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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Betegnelse Powder: MAJOR.REPAIR-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-AF LINK D
Kemisk udtryk og synonimer PPMMA powder

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug MAJOR.REPAIR: Denture basismateriale - ISO 20795-1: 2013 - Type 2 / Klasse 1 ==
MEDICINSK UDSTYR DIREKTIV 93/42 | EQF (Klasse lla); TEMPORARY.COLD V
DENTINE & MAJOR AF LINK D: Polymer-baserede krone- og bromaterialer - ISO
10477: 2018 - Type 1 == MEDISK ENHEDS DIREKTIV 93/42 | EQF (Klasse lla).

Dental medicinsk udstyr - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Narmere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com

Ansvarlig for markedsfaring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nodtelefon

For hasteoplysninger bedes man henvende sig

til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere eendringer og tilfgjelser).
Produktet kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrarende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.

Klassificering og angivelse af faretype:
Hudsensibilisering, kategori 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

2.2. Mzrkningselementer
Faremzerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere aendringer og tilfajelser.

Farepiktogrammer:
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PUNKT 2. Fareidentifikation .../>>

Signalord: Advarsel

Fareseetninger:
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Sikkerhedssaetninger:

P261 Undga indanding af pulver / rgg / gas / tage / damp / spray.
P280 Baer beskyttelseshandsker.

P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: sa@g laegehjeelp.

Indeholder: DI BENZOYL PEROXIDE

2.3. Andre farer

P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation x = Konc. % Klassificering 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
EQF 202-327-6

INDEX 617-008-00-0

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Farstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

lkke ngdvendige. Det anbefales under alle omstaendigheder at overholde reglerne for god arbejdshygiejne.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjalp og saerlig behandling er nedvendig

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 5. Brandbekaampelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Ingen specielle.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND

Undgé at indande forbreendingsprodukterne. Produktet er braendbart, og nar stevet fordeles i luften i tilstraekkelige koncentrationer, og hvis
der findes en brandkilde, kan der opsta eksplosive Iuftblandinger. Branden kan udvikle sig eller forstaerkes yderligere af de faste stoffer, som
eventuelt kommer ud af beholderen, nar den kommer op pa hgje temperaturer eller ved kontakt med brandkilder.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkel beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid vaere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.
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UDSTYRNormal beskyttelsesbekleedning til brandmaend som fx. brandseaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation
A29 og A30) i kombination med andedraetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nedprocedurer

Ved damp eller stgv i luften skal man benytte andedraetsvaern. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for
ngdhjeelpspersonalet.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.
6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Daem op med jord eller inaktivt materiale. Saml det meste af materialet op og fjern resten med vandstraler. Bortskaffelse af det forurenede
materiale skal foretages i henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Produktet ma kun handteres efter at have lzest alle afsnit i dette sikkerhedsdatablad. Undga udledning af produktet til miljget. Undga at spise,
drikke eller ryge under anvendelsen.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevar produktet i beholdere, som er tydeligt meerkede. Opbevar beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér
punkt 10.

7.3. Sarlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgaengelige

personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre
Reference Standarder:

TLV-ACGIH ACGIH 2019

Arbejdshygiejnisk graenseveaerdi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV-ACGIH 5
Ordforklaring:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.

Under risikovurderingensprocessen anbefales det at tage hensyn til greensevaerdierne for arbejdseksponering fra ACGHI for inert pulver uden
anden klassifikation (PNOC andbar fraktion: 3 mg/m3; PNOC respirabel fraktion: 10 mg/m3). | tilfeelde af overskridelse af disse
greenseveerdier anbefales brug af et filter af type P hvis klasse (1, 2 eller 3) skal fastsaettes pa basis af risikovurderingen.

8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have fgrsteret i forhold til de personlige veernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige vaernemidler, anbefales at man sgger rad hos egen leverander af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal beere CE-meerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

Sarg for installation af ngdbruser med gjenvask.

HANDVARN
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../ >>

| tilfeelde af at der forventes leengere tids kontakt med stoffet, anbefales det at beskytte heenderne med arbejdshandsker, som er
modstandsdygtige over for gennemtreengning (der henvises til normen EN 374).Valg af materiale for arbejdshandskerne skal ske pa basis af

anvendelsesprocessen og de produktet, som matte dannes herunder. Der geres opmaerksom pa, at latexhandsker kan give anledning til

sensibilisering.

HUDVZAERN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Il (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og saebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

JJENVAERN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

ANDEDRATSVARN

Det anbefales at bzere en filtrerende ansigsmaske af type P, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) og nedvendighed ber defineres pa grundlag
af resultatet af risikovurderingen (der henvises til normen EN 149).

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILUJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de gaeldende regler for

beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Oplysninger
Fysisk tilstand pulver

Farve hvid

Lugt etherisk

Lugtteerskel Ikke disponibel

pH-veerdi Ikke disponibel

Smeltepunkt / frysepunkt 160 ‘C

Begyndelseskogepunkt 250 °C

Kogepunktsinterval lkke disponibel

Flammepunkt 160 T<0 °C

Fordampningshastighed
Antaendelighed (fast stof, luftart)
Nederste antaendelsesgraense
Overste antaendelsesgraense
Nederste eksplosionsgraense
Overste eksplosionsgreense

Ikke disponibel
brandfarligt pulver
lkke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel

Damptryk Ikke disponibel
Dampmassefylde lkke disponibel
Relativ massefylde 1,19
Oplgselighed uoplgselig i vand

Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvantaendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber

lkke disponibel
304 °C

Ikke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel

9.2. Andre oplysninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Produktet er stabilt selv om pulverne kan vaere eksplosive ved blanding med luften.
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PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet .../ >>

10.4. Forhold, der skal undgas

Undgé ophobning af stgv i omgivelserne.
10.5. Materialer, der skal undgas
Oplysninger ikke tilgeengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Oplysninger ikke tilgeengelige

| mangel af toksikologiske prevedata udfert pa selve produktet, er de eventuelle farer for sundheden blevet evalueret pa basis af
indholdsstoffernes karakteristika i henhold til kriterierne angivet i lovgivningen om klassificering.

Man bgr derfor forholde sig til koncentrationen af de farlige stoffer enkeltvis, som er angivet i afsnit 3 for at evaluere de toksikologiske
virkninger som fglge af en eksponering til produktet.

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgeengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Oplysninger ikke tilgeengelige
Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering
Oplysninger ikke tilgeengelige

Synergistisk effekt

Oplysninger ikke tilgeengelige

AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

DI BENZOYL PEROXIDE

LD50 (oral) 7710 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 1 mg/kg
LC50 (inhalation) > 24,3 mg/kg

HUDZTSNING / -IRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Sensibiliserende for huden

KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
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PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger .../>>
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

Undgaa at udlede produktet i miljget. Meddel til de kompetente myndigheder, hvis produktet er kommet eller vandafigb, eller om det har
forurenet jord eller vegetation.

12.1. Toksicitet

DI BENZOYL PEROXIDE

LC50 - Fisk 0,06 mg/I/96h
EC50 - Alger / Akvatiske Planter > 110 mg/l/72h
NOEC kronisk fisk 0,032 mg/l

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.4. Mobilitet i jord

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pa grundlag af de geeldende normer.

Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

FORURENET EMBALLAGE

De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

Produktet skal ikke regnes for farligt i henhold til de gaeldende love vedrgrende vejtransport (A.D.R.), jernbanetransport (RID), sgtransport
(IMDG Code) og lufttransport (IATA) af farlige stoffer.

14.1. UN-nummer
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PUNKT 14. Transportoplysninger .../ >>

Ikke anvendelig
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig
14.3. Transportfareklasse(r)

lkke anvendelig
14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig
14.5. Miljefarer

Ikke anvendelig
14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren

Ikke anvendelig
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il tii MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant

PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo
Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: Ingen

Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Ingen

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol
Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en lsegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstreekkelige
for at nedseette risikoen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Org. Perox CD Organisk peroxid, kategori CD

Eye Irrit. 2 Jjenirritation, kategori 2

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

H242 Brandfare ved opvarmning.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Use descriptor-systemet:
ERC 2 Anvendelse i en blanding
ERC 3 Anvendelse i faste matricer
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../>>
PC 32 Polymere kemiske produkter og blandinger
PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.
PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.
PROC 5 Blanding eller iblanding i batchprocesser batchprocesser
SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)
ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej

- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og meerkning af kemikalier
- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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
- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk

sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,

at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../ >>

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.Da produktanvendelsen ikke falder under vores
direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de gaeldende love og forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der
paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Serg for tilstraekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:
| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
01/03/15.
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1. Produktidentifikator

Betegnelse Liquid: MAJOR.REPAIR-MAJOR.ORTHO-TEMPORARY.COLD.V DENTINE-MAJOR AF
LINK D -MAJOR.TRAY
Kemisk udtryk og synonimer Methyl methacrylate solution

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug MAJOR.REPAIR: Denture basismateriale - ISO 20795-1: 2013 - Type 2 / Klasse 1 ==
MEDICINSK UDSTYR DIREKTIV 93/42 | EQF (Klasse lla); MAJOR.SKEL.:
Denture-basismateriale - ISO 20795-1: 2013 - Type 2 / Klasse 2 == MEDISINSKABETS
DIREKTIV 93/42 | EQF (Klasse lla); MAJOR.ORTHO: Denture basismateriale - ISO
20795-2: 2013 == MEDICAL DEVICE DIRECTIVE 93/42 | EEC (klasse lla);
TEMPORARY.COLD.V DENTINE & MAJOR AF LINK D: Polymer-baserede krone- og
bromaterialer - ISO 10477: 2018 - Type 1 == MEDISK ENHEDS DIREKTIV 93/42 /| EQF
(Klasse lla); MAJOR.TRAY: Tandlaagemateriale til opferelse af individuelle
indtrykbakker == GMDN 16350 == MEDICAL DEVICE DIRECTIVE 93/42 | EEC (klasse

0).
Identificerede anvendelser ~ Industrielle ~ Faglige =~ Forbrugermaessige

Dental medicinsk udstyr - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com

Ansvarlig for markedsfaring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nodtelefon

For hasteoplysninger bedes man henvende sig

til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere eendringer og tilfgjelser).
Produktet kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrarende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.

Klassificering og angivelse af faretype:

Brandfarlig vaeske, kategori 2 H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
Hud irritation, kategori 2 H315 Forarsager hudirritation.

Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering, H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
kategori 3

Hudsensibilisering, kategori 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
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PUNKT 2. Fareidentifikation .../>>

2.2. Mzrkningselementer

Faremzerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere aendringer og tilfajelser.

Farepiktogrammer:

Signalord: Fare

Fareseetninger:

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

H315 Forarsager hudirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

EUH208 Indeholder: ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

Kan udlgse allergisk reaktion.

Sikkerhedssaetninger:

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre anteendelseskilder. Rygning forbudt.
P280 Beer beskyttelseshandsker / -tgj og gjen / ansigtsbeskyttelse.

P261 Undgé indanding af pulver / reg / gas / tadge / damp / spray.

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: vask med rigeligt vand /. . .

P304+P340 VED INDANDING: flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at vejrtraekningen lettes.
Indeholder: METHYL METHACRYLAT

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE
ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

2.3. Andre farer

Pa baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger
Indeholder:
Identifikation x = Konc. % Klassificering 1272/2008 (CLP)
METHYL METHACRYLAT

CAS 80-62-6 94 <x< 98 Flam. Lig. 2 H225, Skin Irrit. 2 H315, STOT SE 3 H335, Skin Sens. 1 H317,
Klassificeringsnotat i henhold til bilag VI til CLP-forordning: D

EQF 201-297-1

INDEX 607-035-00-6

Reg. nr. 01-2119452498-28-xxxx

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE

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

EOF 218-218-1

INDEX

Reg. nr. 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

EQF 202-805-4

INDEX 612-056-00-9
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ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

CAS 97-90-5 0,7=x< 0,8 STOT SE 3 H335, Skin Sens. 1 H317
EOF 202-617-2

INDEX 607-114-00-5

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Farstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

JINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgaende med rigeligt vand i mindst 15 minutter, mens der serges for at holde gjenlagene godt
abne. Sgg leege, hvis problemet varer ved.

HUD: Tag straks forurenet tgj af. Vask med det samme med rigeligt vand. Hvis irritationen fortsaetter, tages kontakt til en leege. Vask det
forurenede tgj, inden det bruges igen.

INDANDING: Far personen ud i frisk luft. | tilfeelde af &ndedraetsbesveer tilkaldes straks en leege.

INDTAGELSE: Se@g straks laege. Fremkald kun opkastning pa leegens anvisning. Giv ingen medicin eller drikkevarer oralt, hvis personen er
uden bevisthed eller med mindre det er udtrykkeligt tilladt af laegen.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjalp og saerlig behandling er nadvendig

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 5. Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Ingen specielle.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND

Undgé at indande forbreendingsprodukterne. Produktet er braendbart, og nar stevet fordeles i luften i tilstraekkelige koncentrationer, og hvis
der findes en brandkilde, kan der opsta eksplosive luftblandinger. Branden kan udvikle sig eller forstaerkes yderligere af de faste stoffer, som
eventuelt kommer ud af beholderen, nar den kommer op pa hgje temperaturer eller ved kontakt med brandkilder.

METHYL METHACRYLAT
Varmen kan fremprovokere polymerisering af produktet med et forlab, der kan medfgre risiko for eksplosion.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkgl beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid vaere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedreetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer
Blokeér laekagen hvis det er ufarligt.
Baer passende vaernemidler (inklusiv personlige vaernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud,
@jne og personlig beklaedning. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for nadhjaelpspersonalet.

