parkell

* Predicta® Bioactive Desensitizer
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830
Date of issue: 04 April 2019 Version: 1.0

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

1.1. Product identifier
Product form : Mixture
Trade name . Predicta® Bioactive Desensitizer

1.2. Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

1.2.1. Relevant identified uses
Use of the substance/mixture . Desensitizer gel

1.2.2. Uses advised against

Restrictions on use : None known
1.3. Details of the supplier of the safety data sheet

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Authorized Representative in Europe (Regulatory affairs only)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sweden

1.4. Emergency telephone number

Emergency number . INFOTRAC 1-352-323-3500 (International)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (North America)

SECTION 2: Hazards identification

2.1. Classification of the substance or mixture

Classification according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]
Not classified

Adverse physicochemical, human health and environmental effects
No additional information available

2.2. Label elements

Labelling according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]

No labelling applicable

2.3. Other hazards not contributing to the classification
No additional information available

SECTION 3: Composition/information on ingredients
3.1. Substances
Not applicable

3.2. Mixtures

This mixture does not contain any substances to be mentioned according to the criteria of section 3.2 of REACH annex I
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

SECTION 4: First aid measures

4.1. Description of first aid measures

First-aid measures after inhalation . Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing. Get medical advice/
attention if you feel unwell.

First-aid measures after skin contact : Wash off with soap and plenty of water. Obtain medical attention if irritation persists.

First-aid measures after eye contact . Rinse with plenty of water. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue

rinsing. If eye irritation persists: Get medical advice and attention.

First-aid measures after ingestion . Rinse mouth. Get medical advice/attention if you feel unwell.

4.2. Most important symptoms and effects, both acute and delayed

Symptoms/effects after inhalation . Not expected to present a significant inhalation hazard under anticipated conditions of
normal use.

Symptoms/effects after skin contact . Not expected to present a significant skin hazard under anticipated conditions of normal
use.

Symptoms/effects after eye contact : Not expected to present a significant eye contact hazard under anticipated conditions of
normal use.

Symptoms/effects after ingestion . Not expected to present a significant ingestion hazard under anticipated conditions of
normal use.

4.3. Indication of any immediate medical attention and special treatment needed
Treat symptomatically.

SECTION 5: Firefighting measures
5.1. Extinguishing media

Suitable extinguishing media : Use extinguishing media appropriate for surrounding fire.
Unsuitable extinguishing media : None known.

5.2. Special hazards arising from the substance or mixture
Fire hazard : On combustion, forms: carbon oxides (CO and CO2).
Explosion hazard : No direct explosion hazard.

5.3. Advice for firefighters

Firefighting instructions : Evacuate personnel to a safe area.
Protective equipment for firefighters : Do not enter fire area without proper protective equipment, including respiratory
protection.

SECTION 6: Accidental release measures
6.1. Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

6.1.1. For non-emergency personnel

Emergency procedures . No additional risk management measures required.

6.1.2. For emergency responders

Protective equipment . For further information refer to section 8: "Exposure controls/personal protection”.
Emergency procedures - No additional risk management measures required.

6.2. Environmental precautions

No special environmental precautions required.

6.3. Methods and material for containment and cleaning up

Methods for cleaning up . No special decontamination procedures needed. Wipe up with absorbent material (for
example cloth).

6.4. Reference to other sections

For further information refer to section 8: "Exposure controls/personal protection”. For disposal of residues refer to section 13: "Disposal
considerations”.
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

SECTION 7: Handling and storage

7.1. Precautions for safe handling
Precautions for safe handling : None reasonably foreseeable.
Hygiene measures : Use good personal hygiene practices.
7.2. Conditions for safe storage, including any incompatibilities
Storage conditions . Keep container closed when not in use.
Incompatible materials : None known.

7.3. Specific end use(s)
See Heading 1.
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1. Control parameters

Sodium chloride (7647-14-5)

Latvia
Latvia

Latvia

Lithuania
Lithuania

Lithuania

8.2. Exposure controls

Hand protection:

Local name
OEL TWA (mg/m?)

Regulatory reference

Local name
IPRV (mg/m?3)

Regulatory reference

Impermeable protective gloves. EN 374

Eye protection:

Chemical goggles or safety glasses. EN 166

SECTION 9: Physical and chemical properties
9.1. Information on basic physical and chemical properties

04 April 2019 (Version: 1.0)

Natrija hlorids

5 mg/m?

Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.
325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Natrio chloridas

5 mg/m?

LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.
V-695/A1-272, 2018-06-12)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

Physical state

Appearance

Colour

Odour

Odour threshold

pH

Relative evaporation rate (butylacetate=1)
Melting point

Freezing point

Boiling point

Flash point

Auto-ignition temperature
Decomposition temperature
Flammability (solid, gas)
Vapour pressure

Relative vapour density at 20 °C
Relative density

Solubility

Log Pow

Viscosity, kinematic
Viscosity, dynamic
Explosive properties
Oxidising properties
Explosive limits

9.2. Other information
No additional information available

Liquid

: gel.
. opaque.

: Odourless.

No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
Not applicable

No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available
No data available

No data available

SECTION 10: Stability and reactivity

10.1. Reactivity

The product is non-reactive under normal conditions of use, storage and transport.

10.2. Chemical stability
Stable under normal conditions.

10.3. Possibility of hazardous reactions

Hazardous polymerization will not occur.
10.4. Conditions to avoid

None known.

10.5. Incompatible materials

None known.

10.6. Hazardous decomposition products
No hazardous decomposition products known at room temperature. On combustion, forms: carbon oxides (CO and CO2).
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

SECTION 11: Toxicological information

11.1. Information on toxicological effects

Acute toxicity (oral)
Acute toxicity (dermal)

Acute toxicity (inhalation)

Skin corrosion/irritation

Serious eye damage/irritation
Respiratory or skin sensitisation
Germ cell mutagenicity

Carcinogenicity

Reproductive toxicity

STOT-single exposure

STOT-repeated exposure

Aspiration hazard

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Other information . Likely routes of exposure: ingestion, inhalation, skin and eye.

SECTION 12: Ecological information
12.1. Toxicity

Ecology - general . This material has not been tested for environmental effects.

Acute aquatic toxicity Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Chronic aquatic toxicity Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

12.2. Persistence and degradability

No additional information available

12.3. Bioaccumulative potential

No additional information available

12.4. Mobility in soil

No additional information available

12.5. Results of PBT and vPvB assessment
No additional information available

12.6. Other adverse effects
No additional information available

SECTION 13: Disposal considerations

13.1. Waste treatment methods

Product/Packaging disposal recommendations Recycle or dispose of in compliance with current legislation.

SECTION 14: Transport information

In accordance with ADR / RID / IMDG / IATA/ ADN

04 April 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

ADR IMDG IATA
14.1. UN number
Not regulated Not regulated Not regulated
14.2. UN proper shipping name
Not regulated Not regulated Not regulated
14.3. Transport hazard class(es)
Not regulated Not regulated Not regulated
14.4. Packing group
Not regulated Not regulated Not regulated
14.5. Environmental hazards
Not regulated Not regulated Not regulated
No supplementary information available
14.6. Special precautions for user
Overland transport
Not regulated
Transport by sea
Not regulated
Air transport
Not regulated
Inland waterway transport
Not regulated
Rail transport
Not regulated
14.7. Transport in bulk according to Annex Il of Marpol and the IBC Code
Not applicable

SECTION 15: Regulatory information

15.1. Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

15.1.1. EU-Regulations

Contains no REACH substances with Annex XVII restrictions
Contains no substance on the REACH candidate list
Contains no REACH Annex XIV substances

Contains no substance subject to REGULATION (EU) No 649/2012 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 4 July 2012

concerning the export and import of hazardous chemicals.

