecgéo

dos trabalhadores contra os riscos para a seguranga e a saude devido a exposi¢édo a agentes
quimicos no trabalho - Diario da Republica, 1.2 série - N.° 111 - 11 de junho de 2018

ROU Romania HOTARARE nr. 584 din 2 august 2018 pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 1.218/2006
privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in munca pentru asigurarea protectiei
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici

SVK Slovensko Nariadenie vlady &. 33/2018 Z. z. Nariadenie vlady Slovenskej republiky, ktorym sa meni a dopifia
nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami
suvisiacimi s expoziciou chemickym faktorom pri praci v zneni neskorSich predpisov

SVN Slovenija Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu
SWE Sverige Hygieniska gréansvarden, AFS 2018:1
EU OEL EU Direktiva (EU) 2017/2398; Direktiva (EU) 2017/164; Direktiva 2009/161/EU; Direktiva 2006/15/ES;
Direktiva 2004/37/ES; Direktiva 2000/39/ES; Direktiva 91/322/EES.
TLV-ACGIH ACGIH 2019
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ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascéita .../ >>

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV BGR 50 100
TLV CZE 50 12,2 150 36,6
AGW DEU 210 50 420 100
MAK DEU 210 50 420 100
TLV DNK 102 25 KOZA E
VLA ESP 50 100
TLV EST 200 50 600 150 KOZA
HTP FIN 42 10 210 50
VLEP FRA 205 50 410 100
WEL GBR 208 50 416 100
TLV GRC 50 100
GVI/KGVI HRV 50 100 KOZA
AK HUN 208 415 KOZA
VLEP ITA 50 100
TGG NLD 205 410
NDS/NDSCh POL 100 300
VLE PRT 50 100
TLV ROU 205 50 410 100
NPEL SVK 50 100
MV SVN 210 50 420 100
NGV/KGV SWE 200 50 400 100
OEL EU 50 100
TLV-ACGIH 205 50 410 100
Predvidena koncentracija, ki nima ucinka na okolja - PNEC
Referenéna vrednost za sladko vodo 0,94 mg/l
Referenéna vrednost za morsko vodo 0,094 mg/l
Referenéna vrednost za sedimente sladke vode 5,74 mg/kg
Referenéna vrednost za mikroorganizme STP 100 mg/l
Referenéna vrednost za zemeljsko obmocje 1,47 mg/kg

Zdravje - nivo derivat neucinka - DNEL /DMEL

Ucinki na uporabnike Uc¢inki na delavce
Pot izpostavljenosti Akutni Akutni Kroni¢ni Sistemski Akutni Akutni Kroni&ni Sistemski
lokalni sistemski lokalni kroniéni lokalni sistemski  lokalni kroniéni
Vdihavanje 14,5
mg/m3
Kozna 4,2
mg/kg/d

Legenda:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega koSa.

VND = identificirano nevarnost, vendar noben DNEL/PNEC razpolozljiv ; NEA = nobena izpostavljenost predvidena ; NPI = nobena
nevarnost identificirana.

8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne resitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zragenje na
delovnem mestu z u€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih za$¢&itnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemicnih snovi.

Osebna za$¢itna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Predviden naj bo varnostni tus z banjico za o€i in obraz.

ZASCITAROK

Zascitite roke z delovnimi rokavicami kategorije 11l (glej SIST EN 374).

Za definitivno izbiro materiala za delovne rokavice je potrebno upoStevati: zdruzljivost, razgradljivost, ¢as trganja in neprepustnost.

V primeru preparatov ni mogoce predvideti odpornosti delovnih rokavic, zato jih je potrebno preizkusiti pred delom. Rokavice imajo ¢as rabe,
ki je odvisen od trajanja izpostavitve.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije Il, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN ISO
20344). Potem, ko ste odstranili zas¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

V primeru, da delovno okolje predstavlja nevarnost eksplozije, ocenite moznost za uporabo antistati¢nih oblagil.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zas¢itnih o¢al (glej SIST EN 166).

ZASCITA DIHALNIH POTI

V primeru prekoracenja mejne vrednosti (npr. TLV-TWA) snovi ali ene od snovi, ki so prisotne v preparatu, svetujemo uporabo maske s filtrom
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ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita ../>>

tipa A katere razred (1, 2 ali 3) mora biti izbran glede na koncentracijo in mejo uporabe. (glej SIST EN 14387). V primeu prisotnosti plinov ali
hlapov razli¢nih tipov in/ali plinov in hlapov z delci (aerosol, dim, megla itd.), je potrebno poskrbeti za filtre kombiniranega tipa.Uporaba
za8¢itnih sredstev dihalnih poti je potrebna v primeru, kadar izvrSeni tehni¢ni ukrepi niso zadostni za omejitev izpostavitve delavca mejnim

vrednostim, ki so upostevane. Zas¢ita, ki jo dajejo maske, je v vsakem primeru omejena.

V primeru, da je snov v obravnavi brez vonja ali je njegova olfaktorna meja visja od pripadajo¢ega TLV-TWA ter v izrednem stanju,
uporabljajte samodihalni aparat na stisnjen zrak in odprt tokokrog (glej SIST EN 137) ali dihalni aparat z zunanjim zajemanjem zraka (glej

SIST EN 138). Za pravilno izbiro za$¢itnih sredstev za dihalne poti se ravnajte po normi EN 529.

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vkljuéno z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciljem upos$tevanja normativa za za$¢ito okolja.

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Lastnosti Vrednost Podatki
Agregatno stanje tekoCina

Barva brezbarvno

Vonj za eter

Mejne vrednosti vonja 1 ppm

pH Ni razpolozljivo

TalisCe / ledisce -48 °C

Zacetno vrelisce 100 °C

Obmocje vreliS¢a Ni razpolozljivo

Plamenisce 9>T<0 °C

Hitrost izhlapevanja
Vnetljivost (trdno, plinasto)
Spodnja meja vnetljivosti
Zgornja meja vnetljivosti
Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti

Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
21 % (P/P)
12,56 % (P/P)

Parni tlak 38,7 mmHg
Parna gostota 3,46

Relativna gostota 0,943

Topnost Ni razpolozljivo
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda 1,38
Temperatura samovziga 421 °C
Temperatura razpadanja Ni razpolozljivo
Viskoznost 0,63

Eksplozivne lastnosti
Oksidativne lastnosti

Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo

9.2. Drugi podatki

HOS (Direktiva 2010/75/ES) : 97,13% - 919,26 glliter

ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost
V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost
Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladi$¢enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij
Hlapi lahko tvorijo z zrakom eksplozivno mesanico.
METIL METAKRILAT
Lahko polimerizira ob stiku s/z: amoniak,organski peroksidi,persulfati.Nevarnost eksplozije ob stiku s/z: dibenzoil peroksid,di-terc-butil
peroksid,propionaldehid.Lahko nevarno reagira s/z: mo¢na oksidativna sredstva.Tvori eksplozivne meSanice s/z: zrak.

10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Izogibajte se premo¢nemu segrevanju. Izogibajte se staticnemu naelektrenju. Izogibajte se kakrSnemu koli viru vziga.
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ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost .../ >>

METIL METAKRILAT
Ne izpostavljajte: vro¢ina,UV-zarki.Prepredite stik s/z: oksidativne snovi,reducirajoCe snovi kisline,baze.
10.5. Nezdruzljivi materiali

Podatki niso razpoloZljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje
Pri termi¢ni razgradnji in v primeru pozara se lahko spros¢ajo hlapi, potencialno nevarni za zdravje.

METIL METAKRILAT
Pri segrevanju do razkroja spro$ca: ostri hlapi,cinkove Zzlitine.

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

11.1. Podatki o toksikoloskih ucinkih

Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije

Podatki niso razpoloZljivi

Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti

Podatki niso razpoloZljivi

Zapozneli in takojsnji uéinki ter kroni¢ni ucinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi

Medsebojni u€inki

Podatki niso razpoloZljivi

AKUTNA STRUPENOST

LC50 (Inhalacijsko) meSanice:
LD50 (Oralno) meSanice:
LD50 (Dermalno) meSanice:

Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)

METIL METAKRILAT
LD50 (Oralno)

LD50 (Dermalno)
LC50 (Inhalacijsko)

7872 mg/kg rat
> 5000 mg/kg rabbit
29,8 mg/kg rat4 h

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE
LD50 (Oralno) 3300 mg/kg
1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT
LD50 (Oralno)

LD50 (Dermalno)

> 5000 mg/kg rat
> 3000 mg/kg rabbit

JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE

Povzro¢a drazenje koze

RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE
Povzro¢a preobdutljivost koze

MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

RAKOTVORNOST
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../ >>

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Lahko povzroéi drazenje dihalnih poti

STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

ODDELEK 12. Ekolo$ki podatki

12.1. Strupenost

METIL METAKRILAT
LC50 - Ribe > 79 mg/l/96h Oncorhynchus mykiss
EC50 - Alge / Vodne Rastline 170 mg/l/72h Selenastrum capricornutum

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

LC50 - Ribe 15,95 mg/I/96h bracydanio rerio

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT

LC50 - Ribe 32,5 mg/l/96h leuciscus idus melanotus DIN 38412

EC50 - Alge / Vodne Rastline 9,79 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, OCSE 201, 72 h
EC10 Raki 7,51 mg/l/28d Daphnia Magna, OCSE 211 21 d

EC10 Alge / Vodne Rastline 4,35 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, PCSE 201, 72 h
NOEC Kroni¢na raki 20 mg/l

12.2. Obstojnost in razgradljivost

METIL METAKRILAT
topnost v vodi 15300 mg/l
Hitro razgradljivo

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT
topnost v vodi 243 mgl/l

12.3. Zmoznost kopi¢enja v organizmih
METIL METAKRILAT
Koeficient porazdelitve: n-oktanol / voda 1,38

1,4 BUTANEDIOL DIMETAKRILAT
Koeficient porazdelitve: n-oktanol / voda 3,1 Log Kow OCSE 117

12.4. Mobilnost v tleh
METIL METAKRILAT
Koeficient porazdelitve: tla /voda 0,94
12.5. Rezultati ocene PBT in vPVB
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

12.6. Drugi Skodljivi u€inki
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Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki

Ce je mogode, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS§¢enemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
Transport odpadkov ja lahko obravnavan po ADR.

KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblaS¢enemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

14.1. Stevilka ZN
ADR/RID, IMDG, IATA: 1247

14.2. Pravilno odpremno ime ZN

ADR/RID: METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED SOLUTION
IMDG: METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED SOLUTION
IATA: METHYL METHACRYLATE MONOMER, STABILIZED SOLUTION

14.3. Razredi nevarnosti prevoza

ADR / RID: Razred: 3 Etiketa: 3
IMDG: Razred: 3 Etiketa: 3
IATA: Razred: 3 Etiketa: 3

14.4. Skupina embalaze
ADR / RID, IMDG, IATA: Il

14.5. Nevarnosti za okolje

ADR/RID: NO
IMDG: NO
IATA: NO

14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

ADR / RID: HIN - Kemler: 339 Omejene koli¢ine: 1L Koda za omejitev v tunelu: (D/E)
Posebna navodila: -

IMDG: EMS: F-E, S-D Omejene koli¢ine: 1L

IATA: Cargo: Maksimalna koli¢ina: 60 L Navodila za embaliranje: 364
Pass.: Maksimalna koli¢ina: 5 L Navodila za embaliranje: 353
Posebna navodila: A209

SAPT: 50°C for packaging and IBC; 45°C for portable tanks
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il k MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni
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ODDELEK 15. Zakonsko pisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov ali zmes

Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: P5c

Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006
Zmes
Tocka 3-40

Seznam kandidatnih snovi (59. ¢len Uredbe REACH)

Na podlagi razpoloZljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vis§jem od 0,1%.

Snovi, ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Req. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vklju€ene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vklju€ene v Stockholmsko konvencijo:
Noben

Zdravstvene kontrole
Delavci, ki so izpostavljeni temu kemi¢nemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, e razpolozljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti
pokazejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC

15.2. Ocena kemijske varnosti

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. Drugi podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Flam. Liq. 2 Vnetljiva teko€ina, kategorije 2

Skin Irrit. 2 DraZenje koze, kategorije 2

STOT SE 3 Specifina strupenost za ciljne organe - enkratna izpostavljenost, kategorije 3
Skin Sens. 1 Preobcutljivost koze, kategorije 1

Skin Sens. 1B Preobcutljivost koze, kategorije 1B

H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.

H315 Povzro¢a draZzenje koze.