Serg for at de personer, som ikke er beskyttede, forlader omradet. Anvendes eksplosionssikkert udstyr. Fjern enhver form for
anteendingskilder (cigaretter, aben ild, gnister osv.) eller varme fra det omrade, hvor leekagen har fundet sted.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
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PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld .../ >>

Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning
Opsug det spildte produkt til en passende beholder. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte beholder hertil, i henhold til
afsnit 10. Opsug det resterende produkt med et inert absorberende materiale.
Searg for at det sted, hvor materialet er Igbet ud, bliver tilstraekkeligt gennemluftet. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i
henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Holdes vaek fra varme, gnister og aben ild, ryg ikke og brug ikke taendstikker eller lighter. Dampene kan ga i brand med eksplosion, derfor er
det ngdvendigt at undgé ophobning ved at holde dgre og vinduer &bne og sikre god krydsventilation. Uden passende ventilation kan
dampene hobe sig op i de nederste luftlag ved gulvet og ga i brand ogsa pa afstand, hvis de feenger, med fare for at flammen slar tilbage.
Undgé ophobning af elektrostatiske ladninger. Sarg for korrekt jordforbindelse i tilfaelde af omhaeldning fra emballager af stor starrelse, og
sgrg for at anvende antistatiske sko. Steerke rystelser og voldsom glidning i r@r og apparater kan forarsage dannelse og ophobning af
elektrostatiske ladninger. For at undga fare for brand og eksplosion, ma der aldrig benyttes trykluft ved handteringen. Luk beholderne
forsigtigt op, da de kan veere under tryk. Undga at spise, drikke eller ryge under anvendelsen. Undga udledning af produktet til miljget.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevar beholderne lukkede, pa et godt ventileret sted og beskyttet mod direkte solstraler.
Opbevares pa et tort og godt ventileret sted, opbevares langt fra varmekilder, aben ild, gnister og andre antandelseskilder. Opbevar
beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Seerlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgeengelige

personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Reference Standarder:

BGR Bwnrapus MWHUCTEPCTBO HA TPYAA U COLMANTHATA NONNTUKA MUHUCTEPCTBO HA
30PABEOMNA3BAHETO HAPEOBA No 13 ot 30 aekemepu 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 predpist

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 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

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
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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 Direktiv (EU) 2017/2398; Direktiv (EU) 2017/164; Direktiv 2009/161/EU; Direktiv 2006/15/EF;
Direktiv 2004/37/EF; Direktiv 2000/39/EF; Direktiv 91/322/EEF.
TLV-ACGIH ACGIH 2019
Arbejdshygiejnisk graensevardi
Type Stat 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 HUD E
VLA ESP 50 100
TLV EST 200 50 600 150 HUD
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 HUD
AK HUN 208 415 HUD
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
Forventet nuleffektniveau - PNEC
Referenceveerdi i ferskvand 0,94 mg/l
Referenceveerdi i havvand 0,094 mg/l
Referenceveerdi for ferskvandssediment 5,74 mg/kg
Referenceveerdi for mikroorganismer, STP 100 mg/l
Referenceveerdi for terrestrisk miljo 1,47 mg/kg
Helbred - Afledt nuleffektniveau - DNEL / DMEL
Virkninger pa forbrugerne Virkninger pa arbejdstagere
Eksponeringsvej Akut Akut Kronisk Kronisk Akut lokalt Akut Kronisk Kronisk
lokalt systemis lokalt systemisk systemis  lokalt systemisk
k k
Indanding 14,5
mg/m3
Hud 4,2
mg/kg/d
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Forventet nuleffektniveau - PNEC

Referenceveerdi i ferskvand 0,15259 mg/l

Referenceveerdi i havvand 0,015259 mgl/l

Referenceveerdi for ferskvandssediment 45,38 mg/kg

Referenceveerdi for havvandssediment 45,38 mg/kg

Referenceveerdi for mikroorganismer, STP 4,2863 mg/l
Ordforklaring:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.
VND = identificeret fare men ingen tilgaengelig DNEL/PNEC-veerdi ; NEA = ingen eksponering forventet ; NPI = ingen fare identificeret.

8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have farsteret i forhold til de personlige vaernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige veernemidler, anbefales at man s@ger réd hos egen leverandgr af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal beere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

Sarg for installation af ngdbruser med gjenvask.

HANDVARN

Beskyt haenderne med arbejdshandsker i kategorien Il (der henvises til normen EN 374).

Ved det endelige valg af arbejdshandsker skal fglgende tages i betragtning: Kompatibilitet, nedbrydning, tid til brud indtraeffer og
gennemtraengelighed.

Ved kemiske blandinger skal handskens beskyttelsesevne mod de kemiske stoffer kontrolleres for brug, da det ikke er muligt at forudsige
denne. Handskerne har en levetid, som afheaenger af eksponeringstiden.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Il (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og saebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

Evaluer muligheden for at ifgre sig antistatiske arbejdstgj, hvis arbejdsomgivelserne indebaerer en eksplosionsrisiko.

JJENVARN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

ANDEDRATSVAERN

| tilfeelde af overskridelse af greensevaerdien (fx. TLV-TWA) for stoffet eller for et eller flere af stofferne i produktet, Det anbefales at anvende
ansigtsmaske med filter af typen A, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) skal vaelges som funktion af koncentrationsgreensevaerdierne, som
vil veere tilstede ved brug. (der henvises til normen EN 14387). Hvis der er gas eller dampe af anden natur tilstede og/eller partikelholdige
gasser eller dampe (aerosol, rgg, tdge m.m.) ber anvendes kombifilter.

Brug af andedreetsvaern er ngdvendigt i de tilfeelde, hvor de tekniske beskyttelsesforanstaltninger ikke er tilstraekkelige til at begreense
eksponeringen hos personalet til de geeldende greensevaerdier. Maskernes beskyttelsesgrad er dog begraenset.

Hvis det relevante stof er lugtfrit eller hvis dets lugtgreense er hgjere end den tilhgrende TLV-TWA og i tilfaelde af nadsituationer, anvendes
luftforsynet andedraetsveern med abent trykluftkredsleb (iht. Standarden EN 137) eller en selvsugermaske (iht. Standarden EN 138). For et
korrekt valg af andedraetsveern henvises til standarden EN 529.

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de gaeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Oplysninger
Fysisk tilstand vaeske

Farve ufarvet

Lugt etherisk
Lugtteerskel 1 ppm
pH-veerdi Ikke disponibel
Smeltepunkt / frysepunkt -48 °C
Begyndelseskogepunkt 100 °C
Kogepunktsinterval lkke disponibel
Flammepunkt > 9 °C
Fordampningshastighed Ikke disponibel
Antaendelighed (fast stof, luftart) Ikke disponibel
Nederste antaendelsesgraense lkke disponibel
Overste antaendelsesgraense Ikke disponibel
Nederste eksplosionsgraense 21 % (R/R)
Overste eksplosionsgreense 12,5 % (R/R)
Damptryk 38,7 mmHg
Dampmassefylde 3,46
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PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber .../>>

Relativ massefylde 0,943
Oplgselighed lkke disponibel
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand 1,38
Selvantaendelsestemperatur 421 °C
Dekomponeringstemperatur Ikke disponibel
Viskositet 0,63
Eksplosive egenskaber Ikke disponibel
Oxiderende egenskaber Ikke disponibel

9.2. Andre oplysninger

VOC (Direktiv 2010/75/CE) : 96,00 % - 906,09 glliter

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet
10.1. Reaktivitet
Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet
Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner
Dampene kan danne eksplosive blandinger med luften.
METHYL METHACRYLAT
Kan polymerisere ved kontakt med: ammoniak,organiske peroxider,persulfater.Kan eksplodere ved kontakt med:
dibenzoylperoxid,diterbutylperoxid,propionaldehyd.Kan reagere voldsomt med: staerke oxiderende stoffer.Danner eksplosiv blanding med:
10.4. ILli)f:hold, der skal undgas
Undga overophedning. Undga ophobning af elektrostatiske ladninger. Undga anteendingskilder.
METHYL METHACRYLAT
Undga eksponering til: varme,UV-straler.Undga kontakt med: oxiderende stoffer,reducerende stoffer,syrer,baser.
10.5. Materialer, der skal undgas
Oplysninger ikke tilgaengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ved termisk nedbrydning eller i brandtilfaelde, kan der dannes dampe og gasser, der muligvis er sundhedsfarlige.

METHYL METHACRYLAT
Ved opvarmning og nedbrydning frigeres: skarpe dampe,zinklegeringer.

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgaengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Oplysninger ikke tilgaengelige
Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering
Oplysninger ikke tilgaengelige
Synergistisk effekt
Oplysninger ikke tilgaengelige

AKUT TOKSICITET
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LC50 (Inhalation) af blandingen: > 20 mg/l
LD50 (Oral) af blandingen: >2000 mg/kg
LD50 (Dermal) af blandingen: >2000 mg/kg

METHYL METHACRYLAT

LD50 (oral) 7872 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 5000 mg/kg rabbit
LC50 (inhalation) 29,8 mg/kg rat4 h
ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

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

LD50 (oral) 996 mg/kg rat

LC50 (inhalation) 1,4 mg/l rat

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE

LD50 (oral) > 5000 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 3000 mg/kg rabbit

HUDZTSNING / -IRRITATION

Forarsager hudirritation

ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Sensibiliserende for huden

Kan udlgse allergisk reaktion.

Indeholder:

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE
KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Kan forarsage irritation af luftvejene

GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

METHYL METHACRYLAT
LC50 - Fisk > 79 mg/I/96h Oncorhynchus mykiss
EC50 - Alger / Akvatiske Planter 170 mg/l/72h Selenastrum capricornutum
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ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

LC50 - Fisk 15,95 mg/I/96h bracydanio rerio
N,N-DIMETHYL-P-TOLUIDINE

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

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE

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

EC50 - Alger / Akvatiske Planter 9,79 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, OCSE 201, 72 h
EC10 Skaldyr 7,51 mg/l/28d Daphnia Magna, OCSE 211 21 d

EC10 Alger / Akvatiske Planter 4,35 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, PCSE 201, 72 h
NOEC kronisk skaldyr 20 mg/I

12.2. Persistens og nedbrydelighed

METHYL METHACRYLAT
Oplgselighed i vand 15300 mg/l
Hurtigt nedbrydeligt

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE
Oplgselighed i vand 243 mg/l

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
METHYL METHACRYLAT
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand 1,38

N,N-DIMETHYL-P-TOLUIDINE
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand 2,36 Log Kow HPLC Method

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand 3,1 Log Kow OCSE 117

12.4. Mobilitet i jord

METHYL METHACRYLAT

Fordelingskoefficient: jord/vand 0,94
12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Pa baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i meengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pa grundlag af de geeldende normer.

Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

Transport kan finde sted i overensstemmelse med ADR for vejtransport.

FORURENET EMBALLAGE

De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

14.1. UN-nummer

ADR/RID, IMDG, IATA: 1247
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PUNKT 14. Transportoplysninger .../>>
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

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

14.3. Transportfareklasse(r)

ADR / RID: Klasse: 3 Maerkat: 3
IMDG: Klasse: 3 Maerkat: 3
IATA: Klasse: 3 Maerkat: 3

14.4. Emballagegruppe
ADR / RID, IMDG, IATA: Il

14.5. Miljofarer

ADR/RID: NO
IMDG: NO
IATA: NO

14.6. Saerlige forsigtighedsregler for brugeren

Seerlige forskrifter: -

SAPT: 50°C for packaging and IBC; 45°C for portable tanks
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant

15.1. Saerlige bestemmelser/szrlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo
Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: P5¢c
Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006

Produkt
Punkt 3-40

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)
Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)
Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

ADR / RID: HIN - Kemler: 339 Limited Quantities: 1 L Begraensningskode i tunnel: (D/E)
Seerlig bestemmelse: -

IMDG: EMS: F-E, S-D Limited Quantities: 1 L

IATA: Fragt: Maksimalt maengde: 60 L Pakningsinstruktioner: 364
Pass.: Maksimalt meengde: 5 L Pakningsinstruktioner: 353

PUNKT 15. Oplysninger om regulering
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PUNKT 15. Oplysninger om regulering .../ >>

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol

Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en lsegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstraekkelige

for at nedsaette risikoen.
15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Flam. Liq. 2 Brandfarlig veeske, kategori 2

Acute Tox. 2 Akut toksicitet, kategori 2

Acute Tox. 3 Akut toksicitet, kategori 3

STOT RE 2 Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, kategori 2
Skin Irrit. 2 Hud irritation, kategori 2

STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering, kategori 3

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

Skin Sens. 1B Hudsensibilisering, kategori 1B

Aquatic Chronic 3 Farlig for vandmiljget, toksicitet kronisk, kategori 3

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

H330 Livsfarlig ved indanding.

H301 Giftig ved indtagelse.

H311 Giftig ved hudkontakt.

H373 Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H315 Forarsager hudirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Use descriptor-systemet:

ERC 2 Anvendelse i en blanding

ERC 3 Anvendelse i faste matricer

PC 32 Polymere kemiske produkter og blandinger

PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 5 Blanding eller iblanding i batchprocesser batchprocesser

SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)

ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej
- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og meerkning af kemikalier
- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes
- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane
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- TLV: Arbejdshygiejnisk graensevaerdi- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstreekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

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

Andringer i forhold til tidligere version:
| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
02/11/12/14.
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Betegnelse ISOLMAJOR

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

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

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com

Ansvarlig for markedsfaring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nodtelefon

For hasteoplysninger bedes man henvende sig

til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere eendringer og tilfgjelser).
Produktet kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrarende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.

Klassificering og angivelse af faretype:
Hudsensibilisering, kategori 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

2.2. Mzrkningselementer
Faremzerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere aendringer og tilfajelser.

Farepiktogrammer:

Signalord: Advarsel

Fareseetninger:
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
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PUNKT 2. Fareidentifikation .../>>
Sikkerhedssaetninger:

P280 Beer beskyttelseshandsker / beskyttelsestgj / gjenbeskyttelse / ansigtsbeskyttelse.
P332+P313 Ved hudirritation: sgg leegehjeelp.
Indeholder: 5-CHLORO-2-METHYL-3(2H)-ISOTHIAZOL3-ONE

2.3. Andre farer

P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation x = Konc. % Klassificering 1272/2008 (CLP)

GLYCEROL

CAS 56-81-5 13,6=sx< 15 Stof med en EF-gransevardi for erhvervsmaessig eksponering.

EQF 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

EQF

INDEX 613-167-00-5

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Farstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger
JINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgaende med rigeligt vand i mindst 30/60 minutter, mens der sgrges for at holde gjenlagene godt
abne. Sgg straks laege.
HUD: Tag straks forurenet tgj af. Tag straks et brusebad. Seg straks lsege.
INDTAGELSE: Fa den skadelidte til at drikke sa meget vand som muligt. Sgg straks leege. Fremkald ikke opkastning, med mindre det er
udtrykkeligt blevet tilladt af lsegen.
INDANDING: Tilkald straks en leege. Fa den skadelidte ud i fri luft og langt vaek fra ulykkesstedet. Hvis &ndedraettet opharer, udferes kunstigt
andedraet. Tag passende forholdsregler af hensyn til redningsmandskabet.

4.2, Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjalp og saerlig behandling er ngdvendig

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 5. Brandbekaampelse

5.1. Slukningsmidler
EGNEDE SLUKNINGSMIDLER
Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER
Ingen specielle.
5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND
Undgé at indande forbreendingsprodukterne.

5.3. Anvisninger for brandmandskab
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GENERELLE INFORMATIONERA(fkg! beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle
sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid veere ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet,
skal samles op, det ma ikke komme i kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter
de gaeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedraetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nedprocedurer

Blokér lsekagen hvis det er ufarligt.
Beer passende vaernemidler (inklusiv personlige veernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud,
@jne og personlig bekleedning. Disse indikationer gzelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for nadhjeelpspersonalet.

6.2. Miljebeskyttelsesforanstaltninger
Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Opsug det spildte produkt til en passende beholder. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte beholder hertil, i henhold til
afsnit 10. Opsug det resterende produkt med et inert absorberende materiale.
Sarg for at det sted, hvor materialet er Igbet ud, bliver tilstraekkeligt gennemluftet. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i
henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Produktet ma kun handteres efter at have lzest alle afsnit i dette sikkerhedsdatablad. Undga udledning af produktet til miljget. Undga at spise,
drikke eller ryge under anvendelsen. Fjern forurenet tgj og vaernemidler for adgang til spiscomrader.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevar beholderne lukkede, pa et godt ventileret sted og beskyttet mod direkte solstraler.
Opbevar beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Sarlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgaengelige

personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre
Reference Standarder:

DEU Deutschland TRGS 900 (Fassung 07.06.2018) - Liste der Arbeitsplatzgrenzwerte und Kurzzeitwerte
EU OEL EU Direktiv (EU) 2017/2398; Direktiv (EU) 2017/164; Direktiv 2009/161/EU; Direktiv 2006/15/EF;
Direktiv 2004/37/EF; Direktiv 2000/39/EF; Direktiv 91/322/EEF.

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 10 INHAL AEROSOL
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../ >>

DB M T AL

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
MAK DEU 0,2 INHAL
Ordforklaring:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.
8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have fgrsteret i forhold til de personlige veernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige veernemidler, anbefales at man s@ger réd hos egen leverandgr af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal beere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

Searg for installation af ngdbruser med gjenvask.