ADN

Not regulated

Not regulated

Not regulated

Not regulated

Not regulated

RID

Not regulated

Not regulated

Not regulated

Not regulated

Not regulated

Substance(s) are not subject to Regulation (EC) No 850/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 on persistent organic

pollutants and amending Directive 79/117/EEC.
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Safety Data Sheet

according to Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) with its amendment Regulation (EU) 2015/830

15.1.2. National regulations

Germany

Reference to AwSV

WGK remark

12th Ordinance Implementing the Federal
Immission Control Act - 12.BImSchV
Netherlands

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Chemical safety assessment
No additional information available

. Water hazard class (WGK) 3, Highly hazardous to water (Classification according to

AwSYV, Annex 1)

: Most stringent classification due to insufficient data

Is not subject of the 12. BImSchV (Hazardous Incident Ordinance)

: None of the components are listed
. None of the components are listed

. None of the components are listed

. None of the components are listed

: None of the components are listed

SECTION 16: Other information

Sources of Key data : REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16
December 2008 on classification, labelling and packaging of substances and mixtures, amending and
repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006.

SDS EU (REACH Annex II)

This information is based on our current knowledge and is intended to describe the product for the purposes of health, safety and environmental
requirements only. It should not therefore be construed as guaranteeing any specific property of the product.
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parkell

Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830
Udstedelsesdato: 4. april 2019 Version: 1.0

AFSNIT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator
Produktform : Blanding

Handelsnavn : Predicta® Bioactive Desensitizer

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

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser
Anvendelse af stoffet/blandingen . Desensibiliserende gel

1.2.2. Anvendelser, der frarades

Begraensninger ved anvendelse : Ingen kendt.
1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717, USA
TIf. (631) 249-1134

Autoriseret repraesentant i Europa (kun retsforskrifter)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sverige

1.4. Nodtelefon

Ngdtelefonnummer . INFOTRAC 1-352-323-3500 (Internationalt)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Nordamerika)

AFSNIT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Ikke klassificeret

Utilsigtede fysiokemiske, sundheds- og miljgemaessige pavirkninger
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

2.2. Mzrkningselementer

Etikettering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Ingen etikettering relevant

2.3. Andre farer

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

AFSNIT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer
3.1. Stoffer
Ikke relevant

3.2. Blandinger

Denne blanding indeholder ikke nogen stoffer, der skal naevnes, i henhold til kriterierne for afsnit 3.2 af REACH, Bilag Il

4. april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830

AFSNIT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Farstehjaelpsforanstaltninger efter indanding . Flyt personen til et sted med frisk Iuft og s@rg for, at vejrtreekningen lettes. Sgg
leegehjeelp, hvis du feler dig utilpas.

Farstehjeelpsforanstaltninger efter hudkontakt : Vask af med saebe og rigeligt vand. Sag lsegehjeelp ved vedvarende hudirritation.

Ferstehjaelpsforanstaltninger efter gjenkontakt : Skyl med rigeligt vand. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet

skylning. Ved vedvarende gjenirritation: S@g laegehjeelp.
Farstehjaelpsforanstaltninger efter indtagelse . Skyl munden. Sag leegehjeelp, hvis du fgler dig utilpas.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger efter indanding . Forventes ikke at udgere en signifikant indandingsfare under forventede forhold ved
normal anvendelse.

Symptomer/virkninger efter hudkontakt : Forventes ikke at udggre en signifikant hudfare under forventede forhold ved normal
anvendelse.

Symptomer/virkninger efter gjenkontakt . Forventes ikke at udgere en signifikant gjenkontaktfare under forventede forhold ved

normal anvendelse.

Symptomer/virkninger efter indtagelse . Forventes ikke at udggre en signifikant indtagelsesfare under forventede forhold ved
normal anvendelse.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjzaelp og sarlig behandling er nedvendig
Behand| symptomatisk.

AFSNIT 5: Brandbekampelse

5.1. Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler . Anvend brandbekaempelsesmidler, der er egnet til at bekeempe den omgivende brand.
Uegnede slukningsmidler . Ingen kendt.
5.2. Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen
Brandfare . Ved forbraending dannes: kulilter (CO og CO2).
Eksplosionsfare : Ingen direkte eksplosionsfare.
5.3. Anvisninger for brandmandskab
Brandbekaempelsesanvisninger : Evakuér personale til et sikkert omrade.

Beskyttelsesudstyr til brandfolk . Ga ikke ind pa brandomradet uden korrekt beskyttelsesudstyr, herunder andedraetsvaern.

AFSNIT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige varnemidler og nedprocedurer

6.1.1. For ikke-indsatspersonel
Ngdprocedurer . Der kreeves ingen yderligere risikostyringsforanstaltninger.
6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr . For yderligere oplysninger se afsnit 8: "Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler".
Ngdprocedurer . Der kreeves ingen yderligere risikostyringsforanstaltninger.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Ingen seaerlige miljgmaessige forholdsregler pakraevet.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Metoder til oprensning . Der kreeves ingen seerlige procedurer for dekontaminering. Ter op med absorberende
materiale (f.eks. en klud).
6.4. Henvisning til andre punkter

For yderligere oplysninger se afsnit 8: "Eksponeringskontrol/personlige veernemidler". Vedrgrende bortskaffelse af rester bedes du laese afsnit 13:
"Forhold vedrgrende bortskaffelse".

4. april 2019 (Version: 1.0)
DA (Dansk) 2/8



Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830

AFSNIT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering
Forholdsregler for sikker handtering : Ingen, der med rimelighed kan forudses.
Hygiejniske foranstaltninger : Husk god personlig hygiejnepraksis.
7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed
Opbevaringsforhold . Beholderen holdes forsvarligt lukket, nar den ikke anvendes.
Uforenelige materialer . Ingen kendt.

7.3. Saerlige anvendelse(r)
Se afsnit 1.

4. april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830

AFSNIT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

8.1. Kontrolparametre

Natriumklorid (7647-14-5)

Letland Lokalt navn Natrija hlorids
Letland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Letland Lovmeessig reference Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Litauen Lokalt navn Natrio chloridas
Litauen IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Litauen Lovmeessig reference LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Eksponeringskontrol

Beskyttelse af haender:

Uigennemtraengelige beskyttelseshandsker. EN 374
Beskyttelse af gjne:

Beskyttelses- eller sikkkerhedsbriller til beskyttelse mod kemikalier. EN 166

AFSNIT 9: Fysisk-kemiske egenskaber
9.1. Oplysninger om grundlaggende fysiske og kemiske egenskaber

4. april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830

Fysisk tilstand

Udseende

Farve

Lugt

Lugtteerskel

pH

Relativ fordampningshastighed (butylacetat=1)
Smeltepunkt

Frysepunkt

Kogepunkt

Flammepunkt
Selvanteendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur
Braendbarhed (fast, gas)
Damptryk

Relativ damptaethed ved 20 °C
Relativ teethed

Oplgselighed

Log Pow

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Eksplosive egenskaber
Oxideringsegenskaber
Eksplosionsgraenser

9.2. Andre oplysninger
Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

AFSNIT 10: Stabilitet og reaktivitet
10.1. Reaktivitet
Produktet er ikke-reaktivt under normale anvendelsesforhold, opbevaring og transport.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilt under normale forhold.

10.3. Risiko for farlige reaktioner
Der vil ikke opsta farlig polymerisering.

10.4. Forhold, der skal undgas

Ingen kendt.

10.5. Uforenelige materialer

Ingen kendt.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen farlige nedbrydningsprodukter kendt ved stuetemperatur. Ved forbraending dannes: kulilter (CO og CO2).