H335 Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PC 32 Polimerni pripravki in spojine

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali prec€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 3 Proizvodnja ali formuliranje v kemicni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob&asno nadzorovano
izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 5 Mesanje ali legiranje v Sarznih procesih

SuU 10 Formuliranje [meSanje] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima ucinek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojece snovi)
- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez ucinka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov
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ODDELEK 16. Drugi podatki ... />>

- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega druStva za letalski prevoz- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane
populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska $tevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez ucinkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na zeleznici
- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajsi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as

- HOS: Hlapna organska spojina

- vVPVB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

SPLOSNA BIBLIOGRAFIJA:

. Uredbe (ES) 1907/2006 Evropskega Parlamenta (REACH)

. Uredbe (ES) 1272/2008 Evropskega Parlamenta (CLP)

. Uredbe (EU) 790/2009 Evropskega Parlamenta (I Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 2015/830 Evropskega Parlamenta

. Uredbe (EU) 286/2011 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 618/2012 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 487/2013 Evropskega Parlamenta (IV Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 944/2013 Evropskega Parlamenta (V Atp. CLP)

9. Uredbe (EU) 605/2014 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

O~NO O WN =

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanasajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
o primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecifi¢éno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specifi¢nih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naso neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upostevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:

Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
02/11/12/14.
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Varnostni list

V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1. Identifikator izdelka
Ime ORMACTIVATOR LAB

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba Zobozdravstvo - Elastomerni odtisni materiali - ISO 4823: 2015
Catalyst for condensation silicone - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 5.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska Stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
I1zdelek je klasificiran kot nevaren po dolo€ilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolocili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.
Klasifikacija in oznaka nevarnosti:
Vnetljiva tekocina, kategorije 3 H226 Vnetljiva tekoCina in hlapi.
Drazenje o€i, kategorije 2 H319 Povzro¢a hudo drazenje oci.
2.2. Elementi etikete

Etiketiranje nevarnosti po Uredbi (ES) 1272/2008 (CLP) in kasnejSe spremembe in prilagoditve.

Piktogrami za nevarnost:

Opozorilni besedi: Pozor

Stavki 0 nevarnosti:
H226 Vnetljiva tekocina in hlapi.
H319 Povzro€a hudo drazenje o€i.
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ODDELEK 2. Doloc¢itev nevarnosti .../ >>

Previdnostni stavki:

CoE BT L

P233 Hraniti v tesno zaprti posodi.
P264 Po uporabi temeljito umiti . . .
P280 Nositi obvezne zaS¢itne rokavice / zas¢itna obleka in zaScita o€i / obraza.

P305+P351+P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in &e to lahko
storite brez teZav. Nadaljujte z izpiranjem.

P337+P313 Ce draZenje o€i ne preneha: poigite zdravnisko pomot / oskrbo.

P210 Hraniti lo€eno od vro€ine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vziga. Kajenje prepovedano.

2.3. Druge nevarnosti

Na podlagi razpoloZzljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka X = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
ETIL SILIKAT
CAS 78-10-4 18,5<x< 20 Flam. Lig. 3 H226, Acute Tox. 4 H332, Eye Irrit. 2 H319, STOT SE 3 H335
ES 201-083-8
INDEX 014-005-00-0
TRIMETHOXY (VINYL)SILANE
CAS 2768-02-7 9<x< 10,5 Flam. Lig. 3 H226, Acute Tox. 4 H332
ES 220-449-8
INDEX
St. reg. 01-2119513215-52-xxXX
DIOCTYLTIN OXIDE
CAS 870-08-6 85<x< 10 STOT SE 2 H371
ES 212-791-1
INDEX
St. reg. 01-2119971268-27-XXXX

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomoc¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomoc¢

OCI: Odstranite eventualne kontaktne lede. Takoj izperite z obilo vode in izpirajte vsaj za 15 minut ter pri tem dobro odprite veke. Ce problem
Se naprej obstaja, pois€ite zdravnisko pomoc.

KOZA: Slecite onesnaZena oblagila. Takoj operite z obilo vode. Ce draZenje Se traja, pois¢ite zdravnisko pomog&. Pred ponovno uporabo
oblacila operite.

VDIHAVANJE: Premestite osebo na svez zrak. Ce je dihanje oteZavljeno, takoj pokligite zdravnika.

ZAUZITJE: Takoj poisgite zdravnisko pomog. Povzrogite bruhanje samo po zdravnikovih navodilih. Ce je ponesreenec nezavesten in ni
zdravniSkega pooblastila, mu ne dajajte v usta nicesar.

4.2. Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli
To€ni podatki o simptomih in ucinkih, ki jih lahko povzro€i izdelek, niso znani.
4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gaSenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Gasilna sredstva so: ogljikov dioksid, pena, kemicni prah. Za raztresen in razlit preparat, ki se ni vnel, lahko uporabite razprSeno vodo za
razprSitev vnetljivin hlapov in zaSc€ito oseb, ki so zaposlene pri zadrzevanju razlitega materiala.

NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Ne uporabljajte vodnih curkov. Voda ni u€inkovita za gaSenje pozara, vendar jo lahko uporabljamo za hlajenje zaprtih posod, ki so
izpostavljene plamenom in tako prepre¢imo poke in eksplozije.
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ODDELEK 5. ProtipoZarni ukrepi .../ >>

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

CoE BT L

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU
V posodah, ki so bile izpostavljene ognju lahko pride do zviSanja pritiska z nevarnostjo eksplozije. Izogibajte se vdihavanju produktom
izgorevanja.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gaSenju in ostanek od pozZara odstranite po veljavnih normah.

OPREMA

Normalna oprema za zaScito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce ni nevarnosti, ustavite iztekanje snovi.
Nosite primerna zaS€itna sredstva (vklju€no s sredstvi za osebno zaScito iz 8. poglavja varnostnega lista) za prepre€itev kontaminacije koze,
oci in osebnih oblacil. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za nujne primere.

Oddaljite neopremljene osebe. Uporabljajte aparate ki ne povzro€ajo eksplozij. Odstranite vsakrSen vir vziga (cigarete, plamen, iskre itd.) z
obmodja, kjer je prislo do razlitja ali raztresenja snovi.

6.2. Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.

6.3. Metode in materiali za zadrZzevanje in ¢iS¢enje
Posesajte razliti preparat v primerno posodo. Ocenite zdruZljivost posode, ki jo nameravate uporabite za preparat, za to preverite 10.
Odstavek. Popivnajte preostanek z neSkodljivim vpivnim materialom.
Poskrbite, da bo v prostoru, kjer je prislo do razlitja, zadostno zra€enje. Odstranitev kontaminiranega materiala mora biti izvrSena v skladu z
dolocili pod tocko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiScenje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje
Hranite dale€ od toplote, isker, prostega plamena, ne kadite, ne uporabljajte vzigalic in vzigalnikov. Brez primernega zracenja se hlapi lahko
kopicijo pri tleh in vnamejo tudi na daljavo, €e pride do vziga, s povratkom plamena. Izogibajte se staticnemu naelektrenju. Med uporabo ne
jejte, ne pijte in ne kadite. Preden vstopite v prostore, kjer boste jedli, slecite kontaminirana oblacila in zas€itna sredstva. Preprecite izliv
preparata v okolje.

7.2. Pogoji za varno skladis¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Hranite samo v originalnih posodah. Hranite v hladnem in dobro zra¢enem prostoru, hranite dale€¢ od toplote, prostih plamenov, isker in drugih
virov vZiga. Posode shranjujte dale€ od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.

7.3. Posebne koncéne uporabe

Podatki niso razpoloZljivi
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ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zaScCita

8.1. Parametri nadzora

Navedbe zakonodaje:

BGR

CZE

DEU
DNK

FIN

FRA

GBR

GRC

HRV

HUN

ITA

NLD

POL

PRT

ROU

SVK

SVN

EU

Bbnarapusa
Ceskéa Republika

Deutschland
Danmark

Suomi

France

United Kingdom
EAMGda
Hrvatska
Magyarorszag
Italia

Nederland

Polska

Portugal

Romaéania

Slovensko

Slovenija
OEL EU

TLV-ACGIH

MWHUCTEPCTBO HA TPYJOA N COLUMANMHATA NOANTUKA MUHUCTEPCTBO HA
34PABEOMA3BAHETO HAPEABA No 13 ot 30 gekemspum 2003 r (4 Centemspu 2018r)

Nafizeni vliady €. 246/2018 Sh. Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vliady ¢. 361/2007 Sb.,
kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdé&jsich predpist

TRGS 900 (Fassung 07.06.2018) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und Kurzzeitwerte
Bekendtggrelse om aendring af bekendtgarelse om greenseveerdier for stoffer og materialerl- BEK
nr 655 af 31/05/2018

HTP-VARDEN 2018. Koncentrationer som befunnits skadliga. SOCIAL- OCH
HALSOVARDSMINISTERIETS PUBLIKATIONER 10/2018

Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents chimiques en France. ED 984 - INRS
EH40/2005 Workplace exposure limits (Third edition,published 2018)

EPHMEPIAA THZ KYBEPNHZEQS - TEYXOZ MPQTO Ap. ®UANov 152 - 21 AuyovoTtou 2018
Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani¢nim vrijednostima
izloZenosti i bioloSkim grani€nim vrijednostima (NN 91/18)

A pénzugyminiszter 7/2018. (VIII. 29.) PM rendelete a munkahelyek kémiai biztonsagarol sz6l6
25/2000. (IX. 30.) EUM—-SZCSM egylttes rendelet modositasarol

DIRETTIVA (UE) 2017/164 DELLA COMMISSIONE del 31 gennaio 2017

Regeling van de Staatssecretaris van Sociale Zaken en Werkgelegenheid van 13 juli 2018,
2018-0000118517 tot wijziging van de Arbeidsomstandighedenregeling in verband met de
implementatie van Richtlijn 2017/164 in Bijlage XIII

ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZINY, PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca
2018r

Ministério da Economia e do Emprego Consolida as prescricdes minimas em matéria de protecgao
dos trabalhadores contra os riscos para a seguranca e a salde devido a exposicao a agentes
guimicos no trabalho - Diario da Republica, 1.2 série - N.° 111 - 11 de junho de 2018

HOTARARE nr. 584 din 2 august 2018 pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 1.218/2006
privind stabilirea cerintelor minime de securitate si sanatate in munca pentru asigurarea protectiei
lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici

Nariadenie viady &. 33/2018 Z. z. Nariadenie vlady Slovenskej republiky, ktorym sa meni a dopifia
nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred rizikami
suvisiacimi s expoziciou chemickym faktorom pri praci v zneni neskorsich predpisov

Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu
Direktiva (EU) 2017/2398; Direktiva (EU) 2017/164; Direktiva 2009/161/EU; Direktiva 2006/15/ES;
Direktiva 2004/37/ES; Direktiva 2000/39/ES; Direktiva 91/322/EES.

ACGIH 2019

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A | fomesis e st

Tiskana dne: 13/09/2019
Stran §t. 5/12

O R M ACT I VATO R LA B Zamenjana popravljena verzija:2 (Datum revizije 16/01/2019)

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zaS¢ita .../ >>

Mejna vrednost
Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV BGR 44 5
TLV CZE 50 5,85 200 23,4
AGW DEU 12 1,4 12 1,4
MAK DEU 86 10 86 10
TLV DNK 85 10
HTP FIN 43 5 86 10
VLEP FRA 85 10
WEL GBR 44 5
TLV GRC 44 5
GVI/KGVI HRV 44 5
AK HUN 44
VLEP ITA 44 5 0 0
TGG NLD 44
NDS/NDSCh POL 44
VLE PRT 44 5
TLV ROU 44 5
NPEL SVK 44 5
MV SVN 170 20 170 20
OEL EU 44 5
TLV-ACGIH 85 10
Predvidena koncentracija, ki nima ucinka na okolja - PNEC
Referencna vrednost za sladko vodo 0,19 mg/l
Referencna vrednost za morsko vodo 0,019 mg/l
Referencna vrednost za sedimente sladke vode 0,83 mg/kg
Referencna vrednost za sedimente morske vode 0,083 mg/kg
Obicajna vrednost za vodo, intermitentni izpust 10 mg/l
Referencna vrednost za mikroorganizme STP 4000 mg/l
Referencna vrednost za zemeljsko obmocje 0,05 mg/kg
Zdravje - nivo derivat neucinka - DNEL /DMEL
Ucinki na uporabnike UcCinki na delavce
Pot izpostavljenosti Akutni Akutni Kroni¢ni Sistemski Akutni Akutni Kroniéni Sistemski
lokalni sistemski lokalni kronicni lokalni sistemski  lokalni kronicni
Vdihavanje 14 14 14 14 85 85
mg/m3 mg/m3 mg/m3 mg/m3 mg/m3 mg/m3
Kozna VND 3 VND 3 VND 56 VND 56
mg/kg/d mg/kg/d mg/kg/d mg/kg/d

Predvidena koncentracija, ki nima ucinka na okolja - PNEC

Referencna vrednost za sladko vodo 0,000001 mg/l
8
Referencna vrednost za morsko vodo 0,000000 mg/l
18
Obicajna vrednost za vodo, intermitentni izpust 0,000018 mgl/l
Zdravje - nivo derivat neucinka - DNEL /DMEL
Ucinki na uporabnike UcCinki na delavce
Pot izpostavljenosti Akutni Akutni Kroni¢ni Sistemski Akutni Akutni Kroniéni Sistemski
lokalni sistemski lokalni kronicni lokalni sistemski  lokalni kronicni
Ustno VND 0,0005
mg/kg/d
Vdihavanje VND 0,0009 VND 0,004
mg/m3 mg/m3
Kozna VND 0,025 VND 0,05
mg/kg/d mg/kg/d
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Predvidena koncentracija, ki nima ucinka na okolja - PNEC

Referencna vrednost za sladko vodo 0,34 mg/l
Referencna vrednost za morsko vodo 0,034 mg/l
Obi¢ajna vrednost za vodo, intermitentni izpust 3,4 mg/l
Zdravje - nivo derivat neucinka - DNEL /DMEL
UcCinki na uporabnike UcCinki na delavce
Pot izpostavljenosti Akutni Akutni Kroni¢ni Sistemski Akutni Akutni Kroniéni Sistemski
lokalni sistemski lokalni kronicni lokalni sistemski  lokalni kronicni
Ustno VND 0,3
mg/kg/d
Vdihavanje VND 934 VND 1,04 VND 4,9
mg/m3 mg/m3 mg/m3
KozZna VND 26,9 VND 0,3 VND 0,69
mg/kg/d mg/kg/d mg/m3
Legenda:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega koSa.
VND = identificirano nevarnost, vendar noben DNEL/PNEC razpolozljiv ; NEA = nobena izpostavljenost predvidena ; NPI = nobena
nevarnost identificirana.