HANDVARN

Beskyt haenderne med arbejdshandsker i kategorien Il (der henvises til normen EN 374).

Ved det endelige valg af arbejdshandsker skal fglgende tages i betragtning: Kompatibilitet, nedbrydning, tid til brud indtraeffer og
gennemtraengelighed.

Ved kemiske blandinger skal handskens beskyttelsesevne mod de kemiske stoffer kontrolleres for brug, da det ikke er muligt at forudsige
denne. Handskerne har en levetid, som afheaenger af eksponeringstiden.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Il (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og seebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

JJENVARN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

ANDEDRATSVAERN

| tilfeelde af overskridelse af greensevaerdien (fx. TLV-TWA) for stoffet eller for et eller flere af stofferne i produktet, Det anbefales at anvende
ansigtsmaske med filter af typen B, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) skal vaelges som funktion af koncentrationsgreensevaerdierne, som
vil veere tilstede ved brug. (der henvises til normen EN 14387). Hvis der er gas eller dampe af anden natur tilstede og/eller partikelholdige
gasser eller dampe (aerosol, rgg, tdge m.m.) ber anvendes kombifilter.

Brug af andedreetsvaern er ngdvendigt i de tilfeelde, hvor de tekniske beskyttelsesforanstaltninger ikke er tilstraekkelige til at begreense
eksponeringen hos personalet til de geeldende greensevaerdier. Maskernes beskyttelsesgrad er dog begraenset.

Hvis det relevante stof er lugtfrit eller hvis dets lugtgreense er hgjere end den tilhgrende TLV-TWA og i tilfaelde af nadsituationer, anvendes
luftforsynet &ndedraetsvaern med abent trykluftkredslgb (iht. Standarden EN 137) eller en selvsugermaske (iht. Standarden EN 138). For et
korrekt valg af andedraetsvaern henvises til standarden EN 529.

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de gaeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Oplysninger
Fysisk tilstand vaeske

Farve gennnemsigtig
Lugt lugtfri
Lugtteerskel Ikke disponibel
pH-veerdi Ikke disponibel
Smeltepunkt / frysepunkt Ikke disponibel
Begyndelseskogepunkt Ikke disponibel
Kogepunktsinterval lkke disponibel
Flammepunkt > 60 °C
Fordampningshastighed Ikke disponibel
Antaendelighed (fast stof, luftart) Ikke disponibel
Nederste antaendelsesgraense lkke disponibel
Overste antaendelsesgraense Ikke disponibel
Nederste eksplosionsgraense lkke disponibel
Overste eksplosionsgreense lkke disponibel
Damptryk Ikke disponibel
Dampmassefylde Ikke disponibel
Relativ massefylde 1,02
Oplgselighed oplgselig i vand
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand lkke disponibel
Selvantaendelsestemperatur lkke disponibel
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Dekomponeringstemperatur Ikke disponibel
Viskositet Ikke disponibel
Eksplosive egenskaber Ikke disponibel
Oxiderende egenskaber Ikke disponibel

9.2. Andre oplysninger

VOC (Direktiv 2010/75/CE) : 0
VOC (flygtigt kulstof) : 0

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Der forventes ingen farlige reaktioner under normal brug og opbevaring.
10.4. Forhold, der skal undgas

Ingen specifikke forhold. Anvend de saedvanlige forsigtighedsforanstaltninger overfor kemiske produkter.
10.5. Materialer, der skal undgas

Oplysninger ikke tilgaengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

| mangel af toksikologiske prevedata udfert pa selve produktet, er de eventuelle farer for sundheden blevet evalueret pa basis af
indholdsstoffernes karakteristika i henhold til kriterierne angivet i lovgivningen om klassificering.
Man bgr derfor forholde sig til koncentrationen af de farlige stoffer enkeltvis, som er angivet i afsnit 3 for at evaluere de toksikologiske
virkninger som fglge af en eksponering til produktet.
11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgaengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Oplysninger ikke tilgaengelige
Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering
Oplysninger ikke tilgaengelige
Synergistisk effekt

Oplysninger ikke tilgaengelige

AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
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DB M T AL

GLYCEROL

LD50 (oral) 10000 mg/kg rat

LD50 (dermal) 56,75 mg/kg guinea pig
LC50 (inhalation) > 2,75 mg/kg rat
SODIUM ALGINATE

LD50 (oral) > 5000 mg/kg rat

LC50 (inhalation) 4,72 mg/l 1h rat
5-CHLORO-2-METHYL-3(2H)-ISOTHIAZOL3-ONE

LD50 (oral) 53 mg/kg rat

LD50 (dermal) 141 mg/kg rabbit

LC50 (inhalation) > 0,33 mg/l 4h Aerosol rat

HUDZTSNING / -IRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Sensibiliserende for huden

KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

Naar der ikke er seerlige angivelser om preeparatet, skal det bruges ifglge de gode arbejdsforanstaltninger og undgaa at udlede produktet i
miljget. Undgaa at udlede produktet i jordbunden eller vandaflgb. Meddel til de kompetente myndigheder, hvis produktet er kommet eller
vandaflgb, eller om det har forurenet jord eller vegetation. Tag passende forholdsregler for at minimisere konsekvenser paa det vandfgrende

lag.

12.1. Toksicitet

GLYCEROL

LC50 - Fisk > 50000 mg/1/96h oncorhynchus mykiss
NOEC kronisk alger/akvatiske planter 10000 mg/lI pseudomonas putida
5-CHLORO-2-METHYL-3(2H)-ISOTHIAZOL3-ONE

LC50 - Fisk 0,19 mg/l oncorhynchus mykiss

EC50 - Skaldyr 0,16 mg/l daphnia magna

EC50 - Alger / Akvatiske Planter 0,018 mg/l pseudokirchnerella subcapitata
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PUNKT 12. Miljgoplysninger .../>>
12.2. Persistens og nedbrydelighed

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.4. Mobilitet i jord

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pa grundlag af de geeldende normer.
Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

FORURENET EMBALLAGE
De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

Produktet skal ikke regnes for farligt i henhold til de gaeldende love vedrgrende vejtransport (A.D.R.), jernbanetransport (RID), sgtransport
(IMDG Code) og lufttransport (IATA) af farlige stoffer.

14.1. UN-nummer
Ikke anvendelig
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke anvendelig
14.3. Transportfareklasse(r)
Ikke anvendelig
14.4. Emballagegruppe
Ikke anvendelig
14.5. Miljefarer
Ikke anvendelig
14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren
Ikke anvendelig
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il tii MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant
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PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/szrlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: Ingen
Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Produkt
Punkt 3

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol

Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en lsegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstraekkelige
for at nedseette risikoen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Acute Tox. 3 Akut toksicitet, kategori 3

Skin Corr. 1B Hudeetsning, kategori 1B

Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

Aquatic Acute 1 Farlig for vandmiljget, toksicitet akut, kategori 1
Aquatic Chronic 1 Farlig for vandmiljget, toksicitet kronisk, kategori 1
H301 Giftig ved indtagelse.

H311 Giftig ved hudkontakt.

H331 Giftig ved indanding.

H314 Forarsager sveere setsninger af huden og gjenskader.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H400 Meget giftig for vandlevende organismer.

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Use descriptor-systemet:

ERC 2 Anvendelse i en blanding

ERC 3 Anvendelse i faste matricer

PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.

SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)

ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej
- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../>>

- EmS: Emergency Schedule- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af kemikalier
- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstreekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:

| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
15.
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Betegnelse MAJOR.BASE 20 - LIQUID
Kemisk udtryk og synonimer Methyl methacrylate solution

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug Denture-basismateriale - ISO 20795-1: 2013 - Type 1/ Klasse 1 ==== MEDISINSK
APPARATETS DIREKTIV 93/42 | EQF (Klasse lla).

Dental medicinsk udstyr - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Narmere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com

Ansvarlig for markedsfaring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nodtelefon

For hasteoplysninger bedes man henvende sig

til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere eendringer og tilfgjelser).
Produktet kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.

Eventuelle yderligere informationer vedrarende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.

Klassificering og angivelse af faretype:

Brandfarlig vaeske, kategori 2 H225 Meget brandfarlig veeske og damp.
Hud irritation, kategori 2 H315 Forarsager hudirritation.

Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering, H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
kategori 3

Hudsensibilisering, kategori 1 H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

2.2. Mzrkningselementer
Faremzerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere aendringer og tilfajelser.

Farepiktogrammer:
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PUNKT 2. Fareidentifikation .../>>

Signalord: Fare

Fareseetninger:

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H315 Forarsager hudirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Sikkerhedssaetninger:

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre anteendelseskilder. Rygning forbudt.
P280 Beer beskyttelseshandsker / -tgj og gjen / ansigtsbeskyttelse.

P261 Undgé indanding af pulver / reg / gas / tadge / damp / spray.

P233 Hold beholderen taet lukket.

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN: vask med rigeligt vand /. . .

P304+P340 VED INDANDING: flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at vejrtraekningen lettes.
Indeholder: METHYL METHACRYLAT

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE
1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE

2.3. Andre farer

Pa baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger
Indeholder:
Identifikation x = Konc. % Klassificering 1272/2008 (CLP)
METHYL METHACRYLAT

CAS 80-62-6 M =x< 9% Flam. Lig. 2 H225, Skin Irrit. 2 H315, STOT SE 3 H335, Skin Sens. 1 H317,
Klassificeringsnotat i henhold til bilag VI til CLP-forordning: D

EQF 201-297-1

INDEX 607-035-00-6

Reg. nr. 01-2119452498-28-xxxx

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

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

INDEX 607-114-00-5

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE

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

INDEX

Reg. nr. 01-2119967415-30-XXXX

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Farstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

JINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgaende med rigeligt vand i mindst 15 minutter, mens der sgrges for at holde gjenlagene godt
abne. Sgg leege, hvis problemet varer ved.

HUD: Tag straks forurenet tgj af. Vask med det samme med rigeligt vand. Hvis irritationen fortsaetter, tages kontakt til en leege. Vask det
forurenede tgj, inden det bruges igen.

INDANDING: Far personen ud i frisk luft. | tilfeelde af &ndedraetsbesveer tilkaldes straks en leege.

INDTAGELSE: Se@g straks laege. Fremkald kun opkastning pa leegens anvisning. Giv ingen medicin eller drikkevarer oralt, hvis personen er
uden bevisthed eller med mindre det er udtrykkeligt tilladt af laegen.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
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PUNKT 4. Forstehjelpsforanstaltninger .../ >>
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjalp og saerlig behandling er nadvendig

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 5. Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidler: Kuldioxid, skum, kemisk pulver. For hvad angar det tabte eller spildte produkt, som ikke er blevet antaendt, kan der
anvendes vandtage til fortreengning af de brandbare dampe og beskyttelse af de personer, som er i gang med at stoppe laekagen.

IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Brug ikke vandstraler. Vand er ikke effektivt til slukning af branden, men det kan bruges til at nedkgle de lukkede beholdere, som er udsat for
ilden, og saledes hindre spreengning og eksplosion.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND
Der kan dannes overtryk i beholdere, som er udsat for ild, med fare for eksplosion. Undga at indande forbreendingsprodukterne.

METHYL METHACRYLAT
Varmen kan fremprovokere polymerisering af produktet med et forlab, der kan medfgre risiko for eksplosion.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkgl beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid vaere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedreetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaeernemidler og nedprocedurer

Blokeér laekagen hvis det er ufarligt.
Baer passende vaernemidler (inklusiv personlige vaernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud,
@jne og personlig beklaedning. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for nadhjaelpspersonalet.

Serg for at de personer, som ikke er beskyttede, forlader omradet. Anvendes eksplosionssikkert udstyr. Fjern enhver form for
anteendingskilder (cigaretter, aben ild, gnister osv.) eller varme fra det omrade, hvor leekagen har fundet sted.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning
Opsug det spildte produkt til en passende beholder. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte beholder hertil, i henhold til
afsnit 10. Opsug det resterende produkt med et inert absorberende materiale.
Searg for at det sted, hvor materialet er Igbet ud, bliver tilstraekkeligt gennemluftet. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i
henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Holdes vaek fra varme, gnister og aben ild, ryg ikke og brug ikke taendstikker eller lighter. Dampene kan ga i brand med eksplosion, derfor er
det n@dvendigt at undgé ophobning ved at holde dgre og vinduer abne og sikre god krydsventilation. Uden passende ventilation kan
dampene hobe sig op i de nederste luftlag ved gulvet og ga i brand ogsa pa afstand, hvis de feenger, med fare for at flammen slar tilbage.
Undgé ophobning af elektrostatiske ladninger. Sarg for korrekt jordforbindelse i tilfaelde af omhaeldning fra emballager af stor starrelse, og
serg for at anvende antistatiske sko. Staerke rystelser og voldsom glidning i rer og apparater kan forarsage dannelse og ophobning af
elektrostatiske ladninger. For at undga fare for brand og eksplosion, ma der aldrig benyttes trykluft ved handteringen. Luk beholderne
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opbevaring

forsigtigt op, da de kan veere under tryk. Undgé at spise, drikke eller ryge under anvendelsen. Undgé udledning af produktet til miljget.
7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevar beholderne lukkede, pa et godt ventileret sted og beskyttet mod direkte solstraler.

Opbevares pa et tort og godt ventileret sted, opbevares langt fra varmekilder, aben ild, gnister og andre antaendelseskilder. Opbevar

beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Seerlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Reference Standarder:

BGR Bwnrapus MWHWUCTEPCTBO HA TPYAA N COLUMANTHATA NONNTUKA MUHUCTEPCTBO HA
30PABEOMA3BAHETO HAPEOBA No 13 ot 30 aekemepu 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 voetud 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

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 AuyolucoTou 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 Direktiv (EU) 2017/2398; Direktiv (EU) 2017/164; Direktiv 2009/161/EU; Direktiv 2006/15/EF;
Direktiv 2004/37/EF; Direktiv 2000/39/EF; Direktiv 91/322/EEF.
TLV-ACGIH ACGIH 2019
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../ >>

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat 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 HUD E
VLA ESP 50 100
TLV EST 200 50 600 150 HUD
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 HUD
AK HUN 208 415 HUD
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
Forventet nuleffektniveau - PNEC
Referenceveerdi i ferskvand 0,94 mg/l
Referenceveerdi i havvand 0,094 mg/l
Referenceveerdi for ferskvandssediment 5,74 mg/kg
Referenceveerdi for mikroorganismer, STP 100 mg/l
Referenceveerdi for terrestrisk miljg 1,47 mg/kg

Helbred - Afledt nuleffektniveau - DNEL / DMEL

Virkninger pa forbrugerne Virkninger pa arbejdstagere
Eksponeringsvej Akut Akut Kronisk Kronisk Akut lokalt Akut Kronisk Kronisk
lokalt systemis lokalt systemisk systemis  lokalt systemisk
k k
Indanding 14,5
mg/m3
Hud 4,2
mg/kg/d

Ordforklaring:
(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.
VND = identificeret fare men ingen tilgaengelig DNEL/PNEC-veerdi ; NEA = ingen eksponering forventet ; NPI = ingen fare identificeret.

8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have farsteret i forhold til de personlige vaernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige veernemidler, anbefales at man s@ger réd hos egen leverandgr af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal bsere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

Sarg for installation af ngdbruser med gjenvask.

HANDVARN

Beskyt haenderne med arbejdshandsker i kategorien Il (der henvises til normen EN 374).