4. april 2019 (Version: 1.0)

: Veeske
: Gel
. Uigennemsigtig

. Lugtfri

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ikke relevant

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data

Ingen tilgeengelige data
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830

AFSNIT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet (oral) . |kke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Akut toksicitet (dermal) : |kke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Akut toksicitet (indanding) . |kke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Hudeetsningl/irritation . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Alvorlig gjenskade/gjenirritation . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Respiratorisk eller hudsensibilisering . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Kimcellemutagenicitet . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Karcinogenicitet . Ikke klassificeret (baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Reproduktiv toksicitet . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Specifik malorgantoksicitet (STOT) — enkelt . Ikke klassificeret (baseret pa tilgaengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
eksponering

Specifik malorgantoksicitet (STOT) — Gentagen . Ikke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
eksponering

Aspirationsfare . lkke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Andre oplysninger . Sandsynlige eksponeringsveje: indtagelse, indanding, hud og gjne.

AFSNIT 12: Miljgoplysninger
12.1. Toksicitet

Milja - generelt . Dette materiale er ikke blevet testet mht. miljgmaessige pavirkninger.
Akut vandtoksicitet : |kke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)
Kronisk vandtoksicitet . |kke klassificeret (baseret pa tilgeengelige data er klassificeringskriterierne ikke opfyldt)

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

12.4. Mobilitet i jord

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

12.6. Andre negative virkninger

Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

AFSNIT 13: Forhold vedrerende bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Anbefalinger til bortskaffelse af produkt/ : Genbrug eller bortskaffelse i overensstemmelse med gzeldende lovgivning.
emballage

AFSNIT 14: Transportoplysninger
I henhold til ADR / RID / IMDG / IATA/ ADN

4. april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830

ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer

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

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret
14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret
14.4. Emballagegruppe

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret
14.5. Miljofarer

Ikke reguleret Ikke reguleret Ikke reguleret
Ingen supplerende oplysninger tilgaengelige

14.6. Seerlige forsigtighedsregler for bruger

Landtransport
Ikke reguleret
Sotransport
Ikke reguleret
Lufttransport
Ikke reguleret
Vandvejstransport
Ikke reguleret
Jernbanetransport
Ikke reguleret

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

AFSNIT 15: Oplysninger om regulering

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

15.1.1. EU-regler

Indeholder ingen REACH-stoffer med restriktioner fra Bilag XVII
Indeholder ingen stoffer fra REACH-kandidatlisten
Indeholder ingen REACH-stoffer fra Bilag XIV

ADN

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

RID

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Ikke reguleret

Indeholder ingen stoffer omfattet af RADETS FORORDNING (EU) Nr. 649/2012 af 4. juli 2012 om eksport og import af farlige kemikalier.
Stoffet(er) er ikke omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om persistente organiske miljggifte og

om andring af direktiv 79/117 / EQF.
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhedsdatablad

i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med dets aendringsforordning (EU) 2015/830

15.1.2. Nationale bestemmelser

Tyskland

Henvisning til AwSV : Vandfareklasse (WGK) 3, ekstremt vandforurenende (Klassificering i henhold til AwSV,
Bilag 1)

WGK-bemeerkning . Strengeste klassificering grundet utilstraekkelige data

12. bekendtgegrelse, der implementerer den . Erikke underkastet 12. BImSchV (Bekendtgarelse om farligt uheld)

federal lov om imissionskontrol - 12.BImSchV

Holland

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen . Ingen af komponenterne er angivet

SZW-lijst van mutagene stoffen . Ingen af komponenterne er angivet

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen af komponenterne er angivet

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen af komponenterne er angivet

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen af komponenterne er angivet

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige

AFSNIT 16: Andre oplysninger

Kilder for nggledata : EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS forordning nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger, og om eendring og opheaevelse af direktiv
67/548/EQF og 1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006.

Sikkerhedsdatablad EU (REACH, Bilag Il)
Disse oplysninger er baseret pa vores aktuelle viden og har kun til hensigt at beskrive produktet hvad angar sundheds-, sikkerheds- og
miljemeessige krav. De skal derfor ikke opfattes som en garanti for produktets eventuelle specifikke egenskaber.
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parkell

* Predicta® Bioactive Desensitizer
Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830
Ausgabedatum: 04. April 2019 Version: 1.0

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator
Produktform : Gemisch

Handelsname : Predicta® Bioactive Desensitizer

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

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen
Verwendung des Stoffs/Gemischs . Desensibilisierungsgel

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Verwendungsbeschrankungen . Keine bekannt
1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717, USA
Tel. (631) 249-1134

Bevollméachtigter EU-Reprasentant (nur fir Zulassungsangelegenheiten)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Schweden

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer . INFOTRAC 1-352-323-3500 (International)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Nordamerika)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Nicht eingestuft

Schéadliche physikalisch-chemische Wirkungen, schadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
Keine weiteren Informationen verfuigbar

2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]

Keine Kennzeichnung anwendbar

2.3. Sonstige Gefahren
Keine weiteren Informationen verfugbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1. Stoffe
Nicht anwendbar

3.2. Gemische

Dieses Gemisch enthalt keine Stoffe, die gemaf den Kriterien von Abschnitt 3.2 des REACH-Anhangs Il erwadhnt werden mussen.

04. April 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Erste-Hilfe-MaRRnahmen nach Einatmen . Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen. Bei
Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Hautkontakt . Mit viel Wasser und Seife abwaschen. Bei anhaltender Reizung arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MalRnahmen nach Augenkontakt : Mit viel Wasser abwaschen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit

entfernen. Weiter spllen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen und
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Verschlucken : Mund ausspilen. Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen nach Einatmen . Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte
Gefahrdung durch Einatmen dar.

Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt : Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte
Hautgefahrdung dar.

Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt . Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte
Gefahrdung durch Augenkontakt dar.

Symptome/Wirkungen nach Verschlucken . Stellt unter der Voraussetzung normaler Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte
Gefahrdung durch Verschlucken dar.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1. Loschmittel
Geeignete Loschmittel : Loschmittel auf Umgebungsbrand abstimmen.
Ungeeignete Loschmittel : Keine bekannt.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Brandgefahr . Bildet bei Verbrennung: Kohlenstoffoxide (CO und CO2).
Explosionsgefahr : Keine direkte Explosionsgefahr.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschanweisungen . Personen in einen sicheren Bereich evakuieren.
Schutz bei der Brandbekampfung : Brandabschnitt nicht ohne ausreichende Schutzausriistung, einschlieRlich Atemschutz,
betreten.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfdllen anzuwendende Verfahren

6.1.1. Nicht fiir Notfalle geschultes Personal

NotfallmaBnahmen . Es sind keine zusatzlichen RisikomanagementmalRnahmen erforderlich.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausrustung . Weitere Informationen siehe Abschnitt 8: ,Begrenzung und Uberwachung der Exposition/
Personliche Schutzausristungen®.

NotfallmaBnahmen . Es sind keine zusatzlichen RisikomanagementmalRnahmen erforderlich.

6.2. UmweltschutzmafRnahmen
Keine besonderen Umweltschutzmaflinahmen erforderlich.

04. April 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Methoden fiir Reinigung . Es sind keine speziellen Dekontaminationsverfahren erforderlich. Mit saugfahigem

Material (z. B. Tuch) aufwischen.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Weitere Informationen siehe Abschnitt 8: ,Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen®. Zur Entsorgung von

Ruckstanden siehe Abschnitt 13: ,Hinweise zur Entsorgung®.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung
7.1. SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung

SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung : Keine verniinftigerweise vorhersehbar.

HygienemalRnahmen : Die Ublichen Praktiken der personlichen Hygiene anwenden.
7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertrédglichkeiten

Lagerbedingungen : Behalter bei Nichtgebrauch verschlossen halten.

Unvertragliche Materialien . Keine bekannt.