8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne reSitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zracenje na
delovnem mestu z u€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih zaScitnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemicnih snovi.

Osebna za$citna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Predviden naj bo varnostni tu$ z banjico za oci in obraz.

ZASCITAROK

ZaScitite roke z delovnimi rokavicami kategorije Ill (glej SIST EN 374).

Za definitivno izbiro materiala za delovne rokavice je potrebno uposStevati: zdruZljivost, razgradljivost, €as trganja in neprepustnost.

V primeru preparatov ni mogoce predvideti odpornosti delovnih rokavic, zato jih je potrebno preizkusiti pred delom. Rokavice imajo €as rabe,
ki je odvisen od trajanja izpostavitve.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije I, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN ISO
20344). Potem, ko ste odstranili zaS¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

V primeru, da delovno okolje predstavlja nevarnost eksplozije, ocenite moznost za uporabo antistaticnih oblacil.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zascitnih ocal (glej SIST EN 166).

ZASCITA DIHALNIH POTI

V primeru prekoracenja mejne vrednosti (npr. TLV-TWA) snovi ali ene od snovi, ki so prisotne v preparatu, svetujemo uporabo maske s filtrom
tipa A katere razred (1, 2 ali 3) mora biti izbran glede na koncentracijo in mejo uporabe. (glej SIST EN 14387). V primeu prisotnosti plinov ali
hlapov razli¢nih tipov in/ali plinov in hlapov z delci (aerosol, dim, megla itd.), je potrebno poskrbeti za filtre kombiniranega tipa.

Uporaba zaS¢itnih sredstev dihalnih poti je potrebna v primeru, kadar izvrSeni tehni€ni ukrepi niso zadostni za omejitev izpostavitve delavca
mejnim vrednostim, ki so upoStevane. Za&cita, ki jo dajejo maske, je v vsakem primeru omejena.

V primeru, da je snov v obravnavi brez vonja ali je njegova olfaktorna meja visja od pripadajo¢ega TLV-TWA ter v izrednem stanju,
uporabljajte samodihalni aparat na stisnjen zrak in odprt tokokrog (glej SIST EN 137) ali dihalni aparat z zunanjim zajemanjem zraka (glej
SIST EN 138). Za pravilno izbiro za3citnih sredstev za dihalne poti se ravnajte po normi EN 529.

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vklju€no z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciliem upoStevanja normativa za zaSc¢ito okolja.

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Lastnosti Vrednost Podatki
Agregatno stanje Zelatinasta tekocina
Barva rdeCe

Vonj Ni razpoloZljivo
Mejne vrednosti vonja Ni razpoloZljivo

pH Ni razpoloZljivo
TalisCe / ledisCe Ni razpoloZljivo
Zactetno vrelisce 108 °C
Obmocje vreliS¢a Ni razpoloZljivo
Plamenisce 32 T<0 °C
Hitrost izhlapevanja NA

Vnetljivost (trdno, plinasto) Ni razpoloZljivo
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ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti .../ >>

Spodnja meja vnetljivosti Ni razpoloZljivo
Zgornja meja vnetljivosti Ni razpoloZljivo
Spodnja meja eksplozivnosti Ni razpoloZljivo
Zgornja meja eksplozivnosti Ni razpoloZljivo
Parni tlak Ni razpoloZljivo
Parna gostota Ni razpoloZljivo
Relativna gostota Ni razpoloZljivo
Topnost netopljivo v vodi
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda NA
Temperatura samovziga Ni razpoloZljivo
Temperatura razpadanja Ni razpoloZljivo
Viskoznost Ni razpoloZljivo
Eksplozivne lastnosti Ni razpoloZljivo
Oksidativne lastnosti Ni razpoloZljivo

9.2. Drugi podatki

HOS (Direktiva 2010/75/ES) : 20,00 %
HOS (hlapljivi ogljik) : 9,22 %

10.1. Reaktivnost

V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost

Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladiS€enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij

Hlapi lahko tvorijo z zrakom eksplozivho meSanico.
10.4. Pogoiji, ki se jim je treba izogniti

Izogibajte se premo€nemu segrevanju. Izogibajte se staticnemu naelektrenju. l1zogibajte se kakrSnemu koli viru vziga.
10.5. Nezdruzljivi materiali

Podatki niso razpoloZljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Pri termicni razgradnji in v primeru pozara se lahko spro3cajo hlapi, potencialno nevarni za zdravje.

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

11.1. Podatki o toksikoloskih u€inkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije
Podatki niso razpoloZljivi
Podatki 0 moZnih nacinih izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Zapozneli in takojSnji u€inki ter kroni€ni uc€inki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Medsebojni u€inki
Podatki niso razpoloZljivi

AKUTNA STRUPENOST

LC50 (Inhalacijsko) meSanice: > 20 mg/l
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../>>

LD50 (Oralno) meSanice:
LD50 (Dermalno) meSanice:

ETIL SILIKAT

LD50 (Oralno)

LC50 (Inhalacijsko)
TRIMETHOXY(VINYL)SILANE
LD50 (Oralno)

LD50 (Dermalno)

LC50 (Inhalacijsko)

DIOCTYLTIN OXIDE
LD50 (Oralno)

JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RESNE OKVARE OCI| / DRAZENJE

Povzro€a hudo drazenje oci

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLIENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

12.1. Strupenost

TRIMETHOXY(VINYL)SILANE

Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)

> 2500 mg/kg (OECD TG 423, rat, MSDS supplier)
16 mg/l (OECD 403, rat, 4h, MSDS supplier)

7120 mg/kg (OECD 401, rat, MSDS supplier)
3540 mg/kg (rabbit, MSDS supplier)
16,8 mg/l/4h (OECD 403, rat, 4h, dossier ECHA)

> 2500 mg/kg (rat, MSDS supplier)

PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE

EC50 - Raki 168,7 mg/l/48h Daphnia

ODDELEK 12. Ekoloski podatki

ETIL SILIKAT

LC50 - Ribe > 245 mg/l/96h (OECD tg 203, Brachydanio rerio, MSDS supplier)

EC50 - Raki > 75 mg/1/48h (OECD TG 202, Daphnia magna, MSDS supplier)

ECS50 - Alge / Vodne Rastline > 100 mg/l/72h (OECD TG 201, Pseudokitchnerella subcapitata, MSDS supplier)
NOEC Kroni¢na ribe > 245 mg/l (OECD tg 203, Brachydanio rerio, MSDS supplier)

NOEC Kroni¢na raki > 75 mg/l (OECD TG 202, Daphnia magna, MSDS supplier)

NOEC Kroni¢na alge / vodne rastline > 100 mg/l (OECD TG 201, Pseudokirchnerella subcapitata, MSDS supplier)
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ODDELEK 12. EkoloSki podatki .../>>

12.2. Obstojnost in razgradljivost

CoE BT L

ETIL SILIKAT
topnost v vodi 1000 - 10000 mg/l
Hitro razgradljivo

TRIMETHOXY(VINYL)SILANE
Hitro razgradljivo

DIOCTYLTIN OXIDE
NE hitro razgradljivo

12.3. Zmoznost kopi¢enja v organizmih

ETIL SILIKAT
Koeficient porazdelitve: n-oktanol / voda 3,18
BCF 3,16

12.4. Mobilnost v tleh

Podatki niso razpoloZljivi

12.5. Rezultati ocene PBT in vPvVB
Na podlagi razpoloZljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi Skodljivi u€inki

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki

Ce je mogoce, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS€éenemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
Transport odpadkov ja lahko obravnavan po ADR.

KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblas¢enemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

14.1. Stevilka ZN
ADR/RID, IMDG, IATA: 1993

14.2. Pravilno odpremno ime ZN

ADR / RID: FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (ETHYL SILICATE, TRIMETHOXYVINYLSILANE)
IMDG: FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (ETHYL SILICATE, TRIMETHOXYVINYLSILANE)
IATA: FLAMMABLE LIQUID, N.O.S. (ETHYL SILICATE, TRIMETHOXYVINYLSILANE)
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ODDELEK 14. Podatki o prevozu .../>>

14.3. Razredi nevarnosti prevoza

CoE BT L

ADR / RID: Razred: 3 Etiketa: 3
IMDG: Razred: 3 Etiketa: 3
IATA: Razred: 3 Etiketa: 3

14.4. Skupina embalaze
ADR / RID, IMDG, IATA: 1l

14.5. Nevarnosti za okolje

ADR / RID: NO
IMDG: NO
IATA: NO

14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

ADR / RID: HIN - Kemler: 30 Omejene koli€ine: 5 L Koda za omejitev v tunelu: (D/E)
Posebna navodila: 640E

IMDG: EMS: F-E, S-E Omejene kolicine: 5 L

IATA: Cargo: Maksimalna koli¢ina: 0,5L, 1L Navodila za embaliranje: Y341
Pass.: Maksimalna koli¢ina: 0,5L, 1L Navodila za embaliranje: Y341
Posebna navodila: A3

14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il kK MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni

ODDELEK 15. Zakonsko predpisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi€ni za snov ali zmes
Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: P5c
Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, Ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006

Zmes
Tocka 3-40

Seznam kandidatnih snovi (59. ¢len Uredbe REACH)

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vi§jem od 0,1%.

Snovi, ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Req. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vkljuéene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vkljuéene v Stockholmsko konvencijo:
Noben

Zdravstvene kontrole
Delavci, ki so izpostavljeni temu kemicnemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, e razpoloZljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti

pokaZejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC

15.2. Ocena kemijske varnosti
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Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. D podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Flam. Liqg. 3 Vnetljiva teko€ina, kategorije 3

Acute Tox. 4 Akutna strupenost, kategorije 4

Eye Irrit. 2 DraZenje o€i, kategorije 2

STOT SE 3 Specifi€na strupenost za ciljne organe - enkratna izpostavljenost, kategorije 3
STOT SE 2 Specifi€na strupenost za ciljne organe - enkratna izpostavljenost, kategorije 2
H226 Vnetljiva teko€ina in hlapi.

H332 Zdravju Skodljivo pri vdihavanju.

H319 Povzro€a hudo draZenje o€i.

H335 Lahko povzroci draZenje dihalnih poti.

H371 Lahko Skoduje organom.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali pre€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrZzevanja

PROC 5 MesSanije ali legiranje v Sarznih procesih

SuU 10 Formuliranje [meSanije] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima u€inek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojeCe snovi)
- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez u€inka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov
- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska Stevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez u€inkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na Zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajSi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na teZo in Cas

- HOS: Hlapna organska spojina

- vPvB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergeféahrdungsklassen (Deutschland).

SPLOSNA BIBLIOGRAFIJA:

. Uredbe (ES) 1907/2006 Evropskega Parlamenta (REACH)

. Uredbe (ES) 1272/2008 Evropskega Parlamenta (CLP)

. Uredbe (EU) 790/2009 Evropskega Parlamenta (I Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 2015/830 Evropskega Parlamenta

. Uredbe (EU) 286/2011 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 618/2012 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 487/2013 Evropskega Parlamenta (IV Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 944/2013 Evropskega Parlamenta (V Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 605/2014 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
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ODDELEK 16. Drugi podatki ... />>

12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)
14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - ltalija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanaSajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
0 primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecificno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specificnih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naSo neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upoStevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolZzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:
Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
02/11/12.
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Varnostni list

V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1. Identifikator izdelka
Ime ORMADUPLO 22

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba Polimerni material na osnovi vinil polisiloksana. Za zobni laboratorij.
Dental laboratory - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska Stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
I1zdelek je klasificiran kot nevaren po dolo€ilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolocili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.
Klasifikacija in oznaka nevarnosti:
Specifi€na strupenost za ciljne organe - ponavljajo¢a H372 Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajoti se
se izpostavljenost, kategorije 1 izpostavljenosti.

2.2. Elementi etikete

Po Direktivi 2001/59/ES - Priloga VI - 9.3 je izdelek oproS¢en etiketiranja.

2.3. Druge nevarnosti

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A | fomess oo st

Tiskana dne: 13/09/2019
Stran §t. 2/9

O R M A D l ' P L O 2 2 Zamenjana popravljena verzija:3 (Datum revizije 16/01/2019)

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah .../>>

CoE BT L

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka X = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
KVARC
CAS 14808-60-7 16,5<x< 18 STOT RE 1 H372
ES 238-878-4
INDEX
PLATINUM, 1,3-DETHYL-1,1,3,3-TETRAMETHYLDISILOXANE CPX
CAS 68478-92-2 0,15<x< 0,2 Flam. Lig. 2 H225, Aquatic Chronic 4 H413
ES 270-844-4
INDEX

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomoc¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

OCI: Odstranite eventualne kontaktne lede. Takoj izperite z obilo vode in izpirajte vsaj za 15 minut ter pri tem dobro odprite veke. Ce problem
Se naprej obstaja, pois€ite zdravnisko pomoc.