Ved det endelige valg af arbejdshandsker skal fglgende tages i betragtning: Kompatibilitet, nedbrydning, tid til brud indtraeffer og
gennemtraengelighed.

Ved kemiske blandinger skal handskens beskyttelsesevne mod de kemiske stoffer kontrolleres for brug, da det ikke er muligt at forudsige
denne. Handskerne har en levetid, som afheaenger af eksponeringstiden.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Il (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og saebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

Evaluer muligheden for at ifgre sig antistatiske arbejdstgj, hvis arbejdsomgivelserne indebaerer en eksplosionsrisiko.

JJENVAERN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

ANDEDRATSVAERN
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| tilfeelde af overskridelse af greensevaerdien (fx. TLV-TWA) for stoffet eller for et eller flere af stofferne i produktet, Det anbefales at anvende
ansigtsmaske med filter af typen A, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) skal vaelges som funktion af koncentrationsgreensevaerdierne, som
vil veere tilstede ved brug. (der henvises til normen EN 14387). Hvis der er gas eller dampe af anden natur tilstede og/eller partikelholdige
gasser eller dampe (aerosol, rgg, tdge m.m.) bar anvendes kombifilter.Brug af andedraetsveern er ngdvendigt i de tilfaelde, hvor de tekniske
beskyttelsesforanstaltninger ikke er tilstraekkelige til at begraense eksponeringen hos personalet til de gaeldende greensevaerdier. Maskernes
beskyttelsesgrad er dog begraenset.

Hvis det relevante stof er lugtfrit eller hvis dets lugtgraense er hgjere end den tilherende TLV-TWA og i tilfeelde af ngdsituationer, anvendes
luftforsynet andedraetsvaern med abent trykluftkredsleb (iht. Standarden EN 137) eller en selvsugermaske (iht. Standarden EN 138). For et
korrekt valg af andedraetsveern henvises til standarden EN 529.

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET
Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de gaeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber

Fysisk tilstand

Farve

Lugt

Lugtteerskel

pH-veerdi

Smeltepunkt / frysepunkt
Begyndelseskogepunkt
Kogepunktsinterval
Flammepunkt
Fordampningshastighed
Antaendelighed (fast stof, luftart)
Nederste antaendelsesgraense
Overste antaendelsesgraense
Nederste eksplosionsgraense
Overste eksplosionsgreense
Damptryk

Dampmassefylde

Relativ massefylde
Oplgselighed
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvantaendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

9.2. Andre oplysninger

VOC (Direktiv 2010/75/CE) :

10.1. Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

10.3. Risiko for farlige reaktioner

METHYL METHACRYLAT

luft.

Veerdi

veeske

ufarvet
etherisk

1 ppm

Ikke disponibel
-48 °C

100 °C
lkke disponibel
9>T<0

Ikke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel

2,1 % (R/R)
12,5 % (R/R)
38,7 mmHg
3,46

0,943

lkke disponibel
1,38

421 °C
Ikke disponibel
0,63

Ikke disponibel
lkke disponibel

97,13 % - 919,26

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.

Dampene kan danne eksplosive blandinger med luften.

Oplysninger

Kan polymerisere ved kontakt med: ammoniak,organiske peroxider,persulfater.Kan eksplodere ved kontakt med:
dibenzoylperoxid,diterbutylperoxid,propionaldehyd.Kan reagere voldsomt med: staerke oxiderende stoffer.Danner eksplosiv blanding med:

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A | oo 25060010 o

Udgivet den 12/09/2019
Side 7/ 11

AW MAJOR.BASE 20 - LIQUID | st sersuo oo

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet .../>>
10.4. Forhold, der skal undgas

Undga overophedning. Undga ophobning af elektrostatiske ladninger. Undga anteendingskilder.
METHYL METHACRYLAT
Undga eksponering til: varme,UV-straler.Undga kontakt med: oxiderende stoffer,reducerende stoffer,syrer,baser.
10.5. Materialer, der skal undgas
Oplysninger ikke tilgeengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ved termisk nedbrydning eller i brandtilfaelde, kan der dannes dampe og gasser, der muligvis er sundhedsfarlige.

METHYL METHACRYLAT
Ved opvarmning og nedbrydning frigeres: skarpe dampe,zinklegeringer.

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger

Oplysninger ikke tilgeengelige

Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje

Oplysninger ikke tilgeengelige

Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering
Oplysninger ikke tilgeengelige

Synergistisk effekt

Oplysninger ikke tilgeengelige

AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

METHYL METHACRYLAT

LD50 (oral) 7872 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 5000 mg/kg rabbit
LC50 (inhalation) 29,8 mg/kg rat4 h
ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE

LD50 (oral) 3300 mg/kg

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE

LD50 (oral) > 5000 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 3000 mg/kg rabbit

HUDZTSNING / -IRRITATION

Forarsager hudirritation

ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Sensibiliserende for huden

KIMCELLEMUTAGENICITET
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PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger .../>>

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

DB M T AL

CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Kan forarsage irritation af luftvejene

GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

METHYL METHACRYLAT
LC50 - Fisk
EC50 - Alger / Akvatiske Planter

ETHYLENE GLYCOL DIMETHACRYLATE
LC50 - Fisk

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE
LC50 - Fisk

EC50 - Alger / Akvatiske Planter

EC10 Skaldyr

EC10 Alger / Akvatiske Planter

NOEC kronisk skaldyr

12.2. Persistens og nedbrydelighed

METHYL METHACRYLAT
Oplgselighed i vand
Hurtigt nedbrydeligt

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE
Oplgselighed i vand

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

METHYL METHACRYLAT
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand

1,4 BUTANEDIOLDIMETHACRYLATE
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand

12.4. Mobilitet i jord

METHYL METHACRYLAT
Fordelingskoefficient: jord/vand

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

> 79 mg/l/96h Oncorhynchus mykiss
170 mg/l/72h Selenastrum capricornutum

15,95 mg/I/96h bracydanio rerio

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

9,79 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, OCSE 201, 72 h
7,51 mg/l/28d Daphnia Magna, OCSE 211 21 d

4,35 mg/l/72h Desmodesmus subspicatus, PCSE 201, 72 h
20 mg/l

15300 mgll

243 mg/l

1,38

3,1 Log Kow OCSE 117

0,94
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PUNKT 12. Miljgoplysninger .../>>

P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pa grundlag af de geeldende normer.

Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

Transport kan finde sted i overensstemmelse med ADR for vejtransport.

FORURENET EMBALLAGE

De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

14.1. UN-nummer
ADR /RID, IMDG, IATA: 1247

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

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

14.3. Transportfareklasse(r)

ADR / RID: Klasse: 3 Maerkat: 3
IMDG: Klasse: 3 Maerkat: 3
IATA: Klasse: 3 Meerkat: 3

14.4. Emballagegruppe
ADR / RID, IMDG, IATA: 1l

14.5. Miljefarer

ADR/RID: NO
IMDG: NO
IATA: NO

14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren

ADR / RID: HIN - Kemler: 339 Limited Quantities: 1 L Begraensningskode i tunnel: (D/E)
Seerlig bestemmelse: -

IMDG: EMS: F-E, S-D Limited Quantities: 1 L

IATA: Fragt: Maksimalt meengde: 60 L Pakningsinstruktioner: 364
Pass.: Maksimalt meengde: 5 L Pakningsinstruktioner: 353
Seerlige forskrifter: A209

SAPT: 50°C for packaging and IBC; 45°C for portable tanks
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il ti MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant
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PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/szrlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: P5c

Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Produkt
Punkt 3-40

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol

Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en lsegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstraekkelige
for at nedseette risikoen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Flam. Liq. 2 Brandfarlig veeske, kategori 2

Skin Irrit. 2 Hud irritation, kategori 2

STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering, kategori 3
Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1

Skin Sens. 1B Hudsensibilisering, kategori 1B

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

H315 Forarsager hudirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Use descriptor-systemet:

ERC 2 Anvendelse i en blanding

ERC 3 Anvendelse i faste matricer

PC 32 Polymere kemiske produkter og blandinger

PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 5 Blanding eller iblanding i batchprocesser batchprocesser

SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)

ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej
- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../>>

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og meerkning af kemikalier- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt
gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning

- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes
- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstreekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:

| falgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
02/11/12/14.
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1. Produktidentifikator

Betegnelse ORMACTIVATOR LAB

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug Tandlagevirksomhed - Elastomere indtryksmaterialer - ISO 4823: 2015
Catalyst for condensation silicone - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 5.

1.3. Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com

Ansvarlig for markedsfaring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nodtelefon

For hasteoplysninger bedes man henvende sig

til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere eendringer og tilfgjelser).
Produktet kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrarende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.
Klassificering og angivelse af faretype:
Brandfarlig vaeske, kategori 3 H226 Brandfarlig vaeske og damp.
Jjenirritation, kategori 2 H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
2.2. Mzrkningselementer

Faremzerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere aendringer og tilfajelser.

Farepiktogrammer:

Signalord: Advarsel

Fareseetninger:
H226 Brandfarlig veeske og damp.
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PUNKT 2. Fareidentifikation .../>>
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

Sikkerhedssaetninger:

P233 Hold beholderen taet lukket.
P264 Vask . . . grundigt efter brug.
P280 Beer beskyttelseshandsker / -tgj og gjen / ansigtsbeskyttelse.

P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan ggres let. Fortsaet skylning.

P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: sgg laegehjaelp.

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre anteendelseskilder. Rygning forbudt.

2.3. Andre farer

P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation x = Konc. % Klassificering 1272/2008 (CLP)
KISELSYRE ETHYLESTER

CAS 78-10-4 18,6<x< 20 Flam. Lig. 3 H226, Acute Tox. 4 H332, Eye Irrit. 2 H319, STOT SE 3 H335
EQF 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
EQF 220-449-8

INDEX

Reg. nr. 01-2119513215-52-xxxx

DIOCTYLTIN OXIDE

CAS 870-08-6 85<x< 10 STOT SE 2 H371

EQF 212-791-1

INDEX

Reg. nr. 01-2119971268-27-xxxx

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

JINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgaende med rigeligt vand i mindst 15 minutter, mens der serges for at holde gjenlagene godt
abne. Seg laege, hvis problemet varer ved.

HUD: Tag straks forurenet tgj af. Vask med det samme med rigeligt vand. Hvis irritationen fortsaetter, tages kontakt til en leege. Vask det
forurenede tgj, inden det bruges igen.

INDANDING: Far personen ud i frisk luft. | tilfeelde af &ndedraetsbesveer tilkaldes straks en leege.

INDTAGELSE: Se@g straks laege. Fremkald kun opkastning pa leegens anvisning. Giv ingen medicin eller drikkevarer oralt, hvis personen er
uden bevisthed eller med mindre det er udtrykkeligt tilladt af lsegen.

4.2, Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjalp og saerlig behandling er nedvendig

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 5. Brandbekaampelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidler: Kuldioxid, skum, kemisk pulver. For hvad angar det tabte eller spildte produkt, som ikke er blevet anteendt, kan der
anvendes vandtage til fortreengning af de brandbare dampe og beskyttelse af de personer, som er i gang med at stoppe laekagen.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER
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PUNKT 5. Brandbeka&mpelse .../ >>

Brug ikke vandstraler. Vand er ikke effektivt til slukning af branden, men det kan bruges til at nedkgle de lukkede beholdere, som er udsat for
ilden, og saledes hindre spreengning og eksplosion.

DB M T AL

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND
Der kan dannes overtryk i beholdere, som er udsat for ild, med fare for eksplosion. Undga at indande forbreendingsprodukterne.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkgl beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid vaere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedreetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer
Blokeér laekagen hvis det er ufarligt.
Baer passende vaernemidler (inklusiv personlige vaernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud,
@jne og personlig beklaedning. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for nadhjaelpspersonalet.

Serg for at de personer, som ikke er beskyttede, forlader omradet. Anvendes eksplosionssikkert udstyr. Fjern enhver form for
antaendingskilder (cigaretter, aben ild, gnister osv.) eller varme fra det omrade, hvor leekagen har fundet sted.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning
Opsug det spildte produkt til en passende beholder. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte beholder hertil, i henhold til
afsnit 10. Opsug det resterende produkt med et inert absorberende materiale.
Searg for at det sted, hvor materialet er Igbet ud, bliver tilstraekkeligt gennemluftet. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i
henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering
Holdes vaek fra varme, gnister og aben ild, ryg ikke og brug ikke taendstikker eller lighter. Uden passende ventilation kan dampene hobe sig
op i de nederste luftlag ved gulvet og ga i brand ogsa pa afstand, hvis de feenger, med fare for at flammen slar tilbage. Undga ophobning af
elektrostatiske ladninger. Undga at spise, drikke eller ryge under anvendelsen. Fjern forurenet tgj og vaernemidler fgr adgang til
spiseomrader. Undga udledning af produktet til miljget.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevares pa et tert og godt ventileret sted, opbevares langt fra varmekilder, aben ild, gnister og
andre anteendelseskilder. Opbevar beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Seerlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgeengelige
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PUNKT 8. Eksponering personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Reference Standarder:

BGR Bwnrapus MWHUCTEPCTBO HA TPYAA U COLMANTHATA NONNTUKA MUHUCTEPCTBO HA
30PABEOMA3BAHETO HAPEOBA No 13 ot 30 aekempu 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

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¢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
EU OEL EU Direktiv (EU) 2017/2398; Direktiv (EU) 2017/164; Direktiv 2009/161/EU; Direktiv 2006/15/EF;
Direktiv 2004/37/EF; Direktiv 2000/39/EF; Direktiv 91/322/EEF.
TLV-ACGIH ACGIH 2019
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../ >>

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h

mg/m3 ppm
TLV BGR 44 5
TLV CZE 50 5,85
AGW DEU 12 1,4
MAK DEU 86 10
TLV DNK 85 10
HTP FIN 43 5
VLEP FRA 85 10
WEL GBR 44 5
TLV GRC 44 5
GVI/KGVI HRV 44 5
AK HUN 44
VLEP ITA 44 5
TGG NLD 44
NDS/NDSCh POL 44
VLE PRT 44 5
TLV ROU 44 5
NPEL SVK 44 5
MV SVN 170 20
OEL EU 44 5
TLV-ACGIH 85 10

Forventet nuleffektniveau - PNEC
Referenceveaerdi i ferskvand
Referencevaerdi i havvand

Referencevaerdi for ferskvandssediment
Referencevaerdi for havvandssediment

Normal veerdi for vand, intermitterende frigivelse
Referenceveerdi for mikroorganismer, STP

Referenceveerdi for terrestrisk miljg

Helbred - Afledt nuleffektniveau - DNEL / DMEL
Virkninger pa forbrugerne

Eksponeringsvej Akut
lokalt

Indanding 14
mg/m3

Hud VND

Akut
systemis
k

14
mg/m3

3
mg/kg/d

STEL/15min
mg/m3 ppm
200 23,4
12 1,4
86 10
86 10
0 0
170 20
Kronisk Kronisk
lokalt systemisk
14 14
mg/m3 mg/m3
VND 3
mg/kg/d

0,19
0,019
0,83
0,083
10
4000
0,05

Virkninger pa arbejdstagere

Akut lokalt Akut
systemis
k

VND 56
mg/kg/d

mg/l
mg/l
mg/kg
mg/kg
mg/l
mg/l
mg/kg

Kronisk
lokalt

85
mg/m3
VND

Kronisk
systemisk

85
mg/m3
56
mg/kg/d

Forventet nuleffektniveau - PNEC
Referenceveerdi i ferskvand

Referencevaerdi i havvand

Normal veerdi for vand, intermitterende frigivelse
Helbred - Afledt nuleffektniveau - DNEL / DMEL
Virkninger pa forbrugerne

Eksponeringsvej Akut
lokalt

Oral

Indanding

Hud

Akut
systemis
k

Kronisk
lokalt

Kronisk
systemisk

0,0005
mg/kg/d
0,0009
mg/m3
0,025
mg/kg/d

0,000001
8
0,000000
18
0,000018

Virkninger pa arbejdstagere

Akut lokalt Akut
systemis
k

mg/l

mg/l

mg/l

Kronisk
lokalt

Kronisk
systemisk

0,004
mg/m3
0,05
mg/kg/d
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../ >>

Forventet nuleffektniveau - PNEC

Referenceveerdi i ferskvand 0,34 mg/l
Referenceveerdi i havvand 0,034 mg/l
Normal veerdi for vand, intermitterende frigivelse 3,4 mg/l
Helbred - Afledt nuleffektniveau - DNEL / DMEL
Virkninger pa forbrugerne Virkninger pa arbejdstagere
Eksponeringsvej Akut Akut Kronisk Kronisk Akut lokalt Akut Kronisk Kronisk
lokalt systemis lokalt systemisk systemis  lokalt systemisk
k k
Oral VND 0,3
mg/kg/d
Indanding VND 93,4 VND 1,04 VND 49
mg/m3 mg/m3 mg/m3
Hud VND 26,9 VND 0,3 VND 0,69
mg/kg/d mg/kg/d mg/m3
Ordforklaring:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.
VND = identificeret fare men ingen tilgaengelig DNEL/PNEC-veerdi ; NEA = ingen eksponering forventet ; NPI = ingen fare identificeret.