7.3. Spezifische Endanwendungen
Siehe Uberschrift 1.
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu iiberwachende Parameter

Natriumchlorid (7647-14-5)

Lettland Lokaler Name Natrija hlorids
Lettland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Lettland Regulatorischer Hinweis Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Litauen Lokaler Name Natrio chloridas
Litauen IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Litauen Regulatorischer Hinweis LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Handschutz:

Undurchlassige Schutzhandschuhe. EN 374

Augenschutz:

Chemikalienbestandige Schutzbrille oder Sicherheitsglaser EN 166

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften
9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

04. April 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Sicherheitsdatenblatt
gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830
Aggregatzustand : Flussig
Aussehen . Gel
Farbe : Opak
Geruch . Geruchlos

Geruchsschwelle
pH-Wert

Relative Verdampfungsgeschwindigkeit
(Butylacetat=1)

: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar

: Keine Daten verfligbar

Schmelzpunkt . Keine Daten verfugbar
Gefrierpunkt : Keine Daten verfligbar
Siedepunkt . Keine Daten verfligbar
Flammpunkt . Keine Daten verfiigbar

Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Entziindbarkeit (fest, gasférmig)
Dampfdruck

Relative Dampfdichte bei 20 °C
Relative Dichte

Léslichkeit

Log Pow

Viskositat, kinematisch
Viskositat, dynamisch
Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften
Explosionsgrenzen

9.2. Sonstige Angaben
Keine weiteren Informationen verfuigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitét
10.1. Reaktivitat
Das Produkt ist unter normalen Einsatz-, Lager- und Transportbedingungen nicht reaktiv.
10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.

. Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
. Nicht anwendbar

. Keine Daten verfligbar
. Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
. Keine Daten verfligbar
. Keine Daten verfigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfligbar
: Keine Daten verfuigbar

. Keine Daten verfligbar

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Es findet keine gefahrliche Polymerisation statt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Keine bekannt.

10.5. Unvertragliche Materialien
Keine bekannt.

10.6. Gefdhrliche Zersetzungsprodukte
Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bei Raumtemperatur bekannt. Bildet bei Verbrennung: Kohlenstoffoxide (CO und CO2).
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat (oral) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Akute Toxizitat (dermal) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Akute Toxizitat (inhalativ) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Schwere Augenschadigung/-reizung : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Keimzellmutagenitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Karzinogenitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

STOT einmalige Exposition . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

STOT wiederholte Exposition . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Aspirationsgefahr . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfullt.)

Sonstige Angaben . Wahrscheinliche Expositionswege: Verschlucken, Einatmen, Haut und Augen.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okologie - allgemein : Dieses Material wurde nicht auf Umweltauswirkungen getestet.

Akute aquatische Toxizitat : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfillt.)

Chronische aquatische Toxizitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht
erfllt.)

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Keine weiteren Informationen verfiigbar

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Keine weiteren Informationen verfuigbar

12.4. Mobilitidt im Boden

Keine weiteren Informationen verfligbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Keine weiteren Informationen verfuigbar

12.6. Andere schadliche Wirkungen
Keine weiteren Informationen verfugbar
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Empfehlungen zur Produkt-/ : In Ubereinstimmung mit der geltenden Gesetzgebung recyceln oder entsorgen.
Verpackungsentsorgung

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
GemaR ADR / RID / IMDG / IATA/ ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-Nummer

Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt
14.2. OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung

Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt
14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt
14.4. Verpackungsgruppe

Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt
14.5. Umweltgefahren

Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt Nicht geregelt
Keine weiteren Informationen verfugbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir den Verwender

Landtransport
Nicht geregelt
Seeschiffstransport
Nicht geregelt
Lufttransport
Nicht geregelt
Binnenschiffstransport
Nicht geregelt
Bahntransport
Nicht geregelt

14.7. Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemiR IBC-Code
Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

15.1.1. EU-Vorschriften

Enthalt keinen den Beschrankungen von Anhang XVII unterliegenden REACH-Stoff
Enthalt keinen REACH-Kandidatenstoff
Enthalt keinen in REACH-Anhang XIV gelisteten Stoff

Enthélt keinen Stoff, der der VERORDNUNG (EU) Nr. 649/2012 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 4. Juli 2012 {iber
die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien unterliegt.

Stoffe unterliegen nicht der Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uber persistente
organische Schadstoffe und zur Anderung der Richtlinie 79/117/EWG.
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) mit ihrer Anderung durch Verordnung (EU) 2015/830

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland

Verweis auf AWSV

Bemerkung zur WGK
Zwolfte Verordnung zur Durchfiihrung des

Bundes-Immissionsschutzgesetzes -
12. BImSchV

Niederlande
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen

SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung
Keine weiteren Informationen verfuigbar

: Wassergefahrdungsklasse (WGK) 3, stark wassergefahrdend (Einstufung gemaf AwSV,

Anhang 1)

. Strengste Einstufung aufgrund unzureichender Daten

Unterliegt nicht der 12. BImSchV (Stérfallverordnung)

Keiner der Bestandteile ist gelistet
Keiner der Bestandteile ist gelistet

Keiner der Bestandteile ist gelistet

Keiner der Bestandteile ist gelistet

Keiner der Bestandteile ist gelistet

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Quellen der wichtigsten Daten : VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 16.
Dezember 2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur
Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG sowie zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

SDB EU (REACH Anhang 1)

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und sollen dazu dienen, das Produkt fiir gesundheits-, sicherheits- und
umweltspezifische Anforderungen zu beschreiben. Sie stellen daher keine Zusicherung von Produkteigenschaften dar.
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Predicta® Bioactive Desensitizer
AeATio dedopEVwY aoPaAeiag

parkell

oupewva pe Tov kavoviopo (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) pE TOV TpOTTOTTOINTIKG Kavoviouo Tou (EE) 2015/830
Huepopnvia ékdoang: 04 AmpiAiou 2019 'Ekdoon: 1.0

TMHMA 1: Npoodiopioudg ouciag/peiyaTog Kol ETAIPEING/ETIXEIPNONG

1.1. AvayvwpIioTIKOG KwOIKOG TTPoIOVTOg
Mop®r} Tou TIPoidVTOg . Meiypa
EuTtropikri ovoyacia : Predicta® Bioactive Desensitizer
1.2. Zuvageig TPoodIopI{OUEVEG XPNOEIG TNG OUCING I TOU PEIYHOTOG KOl AVTEVOEIKVUOUEVEG XPOEIG

1.2.1. Zuvageig Tpocdiopi{opeveg XPNOEIG
Xprion Tng ouciag/ugiyyatog : [éAn ammeuaigbnTomroinong

1.2.2. AvtevdelkvUOuEVEG XPNOEIG

Meplopiopoi oTn xprion : Kavévag yvwoTog
1.3. ZTo1xeia TOU TTPOUNBEUTH TOU SeATiou dedopévwv ao@aAgiog

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

E&ouoiodotnuévog AvtiipéowTrog otnv Eupwrn (puBpioTika BéuaTta uévo)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Zoundia

1.4. Ap1BuOG TNAEQWVOU ETTEIYOUCAG OVAYKNG

ApIBuoG eTTEiyoucag avaykng . INFOTRAC 1-352-323-3500 (d1€6vrg)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Bopeia Apepikn)

TMHMA 2: Npoodi1opIoHOG ETIKIVOUVOTNTAG

2.1. Ta§ivépnon Tng ouciag | TOU PEiyMATOG

Tagivéunon oUpewva pe Tov kavoviouo (EK) api8. 1272/2008 [CLP]

Aev €xel TagivounOei

Auopeveig QUOIKOXNMIKEG OUVETTEIEG KAl ETTITITWOEIG OTNV UYEia TOU avBpwTTou Kal To TrepIBaAAov
Agv uttdpyouv dI0BECINES TTIPOOBETEG TTANPOPOPIES

2.2. ZrolxEia emioRpavong

Emionpavon oup@wva pe Tov kavoviouo (EK) apif. 1272/2008 [CLP]

Emonuavon dev e@apuoddeTal

2.3. AAAoi kivduvol TTou dev odnyouv o€ Tagivounon

Aev uttdpyouv dl1aBéoiueg TTPOOBETEG TTANPOPOPIES

TMHMA 3: 20vBeon/TTAnpo@popieg yia Ta CUCTATIKA
3.1. Ouoieg
Agev e@apuoddetal

3.2. Meiypara

AuUTO TO peiypa dev TTEPIEXEI OTTOIECONTTIOTE OUCIEG TTPOG AVOPOPA CUNGWVA PE TA KPITHPIA Tou THAPaTog 3.2 Tou Trapaptriparog Il tou REACH
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TMHMA 4: Métpa TrpwTwV Bondsiwv

4.1. Neprypa@n Twv PETPWYV TTPWTWV Bondeiwv

MéTpa TpwTwyv Bonbeiwv PETA aTrd eiI0TTVONR . MetagépeTe Tov TTaBOVTA GTOV KOBapO aépa KAl aQrOTE TOV O€ OTACN TTOU SIEUKOAUVEI TNV
avatvor). ZupBouAeuBeite / ETriokeBeite yiaTpd dv aicBavOeite adiabeaia.