KOZA: Slecite onesnaZena oblagila. Takoj operite z obilo vode. Ce draZenje Se traja, pois¢ite zdravnisko pomog&. Pred ponovno uporabo
oblacila operite.

VDIHAVANJE: Premestite osebo na svez zrak. Ce je dihanje oteZavljeno, takoj pokli¢ite zdravnika.

ZAUZITJE: Takoj poisgite zdravnisko pomog. Povzrogite bruhanje samo po zdravnikovih navodilih. Ce je ponesreenec nezavesten in ni
zdravniSkega pooblastila, mu ne dajajte v usta nicesar.

4.2. Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli
Toc€ni podatki o simptomih in ucinkih, ki jih lahko povzro€i izdelek, niso znani.
4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gaSenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Sredstva za gaSenje so obi€ajna: ogljikov dioksid, pena, prah in razprSena voda.
NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Nobeno posebno.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU
I1zogibajte se vdihavanju produktom izgorevanja.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gaSenju in ostanek od pozZara odstranite po veljavnih normah.

OPREMA

Normalna oprema za zaSc€ito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce ni nevarnosti, preprecite dviganje prahu tako, da poskropite preparat z vodo.
Nosite primerna zas€itna sredstva (vklju€no s sredstvi za osebno zaScito iz 8. poglavja varnostnega lista) za prepreCitev kontaminacije koze,
oci in osebnih oblacil. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za nujne primere.
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ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih .../ >>

6.2. Okoljevarstveni ukrepi

Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.

6.3. Metode in materiali za zadrZevanje in €iSCenje
Poberite izteklo izdelek in ga postavite v posode za ponovno uporabo ali odpad. Ce za to ni kontraindikacij, preostanek odstranite z vodnimi
curki.
Poskrbite, da bo v prostoru, kjer je prislo do razlitja, zadostno zraCenje. Ocenite zdruZljivost posode, ki jo nameravate uporabite za preparat,
za to preverite 10. Odstavek. Odstranitev kontaminiranega materiala mora biti izvrSena v skladu z dolocili pod toc¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zascito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiScenje

Izdelek hranite pri temperaturi med 10 ° C in 30 ° C.
7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Z izdelkom delajte potem, ko ste prebrali vsa ostala poglavja te varnostnega lista. Preprecite izliv preparata v okolje. Med uporabo ne jejte, ne
pijte in ne kadite. Preden vstopite v prostore, kjer boste jedli, slecite kontaminirana oblacila in zaS¢itna sredstva.

7.2. Pogoji za varno skladiS€enje, vklju€no z nezdruZljivostjo

Hranite samo v originalnih posodah. Hranite v zaprtih posodah, dobro zra¢enem prostoru, zas€iteno pred neposrednimi son€nimi Zarki.
Posode shranjujte dale¢ od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.

7.3. Posebne kon¢ne uporabe

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zaScCita

8.1. Parametri nadzora

Navedbe zakonodaje:

DNK Danmark Bekendtggrelse om aendring af bekendtgarelse om greenseveerdier for stoffer og materialerl- BEK
nr 655 af 31/05/2018

ESP Espafia LIMITES DE EXPOSICION PROFESIONAL PARA AGENTES QUIMICOS EN ESPANA 2008
NIPO: 211-08-011-5

EST Eesti Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid. Vastu v6etud Vabariigi Valitsuse 18. septembri

2001. a méaarusega nr 293 (RT | 2001, 77, 460), jdustunud 29.09.2001. Muudetud jargmise
maarusega (kuupéev, number, avaldamine Riigi Teatajas, jdustumise aeg): 11.10.2007 nr 223 (RT
12007, 55, 369) 1.01.2008

FRA France Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents chimiques en France. ED 984 - INRS

HRV Hrvatska Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani¢nim vrijednostima
izloZenosti i bioloSkim grani€nim vrijednostima (NN 91/18)

NLD Nederland Regeling van de Staatssecretaris van Sociale Zaken en Werkgelegenheid van 13 juli 2018,

2018-0000118517 tot wijziging van de Arbeidsomstandighedenregeling in verband met de
implementatie van Richtlijn 2017/164 in Bijlage XIII

POL Polska ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZINY, PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca
2018r

SVN Slovenija Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi€nim snovem pri delu

SWE Sverige Hygieniska grénsvarden, AFS 2018:1

EU OEL EU Direktiva (EU) 2017/2398; Direktiva (EU) 2017/164; Direktiva 2009/161/EU; Direktiva 2006/15/ES;
Direktiva 2004/37/ES; Direktiva 2000/39/ES; Direktiva 91/322/EES.

TLV-ACGIH ACGIH 2019
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Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm

TLV DNK 0,3
VLA ESP 0,05 VDIH
TLV EST 0,1
VLEP FRA 0,1 VDIH
GVI/KGVI HRV 0,1
TGG NLD 0,075 VDIH
NDS/NDSCh POL 0,1 VDIH
MV SVN 0,15 VDIH
NGV/KGV SWE 0,1 VDIH
TLV-ACGIH 0,025

Mejna vrednost
Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 0,002
Legenda:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega koSa.
8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne reSitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zracenje na
delovnem mestu z u€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih zaScitnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemicnih snovi.

Osebna zaScitna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Stopnjo izpostavljenosti je potrebno vzdrZevati ¢im nizjo zato, da prepre¢imo pomembno kopi€enje v organizmu. Delajte s sredstvi za osebno
zascCito tako, da zagotovite maksimalno zaS¢€ito (npr. skrajSanje Casa menjave).

ZASCITAROK

V primeru, da je predviden daljSi stik s preparatom, svetujemo za$c€ito rok z delovnimi rokavicami, ki so neprodorne (glej SIST EN 374).
Material delovnih rokavic mora biti izbran na podlagi postopka uporabe in snovi, ki se lahko formirajo. Poleg tega opozarjamo, da rokavice iz
lateksa lahko povzrocijo sensibilizacijo.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije I, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN 1SO
20344). Potem, ko ste odstranili zaS¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zascitnih ocal (glej SIST EN 166).

Ce obstaja nevarnost izpostavljenosti brizgom ali curkom glede na izvrSevano delo, je potrebna primerna za&gita sluznic (usta, nos, oéi), da
se izognemo slu¢ajnemu vpijanju.

ZASCITA DIHALNIH POTI

Ni potrebna, razen, €e obstajajo drugacne indikacije za kemi€no nevarnost.

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vklju€no z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciliem upoStevanja normativa za zaSc¢ito okolja.

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Lastnosti Vrednost Podatki
Agregatno stanje pasta

Barva svetlo modro
Vonj brez vonja
Mejne vrednosti vonja Ni razpoloZljivo
pH Ni razpoloZljivo
Talisce / ledisce Ni razpoloZljivo
Zacetno vrelis¢e Ni razpoloZljivo
Obmocje vrelis¢a Ni razpoloZljivo
PlameniSce > 161 °C
Hitrost izhlapevanja Ni razpoloZljivo
Vnetljivost (trdno, plinasto) ni smiselno
Spodnja meja vnetljivosti Ni razpoloZljivo
Zgornja meja vnetljivosti Ni razpoloZljivo
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Spodnja meja eksplozivnosti Ni razpoloZljivo
Zgornja meja eksplozivnosti Ni razpoloZljivo
Parni tlak Ni razpoloZljivo
Parna gostota Ni razpoloZljivo
Relativna gostota Ni razpoloZljivo
Topnost Ni razpoloZljivo
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda Ni razpolozljivo
Temperatura samovziga Ni razpoloZljivo
Temperatura razpadanja Ni razpoloZljivo
Viskoznost Ni razpoloZljivo
Eksplozivne lastnosti Ni razpoloZljivo
Oksidativne lastnosti Ni razpoloZljivo

9.2. Drugi podatki

Podatki niso razpolozljivi

ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost

V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost

Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladiS€enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij

V normalnih pogojih uporabe in skladiS¢enja ni posebnih nevarnosti reakcije.
10.4. Pogoiji, ki se jim je treba izogniti

Nobene posebnosti. V vsakem primeru se drzite obicajnih previdnosti v zvezi s kemi€nimi preparati.
10.5. Nezdruzljivi materiali

Podatki niso razpoloZljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

V odsotnosti toksikoloskih podatkov, preizkuSenih na samem preparatu, so eventualne nevarnosti preparata za zdravje ocenjevani na podlagi
lastnosti vsebovanih snovi, glede na kriterije, ki jih predvideva referencni normativ za klasifikacije.
Zaradi tega upoStevajte koncentracijo posameznih nevarnih snovi, ki jih navaja 3. odstavek za ocenjevanje toksikoloSkih u€inkov, ki izhajajo iz
izpostavitve preparatu.
11.1. Podatki o toksikoloskih u€inkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije
Podatki niso razpoloZljivi
Podatki 0 moZnih nacinih izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Zapozneli in takojSnji u€inki ter kroni€ni u€inki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Medsebojni u€inki

Podatki niso razpoloZljivi
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CoE BT L

AKUTNA STRUPENOST

LC50 (Inhalacijsko) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Oralno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Dermalno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)

POLYDIMETHYLSILOXANE VINYL TERMINATED
LD50 (Oralno) > 15440 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) > 15440 mg/kg rabbit
JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLIENOST
Skoduje organom

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

ODDELEK 12. Ekoloski podatki

Specificni podatki o preparatu niso razpoloZljivi, zato uporabljati po dobrih delovnih navadah, izogibati se izlivu snovi v okolje. V vsakem
primeru se izogibati izlivu izdelka v zemljo ali vodne tokove. Ce se je izdelek izlil v vodne tokove ali je onesnaZil tla in vegetacijo, obvestiti
kompetentne organe. Zascitno ukrepajte za zmanjSanje uc€inkov na talnico na minimum.

12.1. Strupenost

Podatki niso razpoloZljivi

12.2. Obstojnost in razgradljivost

Podatki niso razpoloZljivi

12.3. Zmoznost kopicenja v organizmih

Podatki niso razpoloZljivi
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ODDELEK 12. Ekoloski podatki .../ >>
12.4. Mobilnost v tleh

CoE BT L

Podatki niso razpoloZljivi

12.5. Rezultati ocene PBT in vPVB
Na podlagi razpoloZzljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi Skodljivi u€inki

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki
Ce je mogoce, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.
Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS€éenemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblas¢enemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

Izdelek ni obravnavan kot nevaren v smislu veljavnih norm za cestni (A.D.R.), ZelezniSki (RID), pomorski (IMDG Code) in letalski prevoz
nevarnih snovi.

14.1. Stevilka ZN
Ni smiselno
14.2. Pravilno odpremno ime ZN
Ni smiselno
14.3. Razredi nevarnosti prevoza
Ni smiselno
14.4. Skupina embalaze
Ni smiselno
14.5. Nevarnosti za okolje
Ni smiselno
14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
Ni smiselno
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il Kk MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni

ODDELEK 15. Zakonsko predpisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi€ni za snov ali zmes

Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: Noben
Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006
Zmes
Tocka 40

Seznam kandidatnih snovi (59. ¢len Uredbe REACH)
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Na podlagi razpoloZljivin podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, visjem od 0,1%.

Snovi, ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Req. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vklju€ene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vklju€ene v Stockholmsko konvencijo:
Noben

Zdravstvene kontrole
Delavci, ki so izpostavljeni temu kemicnemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, e razpoloZljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti
pokaZzejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC

15.2. Ocena kemijske varnosti

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. Drugi podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Flam. Liqg. 2 Vnetljiva teko€ina, kategorije 2

Flam. Liqg. 3 Vnetljiva teko€ina, kategorije 3

STOTRE 1 Specifi€na strupenost za ciljne organe - ponavljajoca se izpostavljenost, kategorije 1
Aquatic Chronic 4 Nevarno za vodno okolje, kroni€nosti strupenost, kategorija 4

H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.

H226 Vnetljiva teko€ina in hlapi.

H372 Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajoci se izpostavljenosti.

H413 Lahko ima dolgotrajne Skodljive u€inke na vodne organizme.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali pre€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrZzevanja

PROC 3 Proizvodnja ali formuliranje v kemicni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob¢asno nadzorovano
izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrZzevanja

SuU 10 Formuliranje [meSanije] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima u€inek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojeCe snovi)
- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez u€inka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov
- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska Stevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez u€inkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na Zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti preseZzena.
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ODDELEK 16. Drugi podatki ... />>

- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajSi rok- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as
- HOS: Hlapna organska spojina

- vPvB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergeféahrdungsklassen (Deutschland).
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10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

© 0O ~NOO U WNPRE

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanaSajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
0 primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecificno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specificnih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naSo neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upoStevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolZzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:
Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
10.
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Varnostni list
V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/

1.1. Identifikator izdelka

Ime ORMALAB 75 - ORMALAB 85 - ORMALAB 95

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba Polisiloksan na osnovi dodatnega strjevanja. Za zobni laboratorij.
Dental laboratory - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
Izdelek je klasificiran kot nevaren po dolocilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolo€ili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.

Klasifikacija in oznaka nevarnosti:

Specifiéna strupenost za ciljne organe - ponavljajoca H372 Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajodi se
se izpostavljenost, kategorije 1 izpostavljenosti.

Drazenje o¢i, kategorije 2 H319 Povzro¢a hudo drazenje ogi.