8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have farsteret i forhold til de personlige vaernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige veernemidler, anbefales at man s@ger réd hos egen leverandgr af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal beere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

Sarg for installation af ngdbruser med gjenvask.

HANDVARN

Beskyt haenderne med arbejdshandsker i kategorien Il (der henvises til normen EN 374).

Ved det endelige valg af arbejdshandsker skal fglgende tages i betragtning: Kompatibilitet, nedbrydning, tid til brud indtraeffer og
gennemtraengelighed.

Ved kemiske blandinger skal handskens beskyttelsesevne mod de kemiske stoffer kontrolleres for brug, da det ikke er muligt at forudsige
denne. Handskerne har en levetid, som afheaenger af eksponeringstiden.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien | (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og saebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

Evaluer muligheden for at ifgre sig antistatiske arbejdstgj, hvis arbejdsomgivelserne indebaerer en eksplosionsrisiko.

JJENVAERN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

ANDEDRATSVAERN

| tilfeelde af overskridelse af greensevaerdien (fx. TLV-TWA) for stoffet eller for et eller flere af stofferne i produktet, Det anbefales at anvende
ansigtsmaske med filter af typen A, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) skal vaelges som funktion af koncentrationsgreensevaerdierne, som
vil veere tilstede ved brug. (der henvises til normen EN 14387). Hvis der er gas eller dampe af anden natur tilstede og/eller partikelholdige
gasser eller dampe (aerosol, rgg, tdge m.m.) ber anvendes kombifilter.

Brug af &ndedreetsvaern er ngdvendigt i de tilfeelde, hvor de tekniske beskyttelsesforanstaltninger ikke er tilstraekkelige til at begreense
eksponeringen hos personalet til de geeldende greensevaerdier. Maskernes beskyttelsesgrad er dog begraenset.

Hvis det relevante stof er lugtfrit eller hvis dets lugtgreense er hgjere end den tilhgrende TLV-TWA og i tilfaelde af nadsituationer, anvendes
luftforsynet &ndedraetsvaern med abent trykluftkredslgb (iht. Standarden EN 137) eller en selvsugermaske (iht. Standarden EN 138). For et
korrekt valg af andedraetsvaern henvises til standarden EN 529.

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de gaeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Oplysninger
Fysisk tilstand geleeagtig vaeske

Farve rod

Lugt Ikke disponibel

Lugtteerskel Ikke disponibel

pH-veerdi Ikke disponibel

Smeltepunkt / frysepunkt Ikke disponibel

Begyndelseskogepunkt 108 °C

Kogepunktsinterval lkke disponibel

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

asos ORMACTIVATOR LAB

DB M T AL

Revision nr.3 DA
Revisionsdato 25/06/2019

Udgivet den 13/09/2019

Side 7/12

Erstatter revision:2 (Revisionsdato 16/01/2019)

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber .../>>

Flammepunkt
Fordampningshastighed
Anteendelighed (fast stof, luftart)
Nederste antaendelsesgraense
Qverste anteendelsesgreense
Nederste eksplosionsgraense
Qverste eksplosionsgraense
Damptryk

Dampmassefylde

Relativ massefylde
Oplgselighed
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvantaendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

32 T<0

NA

Ikke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel

uoplgselig i vand

NA

lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel

9.2. Andre oplysninger

VOC (Direktiv 2010/75/CE) : 20,00 %
VOC (flygtigt kulstof) : 9,22 %

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Dampene kan danne eksplosive blandinger med luften.
10.4. Forhold, der skal undgas

Undga overophedning. Undga ophobning af elektrostatiske ladninger. Undga anteendingskilder.
10.5. Materialer, der skal undgas

Oplysninger ikke tilgaengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ved termisk nedbrydning eller i brandtilfaelde, kan der dannes dampe og gasser, der muligvis er sundhedsfarlige.

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgaengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Oplysninger ikke tilgaengelige
Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering
Oplysninger ikke tilgaengelige
Synergistisk effekt

Oplysninger ikke tilgaengelige

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A | oo 25060010 o

Udgivet den 13/09/2019
Side 8/12

O R MACTIVATO R LA B Erstatter revision:2 (Revisionsdato 16/01/2019)

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger .../>>
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AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: > 20 mg/l

LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

KISELSYRE ETHYLESTER

LD50 (oral) > 2500 mg/kg (OECD TG 423, rat, MSDS supplier)
LC50 (inhalation) 16 mg/l (OECD 403, rat, 4h, MSDS supplier)
TRIMETHOXY(VINYL)SILANE

LD50 (oral) 7120 mg/kg (OECD 401, rat, MSDS supplier)
LD50 (dermal) 3540 mg/kg (rabbit, MSDS supplier)

LC50 (inhalation) 16,8 mg/l/4h (OECD 403, rat, 4h, dossier ECHA)

DIOCTYLTIN OXIDE
LD50 (oral) > 2500 mg/kg (rat, MSDS supplier)

HUDZTSNING / -IRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Foréarsager alvorlig gjenirritation

RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

KISELSYRE ETHYLESTER

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

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

EC50 - Alger / Akvatiske Planter > 100 mg/l/72h (OECD TG 201, Pseudokitchnerella subcapitata, MSDS supplier)
NOEC kronisk fisk > 245 mg/l (OECD tg 203, Brachydanio rerio, MSDS supplier)

NOEC kronisk skaldyr > 75 mg/l (OECD TG 202, Daphnia magna, MSDS supplier)

NOEC kronisk alger/akvatiske planter > 100 mg/l (OECD TG 201, Pseudokirchnerella subcapitata, MSDS supplier)
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PUNKT 12. Miljgoplysninger .../>>

TRIMETHOXY(VINYL)SILANE
EC50 - Skaldyr 168,7 mg/I/48h Daphnia

12.2. Persistens og nedbrydelighed

KISELSYRE ETHYLESTER
Oplgselighed i vand 1000 - 10000 mg/l
Hurtigt nedbrydeligt

TRIMETHOXY(VINYL)SILANE
Hurtigt nedbrydeligt

DIOCTYLTIN OXIDE
IKKE hurtigt nedbrydeligt

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
KISELSYRE ETHYLESTER
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand 3,18
BCF 3,16

12.4. Mobilitet i jord

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pa grundlag af de geeldende normer.

Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

Transport kan finde sted i overensstemmelse med ADR for vejtransport.

FORURENET EMBALLAGE

De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

14.1. UN-nummer
ADR /RID, IMDG, IATA: 1993

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

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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PUNKT 14. Transportoplysninger .../>>
14.3. Transportfareklasse(r)

DB M T AL

ADR / RID: Klasse: 3 Maerkat: 3
IMDG: Klasse: 3 Maerkat: 3
IATA: Klasse: 3 Maerkat: 3

14.4. Emballagegruppe
ADR/ RID, IMDG, IATA: I

14.5. Miljofarer

ADR/RID: NO
IMDG: NO
IATA: NO

14.6. Saerlige forsigtighedsregler for brugeren

ADR / RID: HIN - Kemler: 30 Limited Quantities: 5 L Begraensningskode i tunnel: (D/E)
Seerlig bestemmelse: 640E

IMDG: EMS: F-E, S-E Limited Quantities: 5 L

IATA: Fragt: Maksimalt maengde: 0,5L, 1L Pakningsinstruktioner: Y341
Pass.: Maksimalt maengde: 0,5L, 1L Pakningsinstruktioner: Y341
Seerlige forskrifter: A3

14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant

PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/szrlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: P5c
Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Produkt
Punkt 3-40

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol

Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en lsegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstreekkelige
for at nedseette risikoen.
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PUNKT 15. Oplysninger om regulering .../ >>

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Flam. Liqg. 3 Brandfarlig veeske, kategori 3

Acute Tox. 4 Akut toksicitet, kategori 4

Eye Irrit. 2 Jjenirritation, kategori 2

STOT SE 3 Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering, kategori 3
STOT SE 2 Specifik malorgantoksicitet - enkelt eksponering, kategori 2
H226 Brandfarlig veeske og damp.

H332 Farlig ved indanding.

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H371 Kan forarsage organskader.

Use descriptor-systemet:

ERC 2 Anvendelse i en blanding
ERC 3 Anvendelse i faste matricer
PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.
PROC 5 Blanding eller iblanding i batchprocesser batchprocesser
SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)
ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej

- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og meerkning af kemikalier
- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)
. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)
. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)
. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../>>

10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918
(VIIl Atp. CLP)

12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstreekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:
| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
02/11/12.
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator
Betegnelse ORMADUPLO 22

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug Vinylpolysiloxan baseret, additionsheerdende materiale. Til tandleege laboratorium.
Dental laboratory - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com
Ansvarlig for markedsfgring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Ngdtelefon
For hasteoplysninger bedes man henvende sig
til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere gendringer og tilfgjelser).
Produktet kreever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrgrende risici for personhelbredet og/eller miliget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.
Klassificering og angivelse af faretype:
Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, H372 Forérsager organskader ved laengerevarende eller
kategori 1 gentagen eksponering.

2.2. Meerkningselementer

Uden etiketter i overenstemmelse med Radets forordning (EF) 1272/2008 - Bilag | - 1.3.4.

2.3. Andre farer

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer
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PUNKT 3. Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer .../>>

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation X = Konc. % Klassificering 1272/2008 (CLP)

KVARTS

CAS 14808-60-7 16,5<x< 18 STOT RE 1 H372

EQF 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
EQF 270-844-4

INDEX

Den fulde tekst faressetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Fgrstehjeelpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger

@JINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgdende med rigeligt vand i mindst 15 minutter, mens der sgrges for at holde gjenldgene godt
&bne. Sgg leege, hvis problemet varer ved.

HUD: Tag straks forurenet tgj af. Vask med det samme med rigeligt vand. Hvis irritationen fortseetter, tages kontakt til en leege. Vask det
forurenede tgj, inden det bruges igen.

INDANDING: Far personen ud i frisk luft. | tilfeelde af &ndedreetsbesveer tilkaldes straks en laege.

INDTAGELSE: Sgg straks leege. Fremkald kun opkastning pd lsegens anvisning. Giv ingen medicin eller drikkevarer oralt, hvis personen er
uden bevisthed eller med mindre det er udtrykkeligt tilladt af leegen.

4.2, Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 5. Brandbekeempelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Ingen specielle.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND
Undga at indande forbraendingsprodukterne.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkgl beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid veere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de gaeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedreetsveern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

Undga stgvdannelse ved at sprgijte produktet med vand, hvis der ikke er kontraindikationer.
Baer passende vaernemidler (inklusiv personlige vaernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud,
gjne og personlig bekleedning. Disse indikationer gzelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for ngdhjeelpspersonalet.
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PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld .../>>

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning
Det spildte produkt opsamles og pakkes i beholdere til genanvendelse eller bortskaffelse. Fjern resten med vandstraler, hvis der ikke er
kontraindikationer.
Sgrg for at det sted, hvor materialet er lgbet ud, bliver tilstraekkeligt gennemluftet. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte
beholder hertil, i henhold til afsnit 10. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedragrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

Opbevar produktet ved en temperatur mellem 10 ° C og 30 ° C.
7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Produktet ma kun handteres efter at have laest alle afsnit i dette sikkerhedsdatablad. Undga udledning af produktet til miljget. Undga at spise,
drikke eller ryge under anvendelsen. Fjern forurenet tgj og veernemidler fgr adgang til spiseomrader.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevar beholderne lukkede, p& et godt ventileret sted og beskyttet mod direkte solstraler.
Opbevar beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Seerlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Reference Standarder:

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 Direktiv (EU) 2017/2398; Direktiv (EU) 2017/164; Direktiv 2009/161/EU; Direktiv 2006/15/EF;
Direktiv 2004/37/EF; Direktiv 2000/39/EF; Direktiv 91/322/EEF.

TLV-ACGIH ACGIH 2019
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../>>

Arbejdshygiejnisk greenseveaerdi

Type Stat TWA/8h STEL/15min

mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV DNK 0,3
VLA ESP 0,05 RESP
TLV EST 0,1
VLEP FRA 0,1 RESP
GVI/KGVI HRV 0,1
TGG NLD 0,075 RESP
NDS/NDSCh POL 0,1 RESP
MV SVN 0,15 RESP
NGV/KGV SWE 0,1 RESP
TLV-ACGIH 0,025

Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 0,002
Ordforklaring:
(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.

8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have farsteret i forhold til de personlige veernemidler, Sgrg for en god
ventilation p& arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige veernemidler, anbefales at man sgger rad hos egen leverandgr af kemiske stoffer.

De personlige veernemidler skal beere CE-meerkning til attestering af deres overensstemmelse med geeldende bestemmelser.

For at hindre at der i organismen ophobes betydelige maengder, skal eksponeringsniveauet holdes s& lavt som muligt. Handter de personlige
veernemidler p& en sddan made, at de sikrer maksimal beskyttelse (fx. til reducering af udskiftningstiden).

HANDVZRN

| tilfeelde af at der forventes laengere tids kontakt med stoffet, anbefales det at beskytte haenderne med arbejdshandsker, som er
modstandsdygtige over for gennemtreengning (der henvises til normen EN 374).

Valg af materiale for arbejdshandskerne skal ske pa basis af anvendelsesprocessen og de produktet, som matte dannes herunder. Der gares
opmaerksom pa, at latexhandsker kan give anledning til sensibilisering.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstagj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Ill (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN 1SO 20344). Man skal vaske sig med vand og saebe n&r man har taget beskyttelsestgijet af.

DIENVARN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

Hvis der er risiko for, at man udseettes for steenk og spreit, i relation til det arbejde man udfgrer, skal man veere opmaerksom pa, at
slimhinderne (mund, naese, gjne) bliver beskyttet optimalt, s man undgar at stofferne bliver absorberet.

ANDEDRATSVARN

Ungdvendigt, Med mindre andet er angivet i den kemiske risikovurdering.