MéTpa TpwTwv Bonbeiwyv PETG aTd eTagr HE TO : MAGOveTe pe oamolvi kal d@Bovo vepod. ETioke@Beite yiaTpd edv dev UTTOXWPEI O

Oépua epeBIoPOG.

MéTpa TpwTwY Bonbeiwyv PETG atd AP HE TO : TAOveTe pe apBovo vePS. Av UTTAPXOUV POKOI ETTAPNG, APAIPETTE TOUG, av gival EUKOAO.
uama >uveyioTe va EeTAéveTe. EAv dev uTToXwpEi 0 0QBaAUIKOG epEBICUAG: ZUPBOUAEUBEITE KAl

ETMIOKEPOEITE yIATPO.
MéTpa TpwTwV BonBeiwv PETA aTTd KATATTOON : ZemAUveTe To 0TOPA. ZUupBouAeuBeiTe / ETrioke@BeiTe yiaTpo edv aioBavbeite adiabeaia.
4.2. ZNUOVTIKOTEPO CUUTITWHMATA Kal EMISPACEIG, AUECEG I HETAYEVECTEPEG

ZUPTITWHATO/ETTIOPACEIG HETA ATTO EIGTTVON : Aev avap£éveTal va TTOPOUCIACEI CNUAVTIKO KiVOUVO EICTTIVONG UTTO TIG AVAUEVOUEVEG
OUVORKEG KOVOVIKAG XPATNG.

SUPTITWHATO/ETTIOPATEIG HETA ATTO ETTAPK) PE TO . Aev avapéveTal va TTOPOUCIAOEl GNUAVTIKO KivOUVO YIa TO OEPHA UTTO TIG OVOUEVOUEVEG
dépua OUVBNKEG KAVOVIKAG XPronG.

SUPTITWUATO/ETTIOPACEIG JETA ATTO ETTAPK PE TA : Agv avapEveTal va TTAPOUCIACEl CNPAVTIKO KivOUVO ETTAPNG ME TA PATIA UTTO TIG

uama QVOPEVOUEVEG OUVBNKEG KAVOVIKAG XPHRONG.

SUPTITWHATA/ETIOPACEIG JETA OTTO KATATIOON . Agv avapéveTal va TTAPOUCIACEl OCNPAVTIKO KivOuvo KOTATIOONG UTTO TIG AVANEVOUEVES

OUVORKEG KAVOVIKAG XPATNG.

4.3. 'Evdeign 010031 ToTE ATTAITOUNEVNG AUEDNG IOTPIKAG PPOVTIdAG Kal €18IKAG OgpaTreiag
AVTIJETWTTIOTE CUUTITWUATIKA.

TMHMA 5: Métpa yia TNV KATATTOAEUNON TNG TTUPKAYIAG
5.1. MupooBeoTIKA Héoa

KatdAAnAa TTupooBeaTiKG pHéGa : XpNnoIPoTToINaoTeE TTUPOORESTKA péaa KATAAANAQ yia TNV TTepIBAAAOUCO TTUPKAYIA.
AkatdAAnAa TTUPOGRECTIKG péTa . Kavéva yvwaoTo.
5.2. E181koi Kiviuvol TToU TTPpOKUTITOUV OTTé TNV OUCia N TO pEiypa
Kivduvog Trupkayidg : Katd tnv kavon, oxnuarticer: ogeidia Tou dvBpaka (CO kai CO2).
Kivduvog ékpnéng . Aev uttdpyel AUECOG Kivouvog €Kpnéng.
5.3. ZUuOTAOEIG VIO TOUG TTUPOOREDTEG
Odnyieg TupdcReong . EKKeVWOTE TO TIPOCWTTIKO O€ QOPOAN TTEPIOXT).

MpoaTaTeuTikGG £E0TTAIOUAG Yia TTUPOGREDTEG : Mnv €10€pxeOTE OTOV XWPEO TNG TTUPKAYIAG XWPIG KATGAANAO TTpOoTaTEUTIKO €EOTTAIGUO,
oupTTEPIAQUBavVouEVWY JECWV ATOUIKAG TTPOOTACIAG TNG AVATIVONG.

TMHMA 6: Métpa yia TNV avTIMETWITION TUXAiag éKAuang

6.1. MpoowTrikéG TIPOPUAASEEIG, TIPOCTATEUTIKOG EEOTTAICUOG Kai S108IKATiIEG EKTAKTNG AVAYKNG

6.1.1. Mo TPOOWITIKG uNn EKTOKTNG AVAYKNG

AladIKaoieg EKTAKTNG AVAYKNG . Aev ammairodvTal TTpocBeTa péTpa diaxeipiong Kivouvou.

6.1.2. MNa dropa Tou TTPOCPEPOUV TTPWTES BonBeleg

MpooTaTeuTiKOG EEOTTAIGHOG . o TepioodTEPEG TTANPOYOPIES, avaTpEETe OTO TUNA 8: "EAEyX0G TNG £KBEGNG/ATONIK
TpoaTacia”.
AladIKaoieg EKTAKTNG avAYKNG :» Agv ammairodvTal TpécBeTa péTpa diaxeipiong Kivouvou.

6.2. MNepiBaAAovTIKEG TTPOQUAGEEIG
Agv attairouvTal €10IKEG TTEPIBAAAOVTIKEG TIPOPUAAGEEIG.
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6.3. M£60do1 kal UAIKA yia TTEPIOPICHO Kal KaBapIouo

MéBodol yia kaBapiopd . Aev atmmaitouvTal €I01KEG d1adIKOTieG ATTOAUPAVONG. ZKOUTTIOTE PIE ATTOPPOPNTIKG UAIKS (YIa
TTapadelyua UPaAouQ).

6.4. Napatropti) o€ GAA TUAPATA
MNa TepiocdTepeg TTANPOoYopieg, avaTpéLTe oTo TUARPa 8: "EAeyxog TnG ékBeong/atopikr TTpoaTtacia”. MNa Tnv améppiyn Twv UTTOAEIMPATWY, avaTpEETE
oTo TuARPa 13: "ZToixeia oxeTikd pe T didBeon".

TMHMA 7: Xeipiopog kai atrofnkeuon
7.1. Npo@uAdseig yia ac@aAn XEIPICUO

[Mpo@uUAGEEIG yia ac@aif XEIPIOUO : Kapia euhdywg TTpoBAEWIUN.

Métpa uyieviig : XPNOIYOTIOIEITE KAAEG TTPAKTIKEG TIPOCWTTIKAG UYIEIVAG.
7.2. ZuvBnkeg aoc@aAoug @UAaéng, oupTrepIAauBavopévwy TUXOV adoUHBiBaOTWY KOTAOTACEWY

>uvenkeg UAagng : To doyeio dlatnpeital KAEIoPEVo OTav Ogv XPNOIPOTTOIEITAl.