DraZenje koze, kategorije 2 H315 Povzro€a draZenje koze.

2.2. Elementi etikete
Etiketiranje nevarnosti po Uredbi (ES) 1272/2008 (CLP) in kasnejSe spremembe in prilagoditve.

Piktogrami za nevarnost:

N0

Opozorilni besedi: Nevarno

Stavki o nevarnosti:
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ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti .../ >>

H372 Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajogi se izpostavljenosti.
H319 Povzro¢a hudo drazenje o€i.
H315 Povzro¢a drazenje koze.

Previdnostni stavki:
P260 Ne vdihavati prahu / dima / plina / meglice / hlapov / razprsila.

Vsebuje: KVARC

No label --> EC Regulation 1272/2008 (CLP) - Annex |, 1.3.4.1

2.3. Druge nevarnosti

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka x = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS
CAS 65997-17-3 40<x< 425 Snov z mejno vrednostjo Skupnosti za izpostavljenost na delovnhem mestu.
ES 266-046-0
INDEX
KVARC
CAS 14808-60-7 28,5<x< 30 STOT RE 1 H372
ES 238-878-4
INDEX
POLY(DIMETHYLSILOXILANE)OH TERMINATED
CAS 70131-67-8 12<x< 13,5 Eye Irrit. 2 H319, Skin Irrit. 2 H315
ES 615-070-3
INDEX
CORN STARCH
CAS 9005-25-8 1<x< 15 Snov z mejno vrednostjo Skupnosti za izpostavljenost na delovhem mestu.
ES 232-679-6
INDEX

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢
OCI: Odstranite eventualne kontaktne lee. Takoj izperite z obilo vode in izpirajte vsaj za 15 minut ter pri tem dobro odprite veke. Ce problem
Se naprej obstaja, poiscite zdravniSko pomoc.
KOZA: Slecite onesnaZena oblagila. Takoj operite z obilo vode. Ce draZenje $e traja, poidSite zdravnisko pomoé. Pred ponovno uporabo
oblacila operite.
VDIHAVANJE: Premestite osebo na sve zrak. Ce je dihanje oteZavljeno, takoj poklicite zdravnika.
ZAUZITJE: Takoj poiséite zdravnisko pomod. Povzrogite bruhanje samo po zdravnikovih navodilih. Ce je ponesredenec nezavesten in ni
zdravniSkega pooblastila, mu ne dajajte v usta nicesar.

4.2. Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli
Toc¢ni podatki o simptomih in u€inkih, ki jih lahko povzroéi izdelek, niso znani.

4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZzljivi
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ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gasenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Sredstva za ga$enje so obi€ajna: ogljikov dioksid, pena, prah in razprSena voda.
NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Nobeno posebno.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU
Izogibajte se vdihavanju produktom izgorevanja.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gasenju in ostanek od pozara odstranite po veljavnih normah.

OPREMA

Normalna oprema za za$cito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce ni nevarnosti, ustavite iztekanje snovi.
Nosite primerna za$¢itna sredstva (vkljuéno s sredstvi za osebno zascito iz 8. poglavja varnostnega lista) za preprecitev kontaminacije koze,
oci in osebnih obladil. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za nujne primere.

6.2. Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.

6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje
Posesajte razliti preparat v primerno posodo. Ocenite zdruzljivost posode, ki jo nameravate uporabite za preparat, za to preverite 10.
Odstavek. Popivnajte preostanek z neSkodljivim vpivnim materialom.
Poskrbite, da bo v prostoru, kjer je priSlo do razlitja, zadostno zracenje. Odstranitev kontaminiranega materiala mora biti izvr§ena v skladu z
dolo¢ili pod to¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiSc¢enje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Z izdelkom delajte potem, ko ste prebrali vsa ostala poglavja te varnostnega lista. Preprecite izliv preparata v okolje. Med uporabo ne jejte, ne
pijte in ne kadite. Preden vstopite v prostore, kjer boste jedli, slecite kontaminirana oblacila in zaS¢itna sredstva.

7.2. Pogoji za varno skladi$¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Hranite samo v originalnih posodah. Hranite v zaprtih posodah, dobro zratenem prostoru, zasc¢iteno pred neposrednimi sonénimi zarki.
Posode shranjujte dale¢ od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.

7.3. Posebne konéne uporabe

Podatki niso razpolozljivi
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ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora

Navedbe zakonodaje:

DNK Danmark Bekendtgerelse om aendring af bekendtggrelse om greenseveerdier for stoffer og materialer1- BEK
nr 655 af 31/05/2018

ESP Espafia LIMITES DE EXPOSICION PROFESIONAL PARA AGENTES QUIMICOS EN ESPANA 2008
NIPO: 211-08-011-5

EST Eesti Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid. Vastu véetud Vabariigi Valitsuse 18. septembri

2001. a maarusega nr 293 (RT 12001, 77, 460), jdustunud 29.09.2001. Muudetud jargmise
maarusega (kuupaev, number, avaldamine Riigi Teatajas, jdustumise aeg): 11.10.2007 nr 223 (RT
12007, 55, 369) 1.01.2008

FRA France Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents chimiques en France. ED 984 - INRS

HRV Hrvatska Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani¢nim vrijednostima
izlozenosti i bioloskim grani¢nim vrijednostima (NN 91/18)

NLD Nederland Regeling van de Staatssecretaris van Sociale Zaken en Werkgelegenheid van 13 juli 2018,

2018-0000118517 tot wijziging van de Arbeidsomstandighedenregeling in verband met de
implementatie van Richtlijn 2017/164 in Bijlage XIlI

POL Polska ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZINY, PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca
2018 r

SVN Slovenija Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu

SWE Sverige Hygieniska gréansvarden, AFS 2018:1

EU OEL EU Direktiva (EU) 2017/2398; Direktiva (EU) 2017/164; Direktiva 2009/161/EU; Direktiva 2006/15/ES;
Direktiva 2004/37/ES; Direktiva 2000/39/ES; Direktiva 91/322/EES.

TLV-ACGIH ACGIH 2019

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 5 INHAL

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min

mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV DNK 0,3
VLA ESP 0,05 VDIH
TLV EST 0,1
VLEP FRA 0,1 VDIH
GVI/KGVI HRV 0,1
TGG NLD 0,075 VDIH
NDS/NDSCh POL 0,1 VDIH
MV SVN 0,15 VDIH
NGV/KGV SWE 0,1 VDIH
TLV-ACGIH 0,025

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 10 INHAL
Legenda:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega koSa.
8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne resitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zracenje na
delovnem mestu z u€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih za$¢itnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemicnih snovi.

Osebna za$c¢itna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Predviden naj bo varnostni tus z banjico za o€i in obraz.
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ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascéita .../ >>

Stopnjo izpostavljenosti je potrebno vzdrzevati ¢im nizjo zato, da preprecimo pomembno kopi€enje v organizmu. Delajte s sredstvi za osebno
za$¢ito tako, da zagotovite maksimalno zascito (npr. skrajSanje ¢asa menjave).

ZASCITAROK

Zascitite roke z delovnimi rokavicami kategorije 11l (glej SIST EN 374).

Za definitivno izbiro materiala za delovne rokavice je potrebno upostevati: zdruzljivost, razgradljivost, ¢as trganja in neprepustnost.

V primeru preparatov ni mogoce predvideti odpornosti delovnih rokavic, zato jih je potrebno preizkusiti pred delom. Rokavice imajo ¢as rabe,
ki je odvisen od trajanja izpostavitve.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije llI, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN ISO
20344). Potem, ko ste odstranili zas¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zas¢itnih o¢al (glej SIST EN 166).
Ce obstaja nevarnost izpostavljenosti brizgom ali curkom glede na izvréevano delo, je potrebna primerna za$gita sluznic (usta, nos, o&i), da

se izognemo slu¢ajnemu vpijanju.
ZASCITA DIHALNIH POTI

V primeru prekoracenja mejne vrednosti (npr. TLV-TWA) snovi ali ene od snovi, ki so prisotne v preparatu, svetujemo uporabo maske s filtrom
tipa B,katere razred (1, 2 ali 3) mora biti izbran glede na koncentracijo in mejo uporabe. (glej SIST EN 14387). V primeu prisotnosti plinov ali
hlapov razli¢nih tipov in/ali plinov in hlapov z delci (aerosol, dim, megla itd.), je potrebno poskrbeti za filtre kombiniranega tipa.

Uporaba zas$¢itnih sredstev dihalnih poti je potrebna v primeru, kadar izvrSeni tehni¢ni ukrepi niso zadostni za omejitev izpostavitve delavca

mejnim vrednostim, ki so upoStevane. Zascita, ki jo dajejo maske, je v vsakem primeru omejena.

V primeru, da je snov v obravnavi brez vonja ali je njegova olfaktorna meja visja od pripadajo¢ega TLV-TWA ter v izrednem stanju,
uporabljajte samodihalni aparat na stisnjen zrak in odprt tokokrog (glej SIST EN 137) ali dihalni aparat z zunanjim zajemanjem zraka (glej

SIST EN 138). Za pravilno izbiro za$¢itnih sredstev za dihalne poti se ravnajte po normi EN 529.

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vkljuéno z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciljem upos$tevanja normativa za za$¢ito okolja.

Lastnosti

Agregatno stanje

Barva

Vonj

Mejne vrednosti vonja

pH

TalisCe / ledisce

Zacetno vrelisce

Obmocje vreliS¢a
Plamenis¢e

Hitrost izhlapevanja
Vnetljivost (trdno, plinasto)
Spodnja meja vnetljivosti
Zgornja meja vnetljivosti
Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti
Parni tlak

Parna gostota

Relativna gostota

Topnost

Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda
Temperatura samovziga
Temperatura razpadanja
Viskoznost

Eksplozivne lastnosti
Oksidativne lastnosti

9.2. Drugi podatki

HOS (Direktiva 2010/75/ES) :
HOS (hlapljivi ogliik) :

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Vrednost
pasta

razli¢nih
aromati¢no

Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
161 °C

Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo
Ni razpolozljivo

0
0

Podatki

ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost
V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
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ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost .../ >>

10.2. Kemijska stabilnost

Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladi$¢enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij
V normalnih pogojih uporabe in skladis€enja ni posebnih nevarnosti reakcije.
10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti
Nobene posebnosti. V vsakem primeru se drzite obi¢ajnih previdnosti v zvezi s kemi¢nimi preparati.
10.5. Nezdruzljivi materiali
Podatki niso razpoloZljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

V odsotnosti toksikoloskih podatkov, preizkuSenih na samem preparatu, so eventualne nevarnosti preparata za zdravje ocenjevani na podlagi
lastnosti vsebovanih snovi, glede na kriterije, ki jih predvideva referen¢ni normativ za klasifikacije.
Zaradi tega upostevajte koncentracijo posameznih nevarnih snovi, ki jih navaja 3. odstavek za ocenjevanje toksikoloskih ucinkov, ki izhajajo iz
izpostavitve preparatu.
11.1. Podatki o toksikoloskih uéinkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije
Podatki niso razpoloZljivi
Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Zapozneli in takojsnji uéinki ter kroni¢ni ucinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi
Medsebojni u€inki

Podatki niso razpoloZljivi

AKUTNA STRUPENOST
LC50 (Inhalacijsko) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Oralno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Dermalno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
MINERAL OIL
LD50 (Oralno) > 5000 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) > 2000 mg/kg
LC50 (Inhalacijsko) > 5000 mg/l/4h
ALUMINUM OXIDE
LD50 (Dermalno) > 2,3 mg/kg
LC50 (Inhalacijsko) > 2000 mg/l/4h rat
POLY(DIMETHYLSILOXILANE)OH TERMINATED
LD50 (Oralno) > 64 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) > 16 mg/kg rabbit

SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS
LD50 (Oralno) 5000 mg/kg

JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../ >>

Povzro¢a drazenje koze

RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE

Povzro¢a hudo drazenje oci

PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLJENOST
Skoduje organom

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

ODDELEK 12. Ekolo$ki podatki

Uporabljati po dobrih delovnih navadah, izogibati se izlivu snovi v okolje. Ce se je izdelek izlil v vodne tokove ali je onesnazil tla in vegetacijo,
obvestiti kompetentne organe.

12.1. Strupenost

ALUMINUM OXIDE

LC50 - Ribe > 100 mg/I/96h
EC50 - Alge / Vodne Rastline > 100 mg/l/72h
EC10 Raki 200 mg/l/48h

12.2. Obstojnost in razgradljivost

Podatki niso razpoloZljivi

12.3. Zmoznost kopi¢enja v organizmih

Podatki niso razpoloZljivi

12.4. Mobilnost v tieh

Podatki niso razpoloZljivi

12.5. Rezultati ocene PBT in vPVB
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi sSkodljivi u€inki

Podatki niso razpoloZljivi
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ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki

Ce je mogoge, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS§¢enemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblaSéenemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

Izdelek ni obravnavan kot nevaren v smislu veljavnih norm za cestni (A.D.R.), zelezniSki (RID), pomorski (IMDG Code) in letalski prevoz
nevarnih snovi.

14.1. Stevilka ZN
Ni smiselno
14.2. Pravilno odpremno ime ZN
Ni smiselno
14.3. Razredi nevarnosti prevoza
Ni smiselno
14.4. Skupina embalaze
Ni smiselno
14.5. Nevarnosti za okolje
Ni smiselno
14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
Ni smiselno
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il k MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni

ODDELEK 15. Zakonsko pisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov ali zmes

Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: Noben
Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006
Zmes
Tocka 3

Seznam kandidatnih snovi (59. ¢len Uredbe REACH)

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vi§jem od 0,1%.