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de geeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber

Fysisk tilstand

Farve

Lugt

Lugtteerskel

pH-veerdi

Smeltepunkt / frysepunkt
Begyndelseskogepunkt
Kogepunktsinterval
Flammepunkt
Fordampningshastighed
Antaendelighed (fast stof, luftart)

Veerdi
fibermasse
lyseblaa

lugtfri

Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
161 °’C
Ikke disponibel
ikke anvendelig

Oplysninger

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

ORMADUPLO 22

Revision nr.4 DA
Revisionsdato 25/06/2019

Udgivet den 13/09/2019

Side 5/9

Erstatter revision:3 (Revisionsdato 16/01/2019)

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

Nederste anteendelsesgraense
@verste anteendelsesgreense
Nederste eksplosionsgraense
@verste eksplosionsgraense
Damptryk

Dampmassefylde

Relativ massefylde
Oplaselighed
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvanteendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel

9.2. Andre oplysninger

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Der forventes ingen farlige reaktioner under normal brug og opbevaring.
10.4. Forhold, der skal undgés

Ingen specifikke forhold. Anvend de saedvanlige forsigtighedsforanstaltninger overfor kemiske produkter.
10.5. Materialer, der skal undgas

Oplysninger ikke tilgeengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

I mangel af toksikologiske prevedata udfert pa selve produktet, er de eventuelle farer for sundheden blevet evalueret pa basis af
indholdsstoffernes karakteristika i henhold til kriterierne angivet i lovgivningen om klassificering.
Man bgr derfor forholde sig til koncentrationen af de farlige stoffer enkeltvis, som er angivet i afsnit 3 for at evaluere de toksikologiske
virkninger som fglge af en eksponering til produktet.
11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme, kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgeengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Oplysninger ikke tilgeengelige
Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering

Oplysninger ikke tilgeengelige

Synergqistisk effekt
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PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger .../ >>
Oplysninger ikke tilgeengelige

CoE BT L

AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

POLYDIMETHYLSILOXANE VINYL TERMINATED
LD50 (oral) > 15440 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 15440 mg/kg rabbit

HUDATSNING / -IRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ALVORLIG BIJENSKADE / JENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Forarsager organskader

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

Naar der ikke er seerlige angivelser om praeparatet, skal det bruges ifglge de gode arbejdsforanstaltninger og undgaa at udlede produktet i
miljget. Undgaa at udlede produktet i jordbunden eller vandaflgb. Meddel til de kompetente myndigheder, hvis produktet er kommet eller
vandaflgb, eller om det har forurenet jord eller vegetation. Tag passende forholdsregler for at minimisere konsekvenser paa det vandfgrende
lag.

12.1. Toksicitet

Oplysninger ikke tilgeengelige

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Oplysninger ikke tilgeengelige

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Oplysninger ikke tilgeengelige
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PUNKT 12. Miljgoplysninger .../>>
12.4. Mobilitet i jord

Oplysninger ikke tilgeengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
P& baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i meaengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pé grundlag af de geeldende normer.
Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

FORURENET EMBALLAGE
De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

Produktet skal ikke regnes for farligt i henhold til de geeldende love vedrgrende vejtransport (A.D.R.), jernbanetransport (RID), sgtransport
(IMDG Code) og lufttransport (IATA) af farlige stoffer.

14.1. UN-nummer
Ikke anvendelig
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke anvendelig
14.3. Transportfareklasse(r)
Ikke anvendelig
14.4. Emballagegruppe
Ikke anvendelig
14.5. Miljafarer
Ikke anvendelig
14.6. Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Ikke anvendelig
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant

PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: Ingen
Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Produkt
Punkt 40

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.
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PUNKT 15. Oplysninger om regulering .../ >>

Stoffer som kreever autorisation (Bilag XIV REACH
Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol

Operatarerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en laegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstraekkelige
for at nedseette risikoen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfart en kemikaliesikkerhedsvurdering til praeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til fareseetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Flam. Lig. 2 Brandfarlig veeske, kategori 2

Flam. Liqg. 3 Brandfarlig veeske, kategori 3

STOTRE 1 Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, kategori 1

Aquatic Chronic 4 Farlig for vandmiljget, toksicitet kronisk, kategori 4

H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

H226 Brandfarlig veeske og damp.

H372 Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H413 Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.

Use descriptor-systemet:

ERC 2 Anvendelse i en blanding

ERC 3 Anvendelse i faste matricer

PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.

SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)

ORDFORKLARING:

- ADR: Europaeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej

- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning p& 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af kemikalier
- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dadelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Greenseveerdi for erhvervsmeessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifaglge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk graenseveerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides p& noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsvaegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../>>

- TWA: Tidsveegtet gennemsnit- VOC: Flygtig organisk forbindelse
- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH
- WGK: Wassergeféahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIIl Atp. CLP)

© 0O ~NOO U WNLPRE

- 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europaeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Serg for tilstraekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:

| falgende afsnit er der blevet foretaget eendringer:
10.
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Betegnelse ORMALAB 75 - ORMALAB 85 - ORMALAB 95

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug Polysiloxanbaseret, additionshaerdende materiale. Til tandlaege laboratorium.
Dental laboratory - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com

Ansvarlig for markedsfaring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nodtelefon

For hasteoplysninger bedes man henvende sig

til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere eendringer og tilfgjelser).
Produktet kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrarende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.

Klassificering og angivelse af faretype:

Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, H372 Forarsager organskader ved leengerevarende eller
kategori 1 gentagen eksponering.

Jjenirritation, kategori 2 H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

Hud irritation, kategori 2 H315 Forarsager hudirritation.

2.2. Mzrkningselementer
Faremzerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere aendringer og tilfajelser.

Farepiktogrammer:

0

Signalord: Fare
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PUNKT 2. Fareidentifikation .../>>

Fareseetninger:
H372 Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H315 Forarsager hudirritation.

Sikkerhedssaetninger:
P260 Indand ikke pulver / r@g / gas / tage / damp / spray.

Indeholder: KVARTS

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

2.3. Andre farer

Pa baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation x = Konc. % Klassificering 1272/2008 (CLP)

SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS

CAS 65997-17-3 40=<x< 42,5 Stof med en EF-graensevardi for erhvervsmaessig eksponering.
EQF 266-046-0

INDEX

KVARTS

CAS 14808-60-7 28,5<x< 30 STOT RE 1 H372

EQF 238-878-4

INDEX

POLY(DIMETHYLSILOXILANE)OH TERMINATED

CAS 70131-67-8 12<x< 13,5 Eye Irrit. 2 H319, Skin Irrit. 2 H315

EOF 615-070-3

INDEX

CORN STARCH

CAS 9005-25-8 1<x< 15 Stof med en EF-gransevaerdi for erhvervsmaessig eksponering.
EOF 232-679-6

INDEX

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Farstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

JINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgaende med rigeligt vand i mindst 15 minutter, mens der sgrges for at holde gjenlagene godt
abne. Sgg leege, hvis problemet varer ved.

HUD: Tag straks forurenet tgj af. Vask med det samme med rigeligt vand. Hvis irritationen fortsaetter, tages kontakt til en leege. Vask det
forurenede tgj, inden det bruges igen.

INDANDING: Far personen ud i frisk luft. | tilfeelde af &ndedraetsbesveer tilkaldes straks en leege.

INDTAGELSE: Se@g straks laege. Fremkald kun opkastning pa leegens anvisning. Giv ingen medicin eller drikkevarer oralt, hvis personen er
uden bevisthed eller med mindre det er udtrykkeligt tilladt af laegen.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjalp og saerlig behandling er nadvendig

Oplysninger ikke tilgeengelige
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PUNKT 5. Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Ingen specielle.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND
Undga at indande forbraendingsprodukterne.

5.3. Anvisninger for brandmandskab
GENERELLE INFORMATIONER
Afkgl beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid vaere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.
UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedreetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer
Blokeér laekagen hvis det er ufarligt.
Baer passende vaernemidler (inklusiv personlige vaernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud,
@jne og personlig beklaedning. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for nadhjaelpspersonalet.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning
Opsug det spildte produkt til en passende beholder. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte beholder hertil, i henhold til
afsnit 10. Opsug det resterende produkt med et inert absorberende materiale.
Searg for at det sted, hvor materialet er Igbet ud, bliver tilstraekkeligt gennemluftet. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i
henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Produktet méa kun handteres efter at have laest alle afsnit i dette sikkerhedsdatablad. Undga udledning af produktet til miljget. Undga at spise,
drikke eller ryge under anvendelsen. Fjern forurenet tgj og veernemidler for adgang til spiseomrader.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevar beholderne lukkede, pa et godt ventileret sted og beskyttet mod direkte solstraler.
Opbevar beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Seerlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgeengelige
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PUNKT 8. Eksponering personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Reference Standarder:

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 Direktiv (EU) 2017/2398; Direktiv (EU) 2017/164; Direktiv 2009/161/EU; Direktiv 2006/15/EF;
Direktiv 2004/37/EF; Direktiv 2000/39/EF; Direktiv 91/322/EEF.

TLV-ACGIH ACGIH 2019

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 5 INHAL

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min

mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV DNK 0,3
VLA ESP 0,05 RESP
TLV EST 0,1
VLEP FRA 0,1 RESP
GVI/KGVI HRV 0,1
TGG NLD 0,075 RESP
NDS/NDSCh POL 0,1 RESP
MV SVN 0,15 RESP
NGV/KGV SWE 0,1 RESP
TLV-ACGIH 0,025

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 10 INHAL
Ordforklaring:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.

8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have farsteret i forhold til de personlige veernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige vaernemidler, anbefales at man sgger rad hos egen leverander af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal beere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

Sarg for installation af ngdbruser med gjenvask.
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../ >>

For at hindre at der i organismen ophobes betydelige maengder, skal eksponeringsniveauet holdes sa lavt som muligt. Handter de personlige
vaernemidler pa en sadan made, at de sikrer maksimal beskyttelse (fx. til reducering af udskiftningstiden).

HANDVARN

Beskyt haenderne med arbejdshandsker i kategorien Il (der henvises til normen EN 374).

Ved det endelige valg af arbejdshandsker skal fglgende tages i betragtning: Kompatibilitet, nedbrydning, tid til brud indtraeffer og
gennemtraengelighed.

Ved kemiske blandinger skal handskens beskyttelsesevne mod de kemiske stoffer kontrolleres for brug, da det ikke er muligt at forudsige
denne. Handskerne har en levetid, som afheaenger af eksponeringstiden.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Ill (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og seebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

JJENVAERN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

Hvis der er risiko for, at man udseettes for steenk og sprgijt, i relation til det arbejde man udfgrer, skal man veere opmeerksom p4, at
slimhinderne (mund, naese, gjne) bliver beskyttet optimalt, s& man undgar at stofferne bliver absorberet.

ANDEDRATSVAERN

| tilfeelde af overskridelse af greensevaerdien (fx. TLV-TWA) for stoffet eller for et eller flere af stofferne i produktet, Det anbefales at anvende
ansigtsmaske med filter af typen B, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) skal vaelges som funktion af koncentrationsgreensevaerdierne, som
vil veere tilstede ved brug. (der henvises til normen EN 14387). Hvis der er gas eller dampe af anden natur tilstede og/eller partikelholdige
gasser eller dampe (aerosol, rgg, tdge m.m.) ber anvendes kombifilter.

Brug af andedreetsvaern er ngdvendigt i de tilfeelde, hvor de tekniske beskyttelsesforanstaltninger ikke er tilstraekkelige til at begreense
eksponeringen hos personalet til de geeldende greensevaerdier. Maskernes beskyttelsesgrad er dog begraenset.

Hvis det relevante stof er lugtfrit eller hvis dets lugtgreense er hgjere end den tilhgrende TLV-TWA og i tilfaelde af nadsituationer, anvendes
luftforsynet &ndedraetsvaern med abent trykluftkredslgb (iht. Standarden EN 137) eller en selvsugermaske (iht. Standarden EN 138). For et
korrekt valg af andedraetsvaern henvises til standarden EN 529.

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de geeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Oplysninger
Fysisk tilstand fibermasse

Farve forskellig

Lugt aromatisk

Lugtteerskel Ikke disponibel

pH-veerdi Ikke disponibel

Smeltepunkt / frysepunkt Ikke disponibel

Begyndelseskogepunkt Ikke disponibel

Kogepunktsinterval
Flammepunkt
Fordampningshastighed
Antaendelighed (fast stof, luftart)
Nederste antaendelsesgraense
Overste antaendelsesgraense
Nederste eksplosionsgraense
Overste eksplosionsgreense
Damptryk

Dampmassefylde

Relativ massefylde
Oplgselighed
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvantaendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

9.2. Andre oplysninger

VOC (Direktiv 2010/75/CE) :
VOC (flygtigt kulstof) :

lkke disponibel
161 °C

Ikke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel
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PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet
Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner
Der forventes ingen farlige reaktioner under normal brug og opbevaring.
10.4. Forhold, der skal undgas
Ingen specifikke forhold. Anvend de saedvanlige forsigtighedsforanstaltninger overfor kemiske produkter.
10.5. Materialer, der skal undgas
Oplysninger ikke tilgeengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 11. Toksikologiske op

| mangel af toksikologiske prevedata udfert pa selve produktet, er de eventuelle farer for sundheden blevet evalueret pa basis af
indholdsstoffernes karakteristika i henhold til kriterierne angivet i lovgivningen om klassificering.

Man bgr derfor forholde sig til koncentrationen af de farlige stoffer enkeltvis, som er angivet i afsnit 3 for at evaluere de toksikologiske
virkninger som fglge af en eksponering til produktet.

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgeengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Oplysninger ikke tilgeengelige
Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering
Oplysninger ikke tilgeengelige
Synergistisk effekt
Oplysninger ikke tilgeengelige

AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

MINERAL OIL

LD50 (oral) > 5000 mg/kg rat

LD50 (dermal) > 2000 mg/kg

LC50 (inhalation) > 5000 mg/l/4h

ALUMINUM OXIDE

LD50 (dermal) > 2,3 mg/kg

LC50 (inhalation) > 2000 mg/l/4h rat
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PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger .../>>

POLY(DIMETHYLSILOXILANE)OH TERMINATED
LD50 (oral) > 64 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 16 mg/kg rabbit

SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS
LD50 (oral) 5000 mg/kg

HUDZTSNING / -IRRITATION

Forarsager hudirritation

ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Forarsager alvorlig gjenirritation

RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Forarsager organskader

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

Undgaa at udlede produktet i miljget. Meddel til de kompetente myndigheder, hvis produktet er kommet eller vandaflgb, eller om det har
forurenet jord eller vegetation.

12.1. Toksicitet

ALUMINUM OXIDE

LC50 - Fisk > 100 mg/I/96h
EC50 - Alger / Akvatiske Planter > 100 mg/l/72h
EC10 Skaldyr 200 mg/l/48h

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Oplysninger ikke tilgeengelige

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Oplysninger ikke tilgeengelige

12.4. Mobilitet i jord

Oplysninger ikke tilgeengelige
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PUNKT 12. Miljgoplysninger .../>>

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pa grundlag af de geeldende normer.

Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

FORURENET EMBALLAGE

De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

Produktet skal ikke regnes for farligt i henhold til de gaeldende love vedrgrende vejtransport (A.D.R.), jernbanetransport (RID), sgtransport
(IMDG Code) og lufttransport (IATA) af farlige stoffer.