Mn cupBatd UAIKG : Kavéva yvwoTo.

7.3. E1dikN TEAIKA XpAon N XPROEIg
BA. Emrike@ahida 1.
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TMHMA 8: "EAgyxog TnG ékBeong/aTouikn TTpooTacia

8.1. NapdapeTpol eAéyxou

XAwpioUxo vdarpio (7647-14-5)

NeTovia ToTmkr) ovopacia Natrija hlorids
AeTovia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
NeTovia KavovioTiké oToixeia Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

NAiBouavia ToTmkr) ovopaacia Natrio chloridas
NiBouavia IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
NiBouavia KavovioTikd oToixeia LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. ‘EAeyxo1 €kBeong

MpooTacia TWV XePIWV:

AdlaTTépaoTa TTPOCTATEUTIKG YyavTia. EN 374

MpooTacia Twv HaTIWV:

[uahid TpooTagiag amd XxnUIKEG ouaieg 1 yuaAid ac@aheiag. EN 166

TMHMA 9: ®uoikég kal XNMIKEG 1810TNTEG
9.1. NMAnpo@opieg yia TIG BACIKEG PUOIKEG KAl XNHIKES 1B1OTNTEG

04 AtrpiAiou 2019 (Ekdoaon: 1.0)
EL (EAANVIKG) 4/8



Predicta® Bioactive Desensitizer

AeATio dedopEvwy ac@aAeiag
oUppwva e Tov kavoviopo (EK) apiB. 1907/2006 (REACH) pe Tov TpotrotroinTiké kavoviouo Tou (EE) 2015/830

duoikr kaTdoTaon : Yypo

Epgdvion : Téhn

Xpwpa . Adiapavég

QOopun : Aoopo

‘Opio oopng : Aev uttdpxouv diaBéaipa dedopéva
pH : Aev uttdpyouv diaBéoipa dedopéva

ZXETIKN TaXUTNTA £EATHIONG (0&IKOG
BoutuAeoTépag = 1)

. Aev uttdpxouv diabéaipa dedopéva

Znpueio TAgEWg : Aev uttdpxouv diabéaipa dedopéva
2npeio TAgEwg . Aev uttdpxouv diabéaipa dedopéva
2nueio féoewg . Aev uttdpxouv diaBéaipa dedopéva
nueio avapAegng . Aev uttdpyouv diaBéaipa dedopéva

O¢gpuokpaaia auToavapAeeng
O¢gpuokpaaia amroolvBeong
Ava@AeCIudTNTa (OTEPED, AEPIO)

Migon aTpwv

SXETIK TTUKVOTNTA OTHWY aToug 20 °C

ZXETIKN TTUKVOTNTA
AloAuTéTNTA

Log Pow

1EWdEG, KIVNUaTIKO
1EWdeG, duvapikd
EkpnkTikég 1816TNTEG
O&EIBWTIKEG 1010TNTEG

Opia ekpnKTIKOTATAG

9.2. AA\eg TTAnpo@opieg
Agv uttdpyouv dI0BETINES TTIPOOBETEG TTANPOPOPIES

. Aev uttdpxouv diabéaipa dedopéva
. Aev uttdpyouv d1aBéoipa dedopéva
. Aev epapudletal

. Aev uttdpxouv dlabéaipa dedopéva
: Aev uttdpxouv diaBéaipa dedopéva
: Aev uttdpyouv S1aBéoiua dedopuéva
. Aev uttdpyouv diaBéoipa dedopéva
. Aev uttdpxouv diabéaipa dedopéva
. Aev umrdpyouv dlobéaipa dedopéva
. Aev uttdpyouyv S1aBéoiua dedopuéva
. Aev uttdpyouv d1aBéoiua dedopuéva
. Aev uttdpyouv diaBéoipa dedopéva

. Aev uttdpyouv diaBéoipya dedopEva

TMHMA 10: Z1a8epOTNTAO KOl AVTISPACTIKOTNTA

10.1. AvTISpaOCTIKOTNTA

To TTpoidV €ival un avTidpacTIKG UTTO KAVOVIKEG GUVBNKES XProNG, aTToBrKEUONG Kal JETAQOPAG.

10.2. Xnuikn oTaBepbTNTA
>1aBepd UTTO KOVOVIKEG OUVONKEG.

10.3. MBavéeTnTa EMIKIVOUVWY avVTIOPATEWV
Aev Ba oupBei TTIKiVOUVOG TTOAUPEPIOHOG.

10.4. ZuvOnKeG TTPOG ATTOQUYNV

Kavéva yvwaTo.

10.5. Mn cupBard uAika

Kavéva yvwoTo.

10.6. Emikivduva 1rpoiévTa amooivleong

Agv uTTdpyoUV YVWOTA €TTIKIVOUVA TTPOIGVTa aTTooUvBeong o€ Beppokpaaia dwpaTtiou. Katd Tnv kauon, oxnuartider: ogeidia Tou avBpaka (CO kal
CO02).
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TMHMA 11: To§ikoAoyikég TTAnpo@opigg

11.1. NMAnpo@opieg yia TIG TOSIKOAOYIKEG ETTITITWOEIG

O¢eia TogikéTNTa (116 TOU GTOUATOG)

O&eia TogikéTNTa (816G TOU BEPUATOG)

O¢eia TogIkdTNTA (B1G TNG EITIVONG)

AldBpwon kail epeBICUGG TOU BEPUATOG
>oBapn {nuia/epeBIoPOG TWV PaTIwV
EuaioBnrotoinon Tou avatveuoTikoU A
euaioBnToTToinon Tou SEPUATOG

MeTaAAaglyéveon BAAOTIKWY KUTTAPWY

Kapkivoyévean

TogikéTNTa VIO TNV avaTTapaywyn

EidikA 1ogikéTNTa 0Ta 6pyava-oToxoug (STOT) —
e@aTag €kBean

EidikA TogikéTNTa 0Ta dpyava-oToxoug (STOT) —
emavelAnupévn €kBeon

Kivuvog avappoenong

AM\eG TTANpOPOpiEg

. Aev éxel Tagivounbei (Baoel Twv diaBEéciywy dedopEvwy, Ta KPITrpIa Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

. Aev éxel TagivounBei (Baoel Twv diaBéoipwy dedopEvwy, Ta KPITAPIA TagIvounong dev

TTAnpouvTal)

. Aev éxel TagivounBei (Baoel Twv diobéoipwy dedopévwy, Ta KPITAPIA Tagvounong dev

TTAnpouvTal)

. Aev éxel TagivounBei (Baoel Twv diaBéoipwv dedopévwy, Ta KPITAPIA TagIvounong dev

TTAnpouvTal)

: Aegv éxel TagivounOei (Baoel Twv diaBéociywy dedopévwy, Ta KpITApia Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

. Aev éxel TagivounBei (Baoel Twv diobéoipwv dedopévwy, Ta KpITAPIa Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

: Aev éxel Tagivounbei (Baoel Twv diaBéociywy dedopévwy, Ta KpITrpla Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

: Aegv éxel Tagivounbei (Baoel Twv diaBéoiywy dedopévwy, Ta KpITrpia Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

. Aegv éxel TagivounOei (Baoel Twv diaBéoiywy dedopévwy, Ta KpITApia Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

. Aev éxel TagivounBei (Baoel Twv diabéoipwv dedopévwy, Ta KPITAPIA Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

: Aev éxel TagivounOei (Baoel Twv d1aBéciywy dedopEvwy, Ta KPITRApIa Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

: Aev éxel TagivounBei (Baoel Twv diobéoipwv dedopévwy, Ta KpITAPIa Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

. MBavég odoi €ékBeang: kaTdtoon, €I0TTVOr, 6épua Kal PATIa.