Snovi. ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Reg. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vklju¢ene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vklju¢ene v Stockholmsko konvencijo:
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ODDELEK 15. Zakonsko predpisani podatki .../ >>

Noben

Zdravstvene kontrole
Delavci, ki so izpostavljeni temu kemi¢nemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, e razpolozljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti
pokazejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC

15.2. Ocena kemijske varnosti

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. Drugi podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

STOT RE 1 Specifiéna strupenost za ciljne organe - ponavljajo¢a se izpostavljenost, kategorije 1
Eye Irrit. 2 DraZenje o€i, kategorije 2

Skin Irrit. 2 DraZenje koze, kategorije 2

H372 Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajoi se izpostavljenosti.

H319 Povzro¢a hudo drazenje o€i.

H315 Povzro¢a draZzenje koze.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali pre€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 3 Proizvodnja ali formuliranje v kemicni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob&asno nadzorovano
izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrzevanja

SuU 10 Formuliranje [meSanje] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima ucinek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojece snovi)
- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez ucinka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov
- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska $tevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez ucinkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajsi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as

- HOS: Hlapna organska spojina

- vVPVB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

SPLOSNA BIBLIOGRAFIJA:

1. Uredbe (ES) 1907/2006 Evropskega Parlamenta (REACH)
2. Uredbe (ES) 1272/2008 Evropskega Parlamenta (CLP)

3. Uredbe (EU) 790/2009 Evropskega Parlamenta (I Atp. CLP)
4. Uredbe (EU) 2015/830 Evropskega Parlamenta

5. Uredbe (EU) 286/2011 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)
6. Uredbe (EU) 618/2012 Evropskega Parlamenta (lll Atp. CLP)
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7. Uredbe (EU) 487/2013 Evropskega Parlamenta (IV Atp. CLP)8. Uredbe (EU) 944/2013 Evropskega Parlamenta (V Atp. CLP)
9. Uredbe (EU) 605/2014 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)

10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)

11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)

12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanasajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
o primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecifi¢éno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specifi¢nih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naso neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upostevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:

Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
02/06/08/09/15.

Spremenjene TLV v sekciji 8.1 v naslednjih drzavah:
ESP,
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Varnostni list
V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1. Identifikator izdelka

Ime ORMAPLUS LAB

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba Vinyl polysiloxane based, addition-curing material. For dental laboratory.
Dental laboratory - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com
Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
Izdelek je klasificiran kot nevaren po dolocilih Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP) (in kasnejSe spremembe ter prilagoditve). Zato izdelek potrebuje
varnostni list v skladu z dolo€ili Uredbe (EU) 2015/830.
Eventualne dodatne informacije glede na nevarnost za zdravje in/ali okolje so navedene v 11. in 12. poglavju tega varnostnega lista.
Klasifikacija in oznaka nevarnosti:
Specifiéna strupenost za ciljne organe - ponavljajoca H372 Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajodi se
se izpostavljenost, kategorije 1 izpostavljenosti.

2.2. Elementi etikete

Po Direktivi 2001/59/ES - Priloga VI - 9.3 je izdelek oproSc¢en etiketiranja.

2.3. Druge nevarnosti

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah
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ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah .../ >>

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka x = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS
CAS 65997-17-3 62=<x< 66 Snov z mejno vrednostjo Skupnosti za izpostavljenost na delovnem mestu.
ES 266-046-0
INDEX
KVARC
CAS 14808-60-7 19,5<x< 21 STOT RE 1 H372
ES 238-878-4
INDEX
PLATINUM, 1,3-DETHYL-1,1,3,3-TETRAMETHYLDISILOXANE CPX
CAS 68478-92-2 0,05=<x< 0,1 Flam. Lig. 2 H225, Aquatic Chronic 4 H413
ES 270-844-4
INDEX

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

OCl: Odstranite eventualne kontaktne lege. Takoj izperite z obilo vode in izpirajte vsaj za 15 minut ter pri tem dobro odprite veke. Ce problem
Se naprej obstaja, poiscite zdravnisko pomoc.

KOZA: Slecite onesnaZena oblagila. Takoj operite z obilo vode. Ce draZenje $e traja, poiddite zdravnisko pomoé. Pred ponovno uporabo
oblacila operite.

VDIHAVANJE: Premestite osebo na sve zrak. Ce je dihanje oteZavljeno, takoj poklicite zdravnika.

ZAUZITJE: Takoj poiséite zdravnisko pomod. Povzrogite bruhanje samo po zdravnikovih navodilih. Ce je ponesreéenec nezavesten in ni
zdravniSkega pooblastila, mu ne dajajte v usta nicesar.

4.2. Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli
Tocni podatki o simptomih in u€inkih, ki jih lahko povzrogi izdelek, niso znani.
4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gasenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Sredstva za ga$enje so obi¢ajna: ogljikov dioksid, pena, prah in razprSena voda.
NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Nobeno posebno.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU
Izogibajte se vdihavanju produktom izgorevanja.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpu§€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gasenju in ostanek od pozara odstranite po veljavnih normah.

OPREMA

Normalna oprema za za$c¢ito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).
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ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

Ce ni nevarnosti, prepredite dviganje prahu tako, da poskropite preparat z vodo.
Nosite primerna za$¢itna sredstva (vkljuéno s sredstvi za osebno zascito iz 8. poglavja varnostnega lista) za preprecitev kontaminacije koze,
oci in osebnih oblacil. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za nujne primere.

6.2. Okoljevarstveni ukrepi
Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.

6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje
Poberite izteklo izdelek in ga postavite v posode za ponovno uporabo ali odpad. Ce za to ni kontraindikacij, preostanek odstranite z vodnimi
curki.
Poskrbite, da bo v prostoru, kjer je priSlo do razlitja, zadostno zra¢enje. Ocenite zdruzljivost posode, ki jo nameravate uporabite za preparat,
za to preverite 10. Odstavek. Odstranitev kontaminiranega materiala mora biti izvrSena v skladu z dologili pod to¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiSc¢enje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Z izdelkom delajte potem, ko ste prebrali vsa ostala poglavja te varnostnega lista. Preprecite izliv preparata v okolje. Med uporabo ne jejte, ne
pijte in ne kadite. Preden vstopite v prostore, kjer boste jedli, slecite kontaminirana oblacila in zas¢itna sredstva.

7.2. Pogoji za varno skladis¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Hranite samo v originalnih posodah. Hranite v zaprtih posodah, dobro zratenem prostoru, zasc¢iteno pred neposrednimi son¢nimi zarki.
Posode shranjujte dale¢ od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.

7.3. Posebne konéne uporabe

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora

Navedbe zakonodaje:

DNK Danmark Bekendtgerelse om aendring af bekendtggrelse om greenseveerdier for stoffer og materialer1- BEK
nr 655 af 31/05/2018

ESP Espafia LIMITES DE EXPOSICION PROFESIONAL PARA AGENTES QUIMICOS EN ESPANA 2008
NIPO: 211-08-011-5

EST Eesti Tookeskkonna keemiliste ohutegurite piirnormid. Vastu véetud Vabariigi Valitsuse 18. septembri

2001. a maarusega nr 293 (RT 12001, 77, 460), jdustunud 29.09.2001. Muudetud jargmise
maarusega (kuupaev, number, avaldamine Riigi Teatajas, jdustumise aeg): 11.10.2007 nr 223 (RT
12007, 55, 369) 1.01.2008

FRA France Valeurs limites d'exposition professionnelle aux agents chimiques en France. ED 984 - INRS

HRV Hrvatska Pravilnik o zastiti radnika od izloZzenosti opasnim kemikalijama na radu, grani€nim vrijednostima
izlozenosti i bioloskim grani€nim vrijednostima (NN 91/18)

NLD Nederland Regeling van de Staatssecretaris van Sociale Zaken en Werkgelegenheid van 13 juli 2018,

2018-0000118517 tot wijziging van de Arbeidsomstandighedenregeling in verband met de
implementatie van Richtlijn 2017/164 in Bijlage XIlI

POL Polska ROZPORZADZENIE MINISTRA RODZINY, PRACY | POLITYKI SPOLECZNEJ z dnia 12 czerwca
2018 r

SVN Slovenija Uradni list Republike Slovenije 04.06.2015 (1602) - Pravilnik o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim snovem pri delu

SWE Sverige Hygieniska gréansvarden, AFS 2018:1

EU OEL EU Direktiva (EU) 2017/2398; Direktiva (EU) 2017/164; Direktiva 2009/161/EU; Direktiva 2006/15/ES;
Direktiva 2004/37/ES; Direktiva 2000/39/ES; Direktiva 91/322/EES.

TLV-ACGIH ACGIH 2019
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Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 5 INHAL

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min

mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV DNK 0,3
VLA ESP 0,05 VDIH
TLV EST 0,1
VLEP FRA 0,1 VDIH
GVI/KGVI HRV 0,1
TGG NLD 0,075 VDIH
NDS/NDSCh POL 0,1 VDIH
MV SVN 0,15 VDIH
NGV/KGV SWE 0,1 VDIH
TLV-ACGIH 0,025

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 0,002
Legenda:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega kosa.
8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne resitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zragenje na
delovnem mestu z uc€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih zas¢itnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemi¢nih snovi.

Osebna zas¢itna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

Stopnjo izpostavljenosti je potrebno vzdrzevati ¢im nizjo zato, da preprecimo pomembno kopi€enje v organizmu. Delajte s sredstvi za osebno
za$cito tako, da zagotovite maksimalno zas$cito (npr. skrajSanje ¢asa menjave).

ZASCITAROK

V primeru, da je predviden dal;jSi stik s preparatom, svetujemo za$c¢ito rok z delovnimi rokavicami, ki so neprodorne (glej SIST EN 374).
Material delovnih rokavic mora biti izbran na podlagi postopka uporabe in snovi, ki se lahko formirajo. Poleg tega opozarjamo, da rokavice iz
lateksa lahko povzrogijo sensibilizacijo.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije lll, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN 1ISO
20344). Potem, ko ste odstranili zas¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zas¢itnih ocal (glej SIST EN 166).

Ce obstaja nevarnost izpostavljenosti brizgom ali curkom glede na izvrSevano delo, je potrebna primerna zasgita sluznic (usta, nos, oéi), da
se izognemo slu¢ajnemu vpijanju.

ZASCITA DIHALNIH POTI

Ni potrebna, razen, ¢e obstajajo drugacne indikacije za kemi¢no nevarnost.

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vkljuéno z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciljem upostevanja normativa za zas¢ito okolja.

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Lastnosti Vrednost Podatki
Agregatno stanje pasta

Barva razli¢nih

Vonj brez vonja

Mejne vrednosti vonja Ni razpoloZljivo

pH Ni razpoloZljivo

TalisCe / ledisce Ni razpolozljivo
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ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

Zacgetno vrelisce

Obmocje vrelisca
Plamenis¢e

Hitrost izhlapevanja
Vnetljivost (trdno, plinasto)
Spodnja meja vnetljivosti
Zgornja meja vnetljivosti
Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti
Parni tlak

Parna gostota

. >>

Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
161 °C

Ni razpoloZljivo
ni vnetljivo

Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo

Relativna gostota Ni razpoloZljivo
Topnost Ni razpoloZljivo
Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda Ni razpoloZljivo
Temperatura samovziga Ni razpoloZljivo
Temperatura razpadanja Ni razpolozljivo
Viskoznost Ni razpolozljivo
Eksplozivne lastnosti ni smiselno

Oksidativne lastnosti ni smiselno

9.2. Drugi podatki

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost

V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost

Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladi$¢enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij

V normalnih pogojih uporabe in skladiS€enja ni posebnih nevarnosti reakcije.
10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Nobene posebnosti. V vsakem primeru se drzite obi€ajnih previdnosti v zvezi s kemi€nimi preparati.
10.5. Nezdruzljivi materiali

Podatki niso razpoloZzljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

V odsotnosti toksikoloSkih podatkov, preizkuSenih na samem preparatu, so eventualne nevarnosti preparata za zdravje ocenjevani na podlagi
lastnosti vsebovanih snovi, glede na kriterije, ki jih predvideva referen€ni normativ za klasifikacije.
Zaradi tega upostevajte koncentracijo posameznih nevarnih snovi, ki jih navaja 3. odstavek za ocenjevanje toksikoloSkih u€inkov, ki izhajajo iz
izpostavitve preparatu.
11.1. Podatki o toksikoloskih ucinkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije
Podatki niso razpoloZzljivi
Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti

Podatki niso razpoloZzljivi

Zapozneli in takoj$nji u€inki ter kroni¢ni ucinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../ >>

Podatki niso razpoloZljivi
Medsebojni u€inki
Podatki niso razpoloZljivi

AKUTNA STRUPENOST

LC50 (Inhalacijsko) meSanice:
LD50 (Oralno) meSanice:
LD50 (Dermalno) meSanice:

SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS
LD50 (Oralno)
POLYDIMETHYLSILOXANE VINYL TERMINATED
LD50 (Oralno)
LD50 (Dermalno)
JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE
Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLJENOST
Skoduje organom

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

12.1. Strupenost

Podatki niso razpoloZljivi

12.2. Obstojnost in razgradljivost

Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)

5000 mg/kg

> 15440 mg/kg rat
> 15440 mg/kg rabbit

PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE

ODDELEK 12. Ekolo$ki podatki

Specificni podatki o preparatu niso razpoloZljivi, zato uporabljati po dobrih delovnih navadah, izogibati se izlivu snovi v okolje. V vsakem
primeru se izogibati izlivu izdelka v zemljo ali vodne tokove. Ce se je izdelek izlil v vodne tokove ali je onesnaZil tia in vegetacijo, obvestiti
kompetentne organe. Zas¢&itno ukrepajte za zmanjS$anje ucinkov na talnico na minimum.
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ODDELEK 12. Ekoloski podatki .../ >>

Podatki niso razpoloZzljivi

12.3. Zmoznost kopi¢enja v organizmih

Podatki niso razpoloZzljivi

12.4. Mobilnost v tieh

Podatki niso razpolozljivi

12.5. Rezultati ocene PBT in vPVB
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi sSkodljivi u€inki

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki
Ce je mogode, ponovno uporabite. Ostanki izdelka se obravnavajo kot nevarni posebni odpadki. Nevarnost izdelkov, ki vsebujejo ta izdelek, je
treba oceniti na podlagi veljavnih zakonskih dologil.
Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS§¢enemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblaSéenemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

Izdelek ni obravnavan kot nevaren v smislu veljavnih norm za cestni (A.D.R.), zelezniski (RID), pomorski (IMDG Code) in letalski prevoz
nevarnih snovi.