14.1. UN-nummer
Ikke anvendelig
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke anvendelig
14.3. Transportfareklasse(r)
Ikke anvendelig
14.4. Emballagegruppe
Ikke anvendelig
14.5. Miljefarer
Ikke anvendelig
14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren
Ikke anvendelig
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il tii MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant

PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: Ingen
Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Produkt
Punkt 3

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
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PUNKT 15. Oplysninger om regulering .../ >>

Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol

Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en lsegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstraekkelige
for at nedseette risikoen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

STOT RE 1 Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, kategori 1

Eye Irrit. 2 Jjenirritation, kategori 2

Skin Irrit. 2 Hud irritation, kategori 2

H372 Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H315 Forarsager hudirritation.

Use descriptor-systemet:

ERC 2 Anvendelse i en blanding

ERC 3 Anvendelse i faste matricer

PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.

SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)

ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej

- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og meerkning af kemikalier
- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../>>

GENEREL BIBLIOGRAFI:1. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)
2. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstraekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:

| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
02/06/08/09/15.

TLV eendret i afsnit 8.1 for falgende lande:

ESP,
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Betegnelse ORMAPLUS LAB

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug Vinyl polysiloxane based, addition-curing material. For dental laboratory.
Dental laboratory - Su: 10.

ERC: 2, 3.

PROC: 1, 3.

1.3. Narmere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com

Ansvarlig for markedsfering: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nadtelefon

For hasteoplysninger bedes man henvende sig

til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i (EF)-forordning 1272/2008 (CLP) (og senere eendringer og tilfgjelser).
Produktet kraever derfor et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med normerne i (EU)-forordning 2015/830.
Eventuelle yderligere informationer vedrgrende risici for personhelbredet og/eller miljget er angivet i afsnit 11 og 12 pa dette datablad.
Klassificering og angivelse af faretype:
Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, H372 Forarsager organskader ved lzengerevarende eller
kategori 1 gentagen eksponering.

2.2. Markningselementer

Uden etiketter i overenstemmelse med Radets forordning (EF) 1272/2008 - Bilag | - 1.3.4.

2.3. Andre farer

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer
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PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer .../>>

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation x = Konc. % Klassificering 1272/2008 (CLP)

SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS

CAS 65997-17-3 62=<x< 66 Stof med en EF-graensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering.
EQF 266-046-0

INDEX

KVARTS

CAS 14808-60-7 19,5<x< 21 STOT RE 1 H372

EQF 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
EQF 270-844-4

INDEX

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Farstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

JINE: Fjern eventuelle kontaktlinser. Vask omgaende med rigeligt vand i mindst 15 minutter, mens der serges for at holde gjenlagene godt
abne. Sgg leege, hvis problemet varer ved.

HUD: Tag straks forurenet tgj af. Vask med det samme med rigeligt vand. Hvis irritationen fortsaetter, tages kontakt til en leege. Vask det
forurenede tgj, inden det bruges igen.

INDANDING: Far personen ud i frisk luft. | tilfeelde af &ndedraetsbesveer tilkaldes straks en leege.

INDTAGELSE: Se@g straks laege. Fremkald kun opkastning pa laegens anvisning. Giv ingen medicin eller drikkevarer oralt, hvis personen er
uden bevisthed eller med mindre det er udtrykkeligt tilladt af laegen.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig la2gehjalp og saerlig behandling er nadvendig

Oplysninger ikke tilgeengelige

PUNKT 5. Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Ingen specielle.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND
Undga at indande forbraendingsprodukterne.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkgl beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid vaere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandsaet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stavler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedreetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).
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PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaeernemidler og nedprocedurer

Undgé stevdannelse ved at sprajte produktet med vand, hvis der ikke er kontraindikationer.
Baer passende vaernemidler (inklusiv personlige vaernemidler i henhold til punkt 8 i sikkerhedsdatabladet) for at forebygge forurening af hud,
@jne og personlig beklaedning. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for nadhjaelpspersonalet.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.

6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning
Det spildte produkt opsamles og pakkes i beholdere til genanvendelse eller bortskaffelse. Fjern resten med vandstraler, hvis der ikke er
kontraindikationer.
Searg for at det sted, hvor materialet er Igbet ud, bliver tilstreekkeligt gennemluftet. Evaluer kompatibiliteten mellem produktet og den anvendte
beholder hertil, i henhold til afsnit 10. Bortskaffelse af det forurenede materiale skal foretages i henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Produktet méa kun handteres efter at have laest alle afsnit i dette sikkerhedsdatablad. Undga udledning af produktet til miljget. Undga at spise,
drikke eller ryge under anvendelsen. Fjern forurenet tgj og veernemidler for adgang til spiseomrader.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Ma kun opbevares i den originale beholder. Opbevar beholderne lukkede, pa et godt ventileret sted og beskyttet mod direkte solstraler.
Opbevar beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér punkt 10.

7.3. Seerlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgeengelige

personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Reference Standarder:

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 Direktiv (EU) 2017/2398; Direktiv (EU) 2017/164; Direktiv 2009/161/EU; Direktiv 2006/15/EF;
Direktiv 2004/37/EF; Direktiv 2000/39/EF; Direktiv 91/322/EEF.

TLV-ACGIH ACGIH 2019
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PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler .../ >>

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 5 INHAL

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min

mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV DNK 0,3
VLA ESP 0,05 RESP
TLV EST 0,1
VLEP FRA 0,1 RESP
GVI/KGVI HRV 0,1
TGG NLD 0,075 RESP
NDS/NDSCh POL 0,1 RESP
MV SVN 0,15 RESP
NGV/KGV SWE 0,1 RESP
TLV-ACGIH 0,025

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
OEL EU 0,002
Ordforklaring:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.
8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have farsteret i forhold til de personlige vaernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige vaernemidler, anbefales at man sgger rad hos egen leverander af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal beere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

For at hindre at der i organismen ophobes betydelige maengder, skal eksponeringsniveauet holdes sa lavt som muligt. Handter de personlige
vaernemidler pa en sadan made, at de sikrer maksimal beskyttelse (fx. til reducering af udskiftningstiden).

HANDVARN

| tilfeelde af at der forventes leengere tids kontakt med stoffet, anbefales det at beskytte heenderne med arbejdshandsker, som er
modstandsdygtige over for gennemtreengning (der henvises til normen EN 374).

Valg af materiale for arbejdshandskerne skal ske pa basis af anvendelsesprocessen og de produktet, som matte dannes herunder. Der geres
opmeaerksom pa, at latexhandsker kan give anledning til sensibilisering.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien Ill (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og seebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

JIENVARN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

Hvis der er risiko for, at man udseettes for steenk og sprgit, i relation til det arbejde man udfgrer, skal man veere opmeerksom p3, at
slimhinderne (mund, nzese, gjne) bliver beskyttet optimalt, s& man undgar at stofferne bliver absorberet.

ANDEDRATSVAERN

Ungdvendigt, Med mindre andet er angivet i den kemiske risikovurdering.

KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET

Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de geeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Oplysninger
Fysisk tilstand fibermasse

Farve forskellig

Lugt lugtfri

Lugtteerskel Ikke disponibel

@EPY 9.10.4 - SDS 1004.13




MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A | oo 25060010 o

Udgivet den 10/07/2019
Side 5/9

Erstatter revision:1 (Revisionsdato 16/01/2019)
MAJOR

DB M T AL

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber .../>>

pH-veerdi Ikke disponibel
Smeltepunkt / frysepunkt Ikke disponibel
Begyndelseskogepunkt Ikke disponibel
Kogepunktsinterval lkke disponibel
Flammepunkt > 161 °C
Fordampningshastighed Ikke disponibel
Anteendelighed (fast stof, luftart) ikke brandfarligt
Nederste anteendelsesgraense Ikke disponibel
Overste antaendelsesgraense Ikke disponibel
Nederste eksplosionsgraense Ikke disponibel
Qverste eksplosionsgraense lkke disponibel
Damptryk Ikke disponibel
Dampmassefylde Ikke disponibel
Relativ massefylde Ikke disponibel
Oplgselighed lkke disponibel
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand Ikke disponibel
Selvantaendelsestemperatur Ikke disponibel
Dekomponeringstemperatur Ikke disponibel
Viskositet Ikke disponibel
Eksplosive egenskaber ikke anvendelig
Oxiderende egenskaber ikke anvendelig

9.2. Andre oplysninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Der forventes ingen farlige reaktioner under normal brug og opbevaring.
10.4. Forhold, der skal undgas

Ingen specifikke forhold. Anvend de saedvanlige forsigtighedsforanstaltninger overfor kemiske produkter.
10.5. Materialer, der skal undgas

Oplysninger ikke tilgaengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

| mangel af toksikologiske prevedata udfert pa selve produktet, er de eventuelle farer for sundheden blevet evalueret pa basis af
indholdsstoffernes karakteristika i henhold til kriterierne angivet i lovgivningen om klassificering.
Man bgr derfor forholde sig til koncentrationen af de farlige stoffer enkeltvis, som er angivet i afsnit 3 for at evaluere de toksikologiske
virkninger som fglge af en eksponering til produktet.
11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgaengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje

Oplysninger ikke tilgaengelige
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PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger .../>>

Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponerin

DB M T AL

Oplysninger ikke tilgeengelige

Synergistisk effekt

Oplysninger ikke tilgeengelige

AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

SILICON DIOXIDE, GLASS, CHEMICALS

LD50 (oral) 5000 mg/kg
POLYDIMETHYLSILOXANE VINYL TERMINATED

LD50 (oral) > 15440 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 15440 mg/kg rabbit

HUDZTSNING / -IRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER

Forarsager organskader

ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

Naar der ikke er seerlige angivelser om preeparatet, skal det bruges ifglge de gode arbejdsforanstaltninger og undgaa at udlede produktet i
miljget. Undgaa at udlede produktet i jordbunden eller vandaflgb. Meddel til de kompetente myndigheder, hvis produktet er kommet eller
vandaflgb, eller om det har forurenet jord eller vegetation. Tag passende forholdsregler for at minimisere konsekvenser paa det vandfgrende

lag.
12.1. Toksicitet

Oplysninger ikke tilgeengelige
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PUNKT 12. Miljgoplysninger .../>>
12.2. Persistens og nedbrydelighed

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.4. Mobilitet i jord

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald. Farligheden af det, som dette produkt indeholder, skal
vurderes pa grundlag af de geeldende normer.
Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

FORURENET EMBALLAGE
De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

Produktet skal ikke regnes for farligt i henhold til de gaeldende love vedrgrende vejtransport (A.D.R.), jernbanetransport (RID), sgtransport
(IMDG Code) og lufttransport (IATA) af farlige stoffer.

14.1. UN-nummer
Ikke anvendelig
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)
Ikke anvendelig
14.3. Transportfareklasse(r)
Ikke anvendelig
14.4. Emballagegruppe
Ikke anvendelig
14.5. Miljefarer
Ikke anvendelig
14.6. Sarlige forsigtighedsregler for brugeren
Ikke anvendelig
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il tii MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant
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PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/szrlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: Ingen
Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Produkt
Punkt 40

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol

Operatgrerne der er udsat for denne kemiske agens skal ikke underkastes en lsegeovervaagning, paa betingelse af at resultaterne af
farevurderingen har bevist at der kun er moderat sundhedsfare for operatgrerne og at bestemmelserne i 98/24/EF direktivet er tilstraekkelige
for at nedseette risikoen.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til faresaetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Flam. Liq. 2 Brandfarlig veeske, kategori 2

Flam. Liqg. 3 Brandfarlig veeske, kategori 3

STOT RE 1 Specifik malorganstoksicitet - gentagen eksponering, kategori 1

Aquatic Chronic 4 Farlig for vandmiljget, toksicitet kronisk, kategori 4

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

H226 Brandfarlig veeske og damp.

H372 Forarsager organskader ved laengerevarende eller gentagen eksponering.
H413 Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende organismer.

Use descriptor-systemet:

ERC 2 Anvendelse i en blanding

ERC 3 Anvendelse i faste matricer

PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.

PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.

SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)

ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej

- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service

- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes

- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)

- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og meerkning af kemikalier

- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes
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PUNKT 16. Andre oplysninger .../>>

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation
- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstraekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:

| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
08/15.

TLV eendret i afsnit 8.1 for falgende lande:

ESP,
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Sikkerhedsdatablad

| overensstemmelse med bilag Il til REACH - Forordning 2015/830

PUNKT 1. Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Betegnelse Powder: MAJOR.BASE 20-MAJOR.ORTHO-MAJOR.TRAY
Kemisk udtryk og synonimer PPMMA powder

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Beskrivelse/Brug major.base 20: Denture basismateriale - ISO 20795-1: 2013 - Type 1 / Klasse 1 ==
MEDISINSKABSDIREKTIV 93/42 | EQF (Klasse lla); major.ortho: Denture
basismateriale - ISO 20795-2: 2013 == MEDICAL DEVICE DIRECTIVE 93/42 | EE
(klasse lla); major.tray: Tandlaegemateriale til opforelse af individuelle indtrykbakker
== GMDN 16350 == MEDICAL DEVICE DIRECTIVE 93/42 | EEC (klasse ).

Dental medicinsk udstyr - Su: 10.
ERC: 2, 3.
PROC: 1, 3, 5.
PC: 32.

1.3. Narmere oplysninger om leverandoren af sikkerhedsdatabladet

Firmanavn MAJOR PRODOTTI DENTARI S.P.A

Adresse Via Einaudi, 23

Sted og Land 10024 Moncalieri (TO)
Italy

tel. 011 6400211
telefax 011 6400222
E-mail-adresse for den kompetente person,
der er ansvarlig for sikkerhedsdatabladet sds@majordental.com
Ansvarlig for markedsfaring: Major Prodotti Dentari S.p.A.
1.4. Nodtelefon
For hasteoplysninger bedes man henvende sig
til (+39) 0116400211 (h:9-12; 14-17)

Denmark +45 72 54 40 00
Switzerland/Conf. Suisse/Schweizerische Eidgenossenschaft/Conf. Svizzera 145

PUNKT 2. Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktet er ikke klassificeret som farligt i henhold til bestemmelserne i EU-forordning 1272/2008 (CLP).
Da produktet dog indeholder farlige stoffer i en koncentration, som kreever angivelse heraf i afsnit 3, kraever det et sikkerhedsdatablad med de
relevante oplysninger i overensstemmelse med (EU)-forordning 2015/830.

Klassificering og angivelse af faretype: -

2.2. Mzrkningselementer
Faremzerkning i henhold til EU-forordning 1272/2008 (CLP) og senere aendringer og tilfajelser.

Farepiktogrammer: -

Signalord: -

Fareseetninger:
EUH210 Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.
EUH208 Indeholder: DI BENZOYL PEROXIDE

Kan udlgse allergisk reaktion.
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Sikkerhedssaetninger: -

2.3. Andre farer

P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

PUNKT 3. Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2. Blandinger

Indeholder:

Identifikation x = Konc. % Klassificering 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
EQF 202-327-6

INDEX 617-008-00-0

Den fulde tekst faresaetningerne (H) er angivet i afsnit 16 pa databladet.

PUNKT 4. Farstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

lkke ngdvendige. Det anbefales under alle omstaendigheder at overholde reglerne for god arbejdshygiejne.
4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Der foreligger ikke specifikke oplysninger om symptomer og virkninger fra produktet.
4.3. Angivelse af om gjeblikkelig lagehjalp og saerlig behandling er ngdvendig

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 5. Brandbekaampelse

5.1. Slukningsmidler

EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Slukningsmidlerne er de traditionelle: kuldioxid, skum, pulver og nebuliseret vand.
IKKE EGNEDE SLUKNINGSMIDLER

Ingen specielle.