TMHMA 12: OikoAoyikég TTANpo@oOpiEg

12.1. To§ikéTNTCA
OikoAoyia - YeVIKG

O¢eia TogIKOTNTA YIa TO UBATIVO TrEPIBAAAOV

Xpovia ToEIKOTNTA YIa TO UBATIVO TTEPIBGAAOV

: AuTO 1O UAIKO O¢ev €xel UTTOBANBEI 0€ BOKINN YIA ETTITTTWOEIG OTO TTEPIBAAAOV.

. Aev éxel TagivounBei (Baoel Twv dioBéoipwyv dedopévwy, Ta KPITAPIA TagIvOUnong dev

TTAnpouvTal)

1 Aev éxel Tagivounbei (Baoel Twv diaBéoiywy dedopévwy, Ta KpITrpla Tagivounong dev

TTAnpouvTal)

12.2. AvOEKTIKOTNTA KOl IKOVOTNTA ATTOIKOSOUNONG

Agv uttdpyouv dI0BETINEG TTIPOOBETEG TTANPOPOPIES

12.3. AuvaTtoTnta BIOCUCOWPEUONG

Aev uttdpyouv dlaBéoiyeg TTPOoBETEG TTANPOPOPIES

12.4. KivnmikdTnTO OTO £50(POG

Agv uttdpyouv dI0BECINES TTIPOOBETEG TTANPOPOPIES

12.5. ATroteAéopara Tng agioAéynong ABT ka1 aAaB

Aev uttdpyouv dlaBéoiyeg TTPOoBETEG TTANPOPOPIES

12.6. AAAEG BUCEVEIG ETTITITWOEIG

Agv uttdpyouv dI0BECINEG TTIPOOBETEG TTANPOPOPIES
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TMHMA 13: Z1o1X€i0 OXETIKA pE TN S1A0EON

13.1. MéBodol ere§epyaciag amoBARTWYV

2UCTAOEIG ATTOPPIYNG TTPOIGVTOG/CUCKEUATIag

TMHMA 14: NMAnpo@opieg OXETIKA UE TN METAPOPT

. AVOKUKAWOTE 1) atroppiyTe oUP@WVa YE TNV TpEXOUTa VOUoBEaia.

S0pgwva pe ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR
14.1. Ap16p6g OHE

IMDG

Agv uttokeITal o€ pubpioelg | Agv UTTOKEITAI O€ PUBUICEIG
14.2. Oikeia ovopaoia amrootoArig OHE

Agv uttOKeITal o€ pubpioelg | Aev UTTOKEITAI O€ PUBICEIG
14.3. Tagn/-e1g KIvBUVOU KATA TN METAPOPA

Agv uTTOKEITal 0€ pUBPioelg | Agv UTTOKEITAI O€ PUBICEIG
14.4. Opada ocuokeuaaoiog

Aev umtokeiTal og puBpioelg | Agv uTToKeITal og pubpioelg
14.5. MNMepiBaAAovTiKoi Kivduvol

Aev utokeital og puBpioelg | Agv uTTOKEITal o€ puBicEIg

Aev utrdpyouv d1aBEcIueG CUPTTANPWHOTIKEG TTANPOPOPIES

14.6. E181kég TTPO@UAAGEEIS yIa TOV XPAOTN
Xepoaia peTagpopd
Agv uTtOKeITal o€ puBUioEIg
MeTagopd did BaAdoong
Agv uttokeITal o€ pubpioelg
Evaépia petagpopd
Aev uttokeITal o€ pubpioelg
MeTa@opd HECW ECWTEPIKWYV TTAWTWYV 0dWV
Agv uttokeITal og pubpioelg
215nNPodPONIKNA HETAPOPA

Aev uttokeiTal o€ pubpioeig

IATA

Agv uttokeiTal oe pubuioelg

Agv uTTOKeITal O€ pUBUicEIg

Agv uTTOKeITal O€ pUBUicEIg

Agv uttokeiTal og pubpioelg

Agv uttokeITal o€ pubpioeig

ADN

Agv uttOKEITaI OE pUBPioEIg

Agv uTTOKEITAI OE PUBPIoEIG

Agv uTTOKEITAI OE PUBPIoEIG

Agv uttokeital og pubpioeig

Agv uttokeiTal og pubpioeig

14.7. XUdnv petagpopd cUpewva pe 1o mapdprnua ll Tng ouufaong MARPOL kai Tou kwdika IBC

Aev e@apuoddeTal

TMHMA 15: NMAnpo@opieg OXETIKA UE TIG KAVOVIOTIKEG dlaTAgelg

RID

Agv uttokeiTal o€ pubpuioelg

Agv uttokelTal o€ pubpuioelg

Agv uttokelTal o€ pubpuioelg

Aev uttokeiTal og pubpioeig

Aev uttokeiTal og pubpioeig

15.1. Kavoviouoi/vouoBeaia oXeTIKA JE TNV AO@AAEIa, TNV UYEia Kal TO TTEPIBAAAOV yia THV OUCTid 1] TO MEIYUA

15.1.1. Kavoviouoi EE

Aev Trepiéxel Kapia ouoia REACH 1rou va uttokeITal aToug TTepIopIopoUg Tou MapaptApatog XVII

Aev TTepIEXEl Kapia ouaia TTou va cupTrepIAapBaveTtal otn AioTa uttown@iwyv ouciwv REACH

Aev TTepIéxel Kapia ouoia TTou va cuutrepiAapBavetal oo Mapdptnua X1V tou REACH

Aev TrepIEXEl kapia ouaia Trou utrékeital atov KANONIZMO (EE) Apif. 649/2012 TOY EYPQIAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY 1ng
4ng louAiou 2012 110U APOPE TNV EEAYWYR Kal EI0AYWYH ETTIKIVOUVWY XNUIKWY OUCIWV.

H(o1) ouaia(eg) dev utrékertai(vrai) otov kavoviapo (EC) apiB. 850/2004 Tou Eupwraikou KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou Tng 29ng AmrpiAiou 2004
yla Toug €UOVOUG OpyavikKoug pUTTOUG Kal TNV TPoTToTToinan Tng odnyiag 79/117/EOK.
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15.1.2. EBviKoi Kavoviouoi

Feppavia

Mapatroptrr) 010 AWSV

Mapatipnon WGK

120 AidTaypa yia TNV €QAPPOYR Tou
opoaTTovdIakoU VOPOU Yia Tov EAEyX0 TG
gioduong - 12.BImSchV

OAAavdia

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen

SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. A§loAOyNnon XNUIKNG ao@AAgiag

Aev uttdpyouv dlaBéoiyeg TTPOoBETEG TTANPOPOPIES

Kartnyopia kivduvou yia ta udara (WGK) 3, 1diaitepa emikivduvo yia Ta Udata (Tagivopunon

. oupgwva pe AwSV, Mapdptnua 1)

H o auotnpn Tagivopunon Adyw aveTrapkwyv deB0OUEVWV

. Aev utrékerral oto 12. BImSchV (Aidraypa yia emkivéuva cupBavra)

: Aev repIhapBavetal kavéva aTrd Ta CUCTATIKA
. Aev epIAapBavetal kavéva aTrd Ta CUCTATIKA

: Aev repIAapBdvetal kavéva atéd Ta cUCTATIKA

: Aev repIAapBaveTal Kavéva até Ta CUCTATIKG

: Aev repihapBavetal kavéva aTrd Ta GUCTATIKA

TMHMA 16: AAAeg TTAnpo@opieg

Mnyég onuavTikwy dedouévwy : KANONIZMOZ (EK) api. 1272/2008 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY 1ng
16ng AekepBpiou 2008 yia Tnv Tagivéunan, TNV EMICAPOVON KOl TN CUOKEUOCIO TWV OUCIWV KOl TWV
MEyMATWY, TPOTTOTTOINCN Kal Katdpynon Twyv odnylwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK kai TpoTrotroinan Tou
kavoviopou (EK) apiB. 1907/2006.