14.1. Stevilka ZN
Ni smiselno
14.2. Pravilno odpremno ime ZN
Ni smiselno
14.3. Razredi nevarnosti prevoza
Ni smiselno
14.4. Skupina embalaze
Ni smiselno
14.5. Nevarnosti za okolje
Ni smiselno
14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika
Ni smiselno
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il k MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni
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ODDELEK 15. Zakonsko pisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov ali zmes

Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: Noben

Zmes
Tocka 40

Noben

Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006

Seznam kandidatnih snovi (59. ¢len Uredbe REACH)

Na podlagi razpoloZljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vis§jem od 0,1%.

Snovi, ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH

Snovi z obveznostjo objave izvoza Req. (ES) 649/2012:

Noben

Noben

Noben

Zdravstvene kontrole

15.2. Ocena kemijske varnosti

Flam. Liq. 2

Flam. Liqg. 3
STOTRE 1
Aquatic Chronic 4
H225

H226

H372

H413

Sistem deskriptorjev uporabe:
ERC 2
ERC 3
PROC 1
PROC 3
SuU 10

POMEN KRATIC:

- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- EmS: Emergency Schedule

Snovi vklju€ene v Rotterdamsko konvencijo:

Snovi vklju€ene v Stockholmsko konvencijo:

Delavci, ki so izpostavljeni temu kemi¢nemu agentu ne potrebujejo zdravstvenih kontrol, e razpolozljivi podatki o ocenjevanju nevarnosti
pokazejo, da je tveganje v zvezi z zdravjem in varnostjo delavcev minimalno in je upoStevana direktiva 98/24/EC

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. Drugi podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Vnetljiva tekoc€ina, kategorije 2

Vnetljiva tekoc€ina, kategorije 3

Specifiéna strupenost za ciljne organe - ponavljajo€a se izpostavljenost, kategorije 1
Nevarno za vodno okolje, kroni€nosti strupenost, kategorija 4

Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.

Vnetljiva tekoc€ina in hlapi.

Skoduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajogi se izpostavljenosti.

Lahko ima dolgotrajne Skodljive u€inke na vodne organizme.

Formuliranje v zmes

Formuliranje v trdno matrico

Kemi¢na proizvodnja ali preciS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrzevanja

Proizvodnja ali formuliranje v kemicni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob&asno nadzorovano
izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrzevanja

Formuliranje [mesSanije] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi

- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service

- CE50: Koncentracija, ki ima ucinek na 50% testirane populacije

- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojece snovi)

- DNEL: Nivo derivata brez u¢inka

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemi¢nih izdelkov

- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi
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ODDELEK 16. Drugi podatki ... />>

- IMO: International Maritime Organization- INDEX NUMBER: Identifikacijska Stevilka IV. dodatka CLP
- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez ucinkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajsi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as

- HOS: Hlapna organska spojina

- vVPVB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

SPLOSNA BIBLIOGRAFIJA:

. Uredbe (ES) 1907/2006 Evropskega Parlamenta (REACH)

. Uredbe (ES) 1272/2008 Evropskega Parlamenta (CLP)

. Uredbe (EU) 790/2009 Evropskega Parlamenta (I Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 2015/830 Evropskega Parlamenta

. Uredbe (EU) 286/2011 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 618/2012 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 487/2013 Evropskega Parlamenta (IV Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 944/2013 Evropskega Parlamenta (V Atp. CLP)

9. Uredbe (EU) 605/2014 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

oO~NO O WN =

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanasajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
o primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecifi¢éno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specifi¢nih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naso neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upostevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:

Vnesene so spremembe v naslednjih delih:

08/15.

Spremenjene TLV v sekciji 8.1 v naslednjih drzavah:
ESP,
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Varnostni list
V skladu s Prilogo Il k Uredbi REACH - Uredbe 2015/830

ODDELEK 1. Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/

1.1. Identifikator izdelka

Ime Powder: MAJOR.BASE 20-MAJOR.ORTHO-MAJOR.TRAY
Kemijsko ime in sinonimi PPMMA powder

1.2. Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Opis/Uporaba major.base 20: Denture base material - ISO 20795-1: 2013 - Type 1/ Class1 ==
MEDICAL DEVICE DIRECTIVE 93/42 /| EEC (Class lla); major.ortho: Denture base
material - ISO 20795-2: 2013 == MEDICAL DEVICE DIRECTIVE 93/42 | EE (Class lla);
major.tray: Dental material for the construction of individual impression trays ==
GMDN 16350 == MEDICAL DEVICE DIRECTIVE 93/42 | EEC (Class ).

Zobni medicinski pripomocek - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Podjetje MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Naslov Via Einaudi, 23

Kraj in drzava 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
fax 011 6400222
Naslov elektronske poste pristojne osebe,
odgovorni za varnostni list sds@majordental.com

Odgovorni za izdajo na trg: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Telefonska Stevilka za nujne primere
Za nujne informacije se obrnite na: (+39) 011 6400211 (h: 9-12; 14-17)

Slovenia +38614006051
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti

2.1. Razvrstitev snovi ali zmesi
Izdelek ne je klasificiran kot nevaren skladu Uredbe (ES) 1272/2008 (CLP).
V vsakem primeru izdelek, glede na to, da vsebuje nevarne snovi v tolikSni koncentraciji, da morajo biti prijavljene v 3. poglavju, potrebuje
varnostni list v skladu z skladu Uredbe (EU) 2015/830.

Klasifikacija in oznaka nevarnosti: -

2.2. Elementi etikete
Etiketiranje nevarnosti po Uredbi (ES) 1272/2008 (CLP) in kasnejSe spremembe in prilagoditve.
Piktogrami za nevarnost: -
Opozorilni besedi: -
Stavki o nevarnosti:
EUH210 Varnosti list na voljo na zahtevo.

EUH208 Vsebuije: DI BENZOYL PEROXIDE
Lahko povzroci alergijski odziv.
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ODDELEK 2. Dolocitev nevarnosti .../ >>

Previdnostni stavki: --

2.3. Druge nevarnosti

Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.

ODDELEK 3. Sestava/podatki o sestavinah

3.2. Zmesi
Vsebuje:
Oznaka x = Konc. % Klasifikacija 1272/2008 (CLP)
DI BENZOYL PEROXIDE
CAS 94-36-0 0,85<x< 0,95 Org. Perox CD H242, Eye Irrit. 2 H319, Skin Sens. 1 H317
ES 202-327-6
INDEX 617-008-00-0

Celotno besedilo stavkov o nevarnosti (H) je naveden v 16. poglavju varnostnega lista.

ODDELEK 4. Ukrepi za prvo pomo¢

4.1. Opis ukrepov za prvo pomo¢

Ni posebej potrebno. V vsakem primeru je priporocljivo upostevanje pravil dobre industrijske higiene.
4.2. Najpomembnejsi simptomi in uéinki, akutni in zapozneli

Toc¢ni podatki o simptomih in u€inkih, ki jih lahko povzroéi izdelek, niso znani.
4.3. Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 5. Protipozarni ukrepi

5.1. Sredstva za gasenje

PRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Sredstva za ga$enje so obi¢ajna: ogljikov dioksid, pena, prah in razprS§ena voda.
NEPRIMERNA SREDSTVA ZA GASENJE

Nobeno posebno.

5.2. Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

NEVARNOSTI PRI IZPOSTAVITVI POZARU

I1zogibajte se vdihavanju produktom izgorevanja. Preparat je gorljiv in, kadar je prah razprSen v zraku v zadostni koli€ini in v prisotnosti vira
vziga, lahko z zrakom tvori eksplozivno mesSanico. Pozar se lahko razvije in je Se bolj napajan s trdo snovjo, ki se se je stresla iz posod, kadar
doseze visoke temperature in pri stiku z virom vziga.

5.3. Nasvet za gasilce

SPLOSNI PODATKI

Posode ohladite z vodnimi curki za preprecitev razgrajevanja preparata in razvijanja za zdravje potencialno nevarnih snovi. Vedno nosite
popolno protipozarno opremo. Vodo, ki je bila uporabljena pri gasenju, zberite, ker ne sme biti izpuS€ena v kanalizacijo. Vodo, ki je bila
uporabljana pri gasenju in ostanek od pozara odstranite po veljavnih normah.

OPREMA

Normalna oprema za za$cito proti ognju, kot avtorespirator na stisnjen zrak z odprtim tokokrogom (EN 137), nevnetljivi komplet (EN 469),
nevnetljive rokavice (EN 659) in gasilski Skornji (HO A29 ali A30).

ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1. Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili

V primeru razprSenih hlapov in prahu v zraku uporabljajte zas€itna sredstva za dihalne poti. Ta navodila so veljavna tako za delavce, kot za
nujne primere.
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ODDELEK 6. Ukrepi ob nenamernih izpustih .../ >>

6.2. Okoljevarstveni ukrepi

Preprecite, da bi izdelek priSel v kanalizacijo, povrSinske vode, talnico.
6.3. Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje

Omejite z zemljo ali inertnim materialom. Poberite ve€ino materiala in odstranite ostanek z vodnimi curki. Odstranitev kontaminiranega
materiala mora biti izvrSena v skladu z dolo¢ili pod to¢ko 13.

6.4. Sklicevanje na druge oddelke

Eventualne informacije glede na osebno zas¢ito in odpad so navedene v poglavjih 8 in 13.

ODDELEK 7. Ravnanje in skladiSc¢enje

7.1. Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Z izdelkom delajte potem, ko ste prebrali vsa ostala poglavja te varnostnega lista. Preprecite izliv preparata v okolje. Med uporabo ne jejte, ne
pijte in ne kadite.

7.2. Pogoji za varno skladi$¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo
Vzdrzujte preparat v posodah z jasnimi oznakami. Posode shranjujte dale¢ od morebitnih nezdruzljivih materialov, preverite v poglavju 10.
7.3. Posebne konéne uporabe

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 8. Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1. Parametri nadzora
Navedbe zakonodaje:

TLV-ACGIH ACGIH 2019

Mejna vrednost

Tip Drzava TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV-ACGIH 5
Legenda:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalirana frakcija ; VDIH = Vdihana frakcija ; TORAKS = Frakcija prsnega kosa.

Pri postopku ocenjevanja nevarnosti priporo€amo, da upostevate mejne vrednosti poklicne izpostavitve, ki jih predvideva ACGIH za inertni
prah, ki ni drugace klasificiran (PNOC vdihljiva frakcija: 3 mg/mc; PNOC frakcija za uzivanje: 10 mg/mc). V primeru prekoracenja teh meja
priporo¢amo uporabo filtra tipa P, katerega razred (1, 2 ali 3) mora biti izbran na podlagi rezultata ocenjevanja nevarnosti.

8.2. Nadzor izpostavljenosti

Z ozirom na to, da morajo imeti primerne tehni¢ne resitve prednost pred sredstvi za osebno zascito, je treba zagotoviti dobro zragenje na
delovnem mestu z uc€inkovitim lokalnim aspiratorjem.

Za izbiro osebnih zas¢itnih sredstev eventuelno prosite za nasvet svoje dobavitelje kemi¢nih snovi.

Osebna zas¢itna sredstva morajo imeti oznako ES, ki potrjuje njihovo skladnost z veljavnimi normami.

ZASCITAROK

V primeru, da je predviden dal;jSi stik s preparatom, svetujemo za$c¢ito rok z delovnimi rokavicami, ki so neprodorne (glej SIST EN 374).
Material delovnih rokavic mora biti izbran na podlagi postopka uporabe in snovi, ki se lahko formirajo. Poleg tega opozarjamo, da rokavice iz
lateksa lahko povzrogijo sensibilizacijo.

ZASCITAKOZE

Nosite delovno obleko z dolgimi rokavi in varnostnim obuvalom za poklicno uporabo kategorije |, (ref. Pravilnik 2016/425 in norma EN ISO
20344). Potem, ko ste odstranili zas¢itna oblacila, se umijte z vodo in milom.