5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

EKSPONERINGSFARER VED BRAND

Undgé at indande forbreendingsprodukterne. Produktet er braendbart, og nar stevet fordeles i luften i tilstraekkelige koncentrationer, og hvis
der findes en brandkilde, kan der opsta eksplosive luftblandinger. Branden kan udvikle sig eller forsteerkes yderligere af de faste stoffer, som
eventuelt kommer ud af beholderen, nar den kommer op pa hgje temperaturer eller ved kontakt med brandkilder.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

GENERELLE INFORMATIONER

Afkgl beholderne med vandstraler for at hindre produktets nedbrydning og udvikling af potentielle sundhedsfarlige stoffer. Man skal altid vaere
ifart en komplet beskyttende flammesikker bekleedning. Vandet, man bruger til slukningsarbejdet, skal samles op, det ma ikke komme i
kloakkerne. Det forurenede vand, man har brugt til slukningen, og brandresterne skal bortskaffes efter de geeldende normer.

UDSTYR

Normal beskyttelsesbeklaedning til brandmaend som fx. brandseet (DS/EN 469), handsker (DS/EN 659) og stgvler (HO-specifikation A29 og
A30) i kombination med andedraetsvaern af typen trykflaskeapparat med helmaske (DS/EN 137).

PUNKT 6. Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nedprocedurer

Ved damp eller stgv i luften skal man benytte andedraetsvaern. Disse indikationer geelder bade for personalet, som arbejder med stoffet, og for
ngdhjeelpspersonalet.
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6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
Undga at produktet ender i kloaksystemerne, i de overfladiske vandveje eller i grundvandet.
6.3. Metoder og udstyr til inddamning og oprensning

Daem op med jord eller inaktivt materiale. Saml det meste af materialet op og fjern resten med vandstraler. Bortskaffelse af det forurenede
materiale skal foretages i henhold til dispositionerne under punkt 13.

6.4. Henvisning til andre punkter

Eventuelle oplysninger vedrgrende personlig beskyttelse og bortskaffelse kan findes i punkt 8 og 13.

PUNKT 7. Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Produktet méa kun handteres efter at have laest alle afsnit i dette sikkerhedsdatablad. Undga udledning af produktet til miljget. Undga at spise,
drikke eller ryge under anvendelsen.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevar produktet i beholdere, som er tydeligt meerkede. Opbevar beholderne langt fra eventuelle materialer, som bgr undgas; konsultér
punkt 10.

7.3. Seerlige anvendelser

Oplysninger ikke tilgeengelige

personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre
Reference Standarder:

TLV-ACGIH ACGIH 2019

Arbejdshygiejnisk graensevardi

Type Stat TWA/8h STEL/15min
mg/m3 ppm mg/m3 ppm
TLV-ACGIH 5
Ordforklaring:

(C) = CEILING ; INHAL = Inhalerbar fraktion ; RESP = Respirabel fraktion ; THORA = Thorakal fraktion.

Under risikovurderingensprocessen anbefales det at tage hensyn til greensevaerdierne for arbejdseksponering fra ACGHI for inert pulver uden
anden klassifikation (PNOC andbar fraktion: 3 mg/m3; PNOC respirabel fraktion: 10 mg/m3). | tilfeelde af overskridelse af disse
greenseveerdier anbefales brug af et filter af type P hvis klasse (1, 2 eller 3) skal fastsaettes pa basis af risikovurderingen.

8.2. Eksponeringskontrol

Brug af passende tekniske beskyttelsesforanstaltninger skal altid have farsteret i forhold til de personlige vaernemidler, Sgrg for en god
ventilation pa arbejdspladsen gennem en effektiv punktudsugning.

Til korrekt valg af personlige vaernemidler, anbefales at man sgger rad hos egen leverander af kemiske stoffer.

De personlige vaernemidler skal beere CE-maerkning til attestering af deres overensstemmelse med gaeldende bestemmelser.

HANDVARN

| tilfeelde af at der forventes leengere tids kontakt med stoffet, anbefales det at beskytte heenderne med arbejdshandsker, som er
modstandsdygtige over for gennemtraengning (der henvises til normen EN 374).

Valg af materiale for arbejdshandskerne skal ske pa basis af anvendelsesprocessen og de produktet, som matte dannes herunder. Der ggres
opmaerksom pa, at latexhandsker kan give anledning til sensibilisering.

HUDVZARN

Man skal veere ifgrt arbejdstaj med lange sermer og professionelle sikkerhedssko i kategorien | (der henvises til Forordning 2016/425 og
standarden EN ISO 20344). Man skal vaske sig med vand og saebe nar man har taget beskyttelsestgjet af.

JJENVAERN

Det anbefales at ifgre sig hermetiske beskyttelsesbriller (der henvises til normen EN 166).

ANDEDRATSVAERN

Det anbefales at bzere en filtrerende ansigsmaske af type P, hvis beskyttelsesklasse (1, 2 eller 3) og nedvendighed ber defineres pa grundlag
af resultatet af risikovurderingen (der henvises til normen EN 149).
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KONTROL AF EKSPONERINGEN TIL MILJGET
Emissionerne fra produktionsprocesser, inklusiv ventilationssystemer, bar kontrolleres for at sikre, at de lever op til de geeldende regler for
beskyttelse af miljget.

PUNKT 9. Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Egenskaber Veerdi Oplysninger
Fysisk tilstand pulver

Farve forskellig

Lugt etherisk

Lugtteerskel Ikke disponibel

pH-veerdi Ikke disponibel

Smeltepunkt / frysepunkt 160 °C

Begyndelseskogepunkt 200 °C

Kogepunktsinterval lkke disponibel

Flammepunkt 250>T=<0 °C

Fordampningshastighed
Anteendelighed (fast stof, luftart)
Nederste antaendelsesgraense
Qverste anteendelsesgreense
Nederste eksplosionsgraense
Qverste eksplosionsgraense

Damptryk Ikke disponibel
Dampmassefylde Ikke disponibel
Relativ massefylde 1,19
Opleselighed uoplgselig i vand

Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvantaendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber

Ikke disponibel

brandfarligt pulver

lkke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel

lkke disponibel
304 °C

Ikke disponibel
lkke disponibel
Ikke disponibel
lkke disponibel

9.2. Andre oplysninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 10. Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Der er ikke specifik fare for reaktion med andre stoffer under normale anvendelsesforhold.
10.2. Kemisk stabilitet

Produktet er stabilt i normale brugs- og opbevaringsomgivelser.
10.3. Risiko for farlige reaktioner

Produktet er stabilt selv om pulverne kan vaere eksplosive ved blanding med luften.
10.4. Forhold, der skal undgas

Undga ophobning af stev i omgivelserne.
10.5. Materialer, der skal undgas

Oplysninger ikke tilgaengelige
10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Oplysninger ikke tilgaengelige
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PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger

| mangel af toksikologiske prgvedata udfert pa selve produktet, er de eventuelle farer for sundheden blevet evalueret pa basis af
indholdsstoffernes karakteristika i henhold til kriterierne angivet i lovgivningen om klassificering.
Man bgr derfor forholde sig til koncentrationen af de farlige stoffer enkeltvis, som er angivet i afsnit 3 for at evaluere de toksikologiske
virkninger som fglge af en eksponering til produktet.
11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger
Metabolisme. kinetik, virkningsmekanisme og andre oplysninger
Oplysninger ikke tilgeengelige
Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje
Oplysninger ikke tilgeengelige
Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og leengerevarende eksponering
Oplysninger ikke tilgeengelige

Synergistisk effekt

Oplysninger ikke tilgeengelige

AKUT TOKSICITET

LC50 (Inhalation) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Oral) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)
LD50 (Dermal) af blandingen: Ikke klassificeret (ingen relevant komponent)

DI BENZOYL PEROXIDE

LD50 (oral) 7710 mg/kg rat
LD50 (dermal) > 1 mg/kg
LC50 (inhalation) > 24,3 mg/kg

HUDZTSNING / -IRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ALVORLIG GJENSKADE / GJENIRRITATION

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
RESPIRATORISK SENSIBILISERING ELLER HUDSENSIBILISERING
Kan udlgse allergisk reaktion.

Indeholder:

DI BENZOYL PEROXIDE

KIMCELLEMUTAGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
CARCINOGENICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
REPRODUKTIONSTOKSICITET

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ENKEL STOT-EKSPONERING

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

GENTAGNE STOT-EKSPONERINGER
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PUNKT 11. Toksikologiske oplysninger .../>>

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen
ASPIRATIONSFARE

Opfylder ikke kriterierne for klassificering i denne fareklassen

PUNKT 12. Miljgoplysninger

Undgaa at udlede produktet i miljget. Meddel til de kompetente myndigheder, hvis produktet er kommet eller vandafigb, eller om det har
forurenet jord eller vegetation.

12.1. Toksicitet

DI BENZOYL PEROXIDE

LC50 - Fisk 0,06 mg/I/96h
EC50 - Alger / Akvatiske Planter > 110 mg/l/72h
NOEC kronisk fisk 0,032 mg/l

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.4. Mobilitet i jord

Oplysninger ikke tilgaengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
P& baggrund af tilgeengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen PBT- eller vPvB-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.
12.6. Andre negative virkninger

Oplysninger ikke tilgaengelige

PUNKT 13. Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling
Genbrug, hvis det er muligt. Produktresterne skal betragtes som ufarligt specialaffald.
Bortskaffelse skal foretages af et autoriseret firma i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

FORURENET EMBALLAGE
De forurenede emballager skal sendes til genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med lokal og national lovgivning.

PUNKT 14. Transportoplysninger

Produktet skal ikke regnes for farligt i henhold til de gaeldende love vedrgrende vejtransport (A.D.R.), jernbanetransport (RID), sgtransport
(IMDG Code) og lufttransport (IATA) af farlige stoffer.

14.1. UN-nummer

Ikke anvendelig
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig
14.3. Transportfareklasse(r)

lkke anvendelig
14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig
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14.5. Miljofarer

Ikke anvendelig
14.6. Saerlige forsigtighedsregler for brugeren

Ikke anvendelig
14.7. Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden

Oplysning ikke relevant

PUNKT 15. Oplysninger om regulering

15.1. Saerlige bestemmelser/szrlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljo

Seveso-kategori - Direktiv 2012/18/EU: Ingen

Restriktioner vedrgrende produkter eller stoffer indeholdt i bilag XVII af EU-forordning 1907/2006
Ingen

Stoffer i Candidate List (art. 59 REACH)

Pa baggrund af tilgaengelige oplysninger indeholder produktet ikke nogen SVHC-stoffer i maengder, som overstiger 0,1%.

Stoffer som kraever autorisation (Bilag XIV REACH)

Ingen

Stoffer, som er underlagt eksportmeldepligt iht. forordning (EF) nr. 649/2012:
Ingen

Stoffer underlagt Rotterdamkonventionen:
Ingen

Stoffer underlagt Stockholmkonventionen:
Ingen

Sundhedskontrol
Oplysninger ikke tilgaengelige

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert en kemikaliesikkerhedsvurdering til preeparatet/indholdet, der er angivet i afsnit 3.

PUNKT 16. Andre oplysninger

Tekst til fareseetninger (H) angivet i afsnit 2-3 pa databladet:

Org. Perox CD Organisk peroxid, kategori CD
Eye Irrit. 2 Jjenirritation, kategori 2
Skin Sens. 1 Hudsensibilisering, kategori 1
H242 Brandfare ved opvarmning.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
EUH210 Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.
Use descriptor-systemet:
ERC 2 Anvendelse i en blanding
ERC 3 Anvendelse i faste matricer
PC 32 Polymere kemiske produkter og blandinger
PROC 1 Kemisk produktion eller raffinering i lukket proces uden sandsynlighed for eksponering eller processer med
lignende indeslutningsbetingelser.
PROC 3 Fremstilling eller formulering i den kemiske industri i lukkede batchprocesser med kontrolleret lejlighedsvis
eksponering eller processer med lignende indeslutningsbetingelser.
PROC 5 Blanding eller iblanding i batchprocesser batchprocesser
SuU 10 Formulering [blanding] af kemiske produkter og/eller omemballering (bortset fra legeringer)
ORDFORKLARING:

- ADR: Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad vej
- CAS NUMMER: Nummer i Chemical Abstract Service
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- EC50: Koncentration som har en virkning pa 50 % af de dyr, der testes- CE NUMMER: ID-nummer i ESIS (Database over kemiske stoffer)
- CLP: Forordning (EF) nr. 1272/2008

- DNEL: Det afledte nuleffektniveau

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Globalt harmoniseret system til klassificering og meerkning af kemikalier

- IATA DGR: Reglement for international befordring af farligt gods fra Den Internationale Luftfartssammenslutning
- IC50: Koncentration som forarsager haemning pa 50 % af de dyr, der testes

- IMDG: Den internationale kode for sgtransport af farligt gods

- IMO: Den Internationale Sgfartsorganisation

- INDEKSNUMMER: Idenfikationsnummer i bilag VI til CLP

- LC50: Den dgdelige koncentration for 50 % af forsggsdyrene

- LD50: Den dgdelige dosis for 50 % af forsggsdyrene

- OEL: Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

- PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk ifalge REACH

- PEC: Den forventede miljgkoncentration

- PEL: Forventet eksponeringsniveau

- PNEC: Forventet nuleffektkoncentration

- REACH: Forordning (EF) nr. 1907/2006

- RID: Reglement for international befordring af farligt gods med jernbane

- TLV: Arbejdshygiejnisk greensevaerdi

- TLV CEILING: Koncentration som ikke ma overskrides pa noget tidspunkt under arbejdseksponering.
- TWA STEL: Tidsveegtet gennemsnit for korttidseksponeringsgraense

- TWA: Tidsvaegtet gennemsnit

- VOC: Flygtig organisk forbindelse

- vPvB: Meget persistent og meget bioakkumulerende iht. REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

GENEREL BIBLIOGRAFI:

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1272/2008 (CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 790/2009 (I Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/830

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 286/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 618/2011 (Il Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 487/2013 (IV Atp. CLP)

. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 944/2013 (V Atp. CLP)

9. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 605/2014 (VI Atp. CLP)
10. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/1221 (VII Atp. CLP)
11. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/918 (VIII Atp. CLP)
12. Radets forordning (EU) 2016/1179 (IX Atp. CLP)

13. Radets forordning (EU) 2017/776 (X Atp. CLP)

14. Radets forordning (EU) 2018/1480 (XIII 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

- Website IFA GESTIS

- Det Europeeiske Kemikalieagenturs website (ECHA)

- Database over sikkerhedsdatablade vedrgrende kemiske stoffer - Sundhedsministeriet og Istituto Superiore di Sanita (italiensk
sundhedsmyndighed)

Bemaerkning til brugeren:

Oplysningerne indeholdt paa dette kort er baseret paa de viden, vi sidder inde med paa datoen for den sidste version. Brugeren skal sikre sig,
at oplysningerne er fuldstaendige i forhold til den specifikke anvendelse af produktet.

Dette dokument maa ikke fortolkes som garanti for nogen specifik egenskab i produktet.

Da produktanvendelsen ikke falder under vores direkte kontrol, er det brugerens pligt, under eget ansvar, at overholde de geeldende love og
forskrifter angaaende hygiejne og sikkerhed. Der paatages intet ansvar for ukorrekt anvendelse.

Sarg for tilstreekkelig uddannelse af personalet, som skal handtere de kemiske produkter.

Andringer i forhold til tidligere version:

| felgende afsnit er der blevet foretaget sendringer:
01/15.
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