ZASCITA OCI

Svetujemo uporabo neprepustnih zas¢itnih o¢al (glej SIST EN 166).

ZASCITA DIHALNIH POTI

Svetujemo uporabo filtrirne obrazne maske tipa P , katere razred (1, 2 ali 3) in dejanska potreba, bosta dolo¢ena na podlagi rezultata
ocenjevanja nevarnosti (glej SIST EN 149).

KONTROLE OKOLJSKE IZPOSTAVITVE

Izpusti produktivnih procesov, vkljuéno z aparati za ventilacijo, morajo biti kontrolirani s ciljem upostevanja normativa za zas¢ito okolja.

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Revizija §t.3
Datum revizije 25/06/2019
Tiskana dne: 10/07/2019

Powder: MAJOR.BASE 20-MAJOR.ORTHO-MAJOR.TRAY

Stran §t. 4/8

SL

Zamenjana popravljena verzija:2 (Datum revizije 16/01/201

P)

ODDELEK 9. Fizikalne in kemijske lastnosti

Lastnosti

Agregatno stanje

Barva

Vonj

Mejne vrednosti vonja

pH

TalisCe / ledisce

Zacetno vrelisce

Obmocje vrelis¢a
Plamenisce

Hitrost izhlapevanja
Vnetljivost (trdno, plinasto)
Spodnja meja vnetljivosti
Zgornja meja vnetljivosti
Spodnja meja eksplozivnosti
Zgornja meja eksplozivnosti
Parni tlak

Parna gostota

Relativna gostota

Topnost

Porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda
Temperatura samovziga
Temperatura razpadanja
Viskoznost

Eksplozivne lastnosti
Oksidativne lastnosti

9.1. Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Vrednost

prah

razli¢nih

za eter

Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
160 °C

200 °C

Ni razpoloZljivo
250>T<0

Ni razpoloZljivo
vnetljiv prah

Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
1,19

netopljivo v vodi
Ni razpoloZljivo
304 °C

Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo
Ni razpoloZljivo

Podatki

°C

9.2. Drugi podatki

Podatki niso razpoloZljivi

ODDELEK 10. Obstojnost in reaktivhost

10.1. Reaktivnost

V normalnih pogojih uporabe ni posebnih nevarnosti reakcije z drugimi snovmi+C112.
10.2. Kemijska stabilnost

Izdelek je stabilen pri normalnih pogojih uporabe in skladi$¢enja.
10.3. Moznost poteka nevarnih reakcij

Prah je potencialno eksploziven pri meSanju z zrakom.
10.4. Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Izogibajte se kopi¢enju prahu v okolju.
10.5. Nezdruzljivi materiali

Podatki niso razpoloZzljivi
10.6. Nevarni produkti razgradnje

Podatki niso razpoloZzljivi
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki

V odsotnosti toksikoloskih podatkov, preizkuSenih na samem preparatu, so eventualne nevarnosti preparata za zdravje ocenjevani na podlagi
lastnosti vsebovanih snovi, glede na kriterije, ki jih predvideva referen¢ni normativ za klasifikacije.
Zaradi tega upostevajte koncentracijo posameznih nevarnih snovi, ki jih navaja 3. odstavek za ocenjevanje toksikoloskih u€inkov, ki izhajajo iz
izpostavitve preparatu.

11.1. Podatki o toksikoloskih uéinkih
Metabolizem, toksikokinetika, mehanizem delovanja in druge informacije

Podatki niso razpoloZljivi

Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti

Podatki niso razpoloZljivi

Zapozneli in takojsnji u€inki ter kroni¢ni ucinki po kratkodobni in dolgodobni izpostavljenosti
Podatki niso razpoloZljivi

Medsebojni u€inki

Podatki niso razpoloZljivi

AKUTNA STRUPENOST

LC50 (Inhalacijsko) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Oralno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)
LD50 (Dermalno) meSanice: Ni razvrs€eno (ne vsebuje bistvenih sestavin)

DI BENZOYL PEROXIDE

LD50 (Oralno) 7710 mg/kg rat
LD50 (Dermalno) > 1 mg/kg
LC50 (Inhalacijsko) > 24,3 mg/kg

JEDKOST ZA KOZO / DRAZENJE KOZE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RESNE OKVARE OCI / DRAZENJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
PREOBCUTLJIVOST PRI VDIHAVANJU IN PREOBCUTLJIVOST KOZE
Lahko povzrodi alergijski odziv.

Vsebuje:

DI BENZOYL PEROXIDE

MUTAGENOST ZA ZARODNE CELICE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
RAKOTVORNOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STRUPENOST ZA RAZMNOZEVANJE

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti
STOT - ENKRATNA IZPOSTAVLJENOST

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

STOT - PONAVLJAJOCA SE IZPOSTAVLJENOST
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ODDELEK 11. Toksikoloski podatki .../ >>

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

NEVARNOST PRI VDIHAVANJU

Ne izpolnjuje meril za razvrstitev v ta razred nevarnosti

ODDELEK 12. Ekolo$ki podatki

Uporabljati po dobrih delovnih navadah, izogibati se izlivu snovi v okolje. Ce se je izdelek izlil v vodne tokove ali je onesnaZil tla in vegetacijo,
obvestiti kompetentne organe.

12.1. Strupenost

DI BENZOYL PEROXIDE

LC50 - Ribe 0,06 mg/I/96h
EC50 - Alge / Vodne Rastline > 110 mg/l/72h
NOEC Kroni¢na ribe 0,032 mgl/l

12.2. Obstojnost in razgradljivost

Podatki niso razpoloZzljivi

12.3. Zmoznost kopi€enja v organizmih

Podatki niso razpoloZzljivi

12.4. Mobilnost v tieh

Podatki niso razpoloZzljivi

12.5. Rezultati ocene PBT in vPVvB
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi PBT ali vPvB v procentu, viSjem od 0,1%.
12.6. Drugi sSkodljivi uéinki

Podatki niso razpoloZzljivi

ODDELEK 13. Odstranjevanje

13.1. Metode ravnanja z odpadki

Ce je mogode, ponovno uporabite ostanke izdelka. Cisti ostanki izdelka se obravnavajo kot nenevarni posebni odpadki.

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadki. Oddajte pooblaS§¢enemu zbiralcu/odstranjevalcu/predelovalcu nevarnih odpadkov.
KONTAMINIRANA EMBALAZA

Odstranite v skladu z Uredbo o ravnanju z odpadno embalazo. Popolnoma izpraznjeno embalazo oddajte pooblaSéenemu podjetju za
ravnanje z odpadno embalazo.

ODDELEK 14. Podatki o prevozu

Izdelek ni obravnavan kot nevaren v smislu veljavnih norm za cestni (A.D.R.), zelezniski (RID), pomorski (IMDG Code) in letalski prevoz
nevarnih snovi.

14.1. Stevilka ZN

Ni smiselno
14.2. Pravilno odpremno ime ZN

Ni smiselno
14.3. Razredi nevarnosti prevoza

Ni smiselno
14.4. Skupina embalaze

Ni smiselno
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ODDELEK 14. Podatki o prevozu .../ >>

14.5. Nevarnosti za okolje

Ni smiselno
14.6. Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

Ni smiselno
14.7. Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo Il k MARPOL in Kodeksom IBC

Podatki niso ustrezni

ODDELEK 15. Zakonsko pisani podatki

15.1. Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov ali zmes

Kategorija Seveso - Direktiva 2012/18/ES: Noben

Omejitve v zvezi z zmesjo ali snovmi, ki jih vsebuje po Dodatku XVII Uredbe (ES) 1907/2006
Noben

Seznam kandidatnih snovi (59. élen Uredbe REACH)
Na podlagi razpolozljivih podatkov, preparat ne vsebuje snovi SVHC v procentu, vi§jem od 0,1%.

Snovi. ki potrebujejo pooblastilo (Dodatek XIV REACH
Noben

Snovi z obveznostjo objave izvoza Reg. (ES) 649/2012:
Noben

Snovi vklju¢ene v Rotterdamsko konvencijo:
Noben

Snovi vklju¢ene v Stockholmsko konvencijo:
Noben

Zdravstvene kontrole
Podatki niso razpoloZljivi

15.2. Ocena kemijske varnosti

Ocena kemijske varnosti za pripravo/za snovi, navedene v razdelku 3, ni bila izvedena.

ODDELEK 16. Drugi podatki

Besedilo nevarnosti (H), ki so navedene v oddelkih 2-3 varnostnega lista:

Org. Perox CD Organski peroksid, kategorije CD
Eye Irrit. 2 DraZenje o€i, kategorije 2

Skin Sens. 1 Preobcutljivost koze, kategorije 1
H242 Segrevanje lahko povzro¢i pozar.
H319 Povzro¢a hudo drazenje o€i.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.
EUH210 Varnosti list na voljo na zahtevo.

Sistem deskriptorjev uporabe:

ERC 2 Formuliranje v zmes

ERC 3 Formuliranje v trdno matrico

PC 32 Polimerni pripravki in spojine

PROC 1 Kemicna proizvodnja ali pre€iS€evanje v zaprtih procesih, pri katerih izpostavljenost ni verjetna, ali procesi z
enakovrednimi pogoji zadrzevanja

PROC 3 Proizvodnja ali formuliranje v kemi¢ni industriji v zaprtih Sarznih procesih z ob&éasno nadzorovano
izpostavljenostjo ali procesi z enakovrednimi pogoji zadrZevanja

PROC 5 Mesanje ali legiranje v Sarznih procesih

SuU 10 Formuliranje [mes$anje] pripravkov in/ali prepakiranje (brez zlitin)

POMEN KRATIC:
- ADR: Evropski dogovor za cestni prevoz nevarnih snovi
- CAS NUMBER: Stevilka Chemical Abstract Service
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ODDELEK 16. Drugi podatki ... />>

- CE50: Koncentracija, ki ima ucinek na 50% testirane populacije- ES NUMBER: Identifikacijska Stevilka v ESIS (evropski arhiv za obstojece
snovi)

- CLP: Pravilnik ES 1272/2008

- DNEL: Nivo derivata brez uc¢inka

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalno usklajeni sistem za klasifikacijo in etiketiranje kemiénih izdelkov

- IATA DGR: Pravilnik za prevoz nevarnih snovi Mednarodnega drustva za letalski prevoz
- IC50: Koncentracija imobilizacije 50% testirane populacije

- IMDG: Mednarodna pomorska Sifra za prevoz nevarnih snovi

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Identifikacijska $tevilka IV. dodatka CLP

- LC50: Letalna koncentracija 50%

- LD50: Letalna doza 50%

- OEL: Nivo delovne izpostavitve

- PBT: Obstojno, bioakumulacijsko in strupeno po REACH

- PEC: Predvidena okoljska koncentracija

- PEL: Predvideni nivo izpostavitve

- PNEC: Predvidena koncentracija brez ucinkov

- REACH: Uredba ES 1907/2006

- RID: Sporazum za mednarodni prevoz nevarnih snovi na zeleznici

- TLV: Mejna vrednost

- TLV MAKSIMALNA VREDNOST: Koncentracija, ki v toku izpostavljenosti pri delu ne sme nikoli biti presezena.
- TWA STEL: Meja izpostavitve za krajsi rok

- TWA: Meja izpostavitve glede na tezo in ¢as

- HOS: Hlapna organska spojina

- vVPVB: Zelo obstojno in bioakumulacijsko po REACHu

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

SPLOSNA BIBLIOGRAFIJA:

. Uredbe (ES) 1907/2006 Evropskega Parlamenta (REACH)

. Uredbe (ES) 1272/2008 Evropskega Parlamenta (CLP)

. Uredbe (EU) 790/2009 Evropskega Parlamenta (I Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 2015/830 Evropskega Parlamenta

. Uredbe (EU) 286/2011 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 618/2012 Evropskega Parlamenta (Il Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 487/2013 Evropskega Parlamenta (IV Atp. CLP)

. Uredbe (EU) 944/2013 Evropskega Parlamenta (V Atp. CLP)

9. Uredbe (EU) 605/2014 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
10. Uredbe (EU) 2015/1221 Evropskega Parlamenta (VI Atp. CLP)
11. Uredbe (EU) 2016/918 Evropskega Parlamenta (VIII Atp. CLP)
12. Uredbe (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Uredbe (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Uredbe (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

O~NO O WN =

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Spletna stran IFA GESTIS

- Spletna stran Agencija ECHA

- Podatkovna zbirka modelov varnostnih listov za kemikalije - Ministrstvo za zdravstvo in Institut za zdravstveni nadzor (ISS) - Italija

Opomba za uporabnika:

Podatki, ki jih vsebuje ta varnostni list, se nanasajo na znanje, ki ga imamo na razpolago na dan zadnje izdaje. Uporabnik se mora prepricati
o primernosti in popolnosti podatkov v zvezi s sprecifiéno uporabo izdelka.

Tega dokumenta ne smemo interpretirati kot garancijo o nekaterih specifi¢nih lastnosti izdelka.

Ker uporaba izdelka ni pod naso neposredno kontrolo, mora uporabnik obvezno, na lastno odgovornost upostevati veljavne zakone in
navodila v zvezi z higieno in varnostjo. Ne prevzemamo odgovornost za nepravilno uporabo.

Primerno usposobite osebje, ki je zadolzeno za uporabo kemicnih izdelkov.

Spremembe glede na prejSnjo revizijo:

Vnesene so spremembe v naslednjih delih:
01/15.
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