SDS EU (REACH Mapdptnua Il)

AuTég o1 mAnpogopics Baaoidovral aTnv TPEXOUCA yvwan Lag Kal Tpoopilovral va TepIypayouV To TPOoIdV yia TouS OKOTTOUS ThS UyeEiag, TN
aopaAeiag Kal Twv TEPIBAAAOVTIKWY aTTaITHOEWY [UOVO. SUVETTWCS, OEV B TTPETTEI va EpunvEUOVTal WS EYyUnaon OTTOIA0ONTTOTE CUYKEKPILUEVNS

1810TNTAS TOU TTPOIOVTOG.
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parkell

*  Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830
Fecha de publicacion: 04 de abril de 2019 Version:1.0

SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o empresa

1.1. Identificador del producto
Forma del producto : mezcla
Nombre del producto . Predicta® Bioactive Desensitizer
1.2. Usos pertinentes identificados de la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Uso de la sustancia/mezcla . Gel desensibilizante

1.2.2. Usos desaconsejados

Limitaciones de utilizacion : Ninguna conocida
1.3. Datos del proveedor de la ficha de datos de seguridad

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Representante autorizado en Europa (solo asuntos regulatorios)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Suecia

1.4. Teléfono de emergencia

Numero de teléfono de emergencia . INFOTRAC 1-352-323-3500 (internacional)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Norteamérica)

SECCION 2: Identificacion de los peligros
2.1. Clasificacion de la sustancia o de la mezcla

Clasificacion acorde con el reglamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

No clasificada

Efectos adversos fisicoquimicos para la salud humana o el medio ambiente
Ninguna informacién adicional disponible

2.2. Elementos de la etiqueta

Etiqueta acorde con el reglamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

Ninguna etiqueta aplicable

2.3. Otros peligros

Ninguna informacién adicional disponible

SECCION 3: Composiciéon/informacién sobre los componentes
3.1. Sustancias
No aplicable

3.2. Mezclas

La mezcla no contiene sustancias que deban ser mencionadas de acuerdo con los criterios de la seccion 3.2 del anexo Il del REACH

4 de abril de 2019 (version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1. Descripcion de los primeros auxilios

Primeros auxilios después de la inhalacién . Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicion que le facilite la
respiracion. Consultar a un médico en caso de indisposicion.

Primeros auxilios después del contacto con la : Lavar con jabén y agua abundante. Consultar a un médico si la irritacion persiste.

piel

Primeros auxilios después del contacto con los . Aclarar con agua abundante. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y

ojos pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado. Si la irritacion ocular persiste,

consultar a un médico.

Primeros auxilios después de la ingestion . Enjuagar la boca. Consultar a un médico en caso de indisposicion.

4.2. Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

Sintomas/efectos después de la inhalacion . No se considera peligroso por inhalacién en condiciones normales de utilizacion.
Sintomas/efectos después del contacto con la . No se considera peligroso para la piel en condiciones normales de utilizacion.
piel

Sintomas/efectos después del contacto con los : No se considera peligroso por contacto con los ojos en condiciones normales de
ojos utilizacion.

Sintomas/efectos después de la ingestion . No se considera peligroso por ingestion en condiciones normales de utilizacion.

4.3. Indicacion de toda atenciéon médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse inmediatamente
Tratar sintomaticamente.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1. Medios de extincion
Medios de extincion adecuados : Usar medios de extincion adecuados para el fuego circundante.
Medios de extincion inadecuados : Ningunos conocidos.

5.2. Peligros especificos derivados de la sustancia o la mezcla
Peligro de incendio : Cuando se quema forma: 6xidos de carbono (CO y CO2).
Peligro de explosion : No hay riesgo de explosion directa.

5.3. Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Instrucciones para la extincion de incendios : Evacuar al personal a un lugar seguro.
Equipo de proteccion para el personal de lucha : No entrar en la zona del fuego sin un equipo de proteccién adecuado, incluida la
contra incendios proteccion respiratoria.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental
6.1. Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Medidas de emergencia . No se requieren medidas adicionales de gestion de riesgos.

6.1.2. Para el personal de los servicios de emergencia

Equipo protector . Para mas informacion consular la seccion 8: «Controles de exposicién/proteccion
individual».
Medidas de emergencia . No se requieren medidas adicionales de gestién de riesgos.

6.2. Precauciones relativas al medio ambiente
No se necesitan precauciones especiales para el medio ambiente.

6.3. Métodos y material de contencion y de limpieza

Métodos para la limpieza . No se necesitan procedimientos de descontaminacién especiales. Limpiar con material
absorbente (por ejemplo, un trapo).
6.4. Referencia a otras secciones
Para mas informacién consular la seccién 8: «Controles de exposicion/proteccion individual». Para la eliminacion de los residuos véase la seccion
13: «Consideraciones relativas a la eliminacion».

4 de abril de 2019 (version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1. Precauciones para una manipulaciéon segura
Precauciones para una manipulacién segura : Ninguno razonablemente previsible.
Medidas de higiene : Cumplir con las buenas practicas de higiene personal.
7.2. Condiciones de almacenamiento seguro, incluidas posibles incompatibilidades
Condiciones de almacenamiento . Mantener el envase cerrado cuando el producto no se esté usando.
Materiales incompatibles . Ningunos conocidos.

7.3. Usos especificos finales
Ver seccion 1.

4 de abril de 2019 (version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

SECCION 8: Controles de exposicion/proteccion individual

8.1. Parametros de control

Cloruro sédico (7647-14-5)

Letonia Nombre local Natrija hlorids
Letonia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Letonia Referencia regulatoria Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Lituania Nombre local Natrio chloridas
Lituania IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Lituania Referencia regulatoria LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Controles de la exposicién

Proteccion de las manos:

Guantes protectores impermeables. EN 374

Proteccion de los ojos:

Gafas protectoras quimicas o gafas de seguridad. EN 166

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas
9.1. Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

4 de abril de 2019 (version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

Estado fisico . Liquido
Aspecto : Gel

Color : Opaco
Olor . Sin olor

Umbral de olor
pH

Velocidad de evaporacion relativa (acetato de
butilo =1)

Punto de fusion

Punto de congelacion

Punto de ebullicion

Punto de ignicion

Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Inflamabilidad (sélido, gas)
Presién de vapor

Densidad relativa del vapor a 20 °C
Densidad relativa

Solubilidad

Log Pow

Viscosidad, cinematica
Viscosidad, dinamica
Propiedades explosivas
Propiedades comburentes
Limites de explosion

9.2. Informacioén adicional
Ninguna informacion adicional disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

10.1. Reactividad

El producto no es reactivo en condiciones de uso, almacenamiento y transporte normales.

10.2. Estabilidad quimica
Estable en condiciones normales.

10.3. Posibilidad de reacciones peligrosas

No ocurrira una polimerizacion peligrosa.
10.4. Condiciones que deben evitarse
Ningunos conocidos.

10.5. Materiales incompatibles
Ningunos conocidos.

10.6. Productos de descomposicion peligrosos
Ningun producto de descomposicion peligroso conocido a temperatura ambiente. Cuando se quema forma: 6xidos de carbono (CO y CO2).

4 de abril de 2019 (version: 1.0)

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles

. No hay datos disponibles

: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No aplicable

. No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
: No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles
. No hay datos disponibles

: No hay datos disponibles
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

SECCION 11: Informacién toxicologica

11.1. Informacion sobre los efectos toxicolégicos

Toxicidad aguda (oral)

Toxicidad aguda (dérmica)

Toxicidad aguda (inhalacion)

Corrosién/irritacion cutanea

Lesion/irritacion oculares graves

Sensibilidad respiratoria o cutanea

Mutagenicidad en células germinales

Poder cancerigeno

Toxicidad reproductiva

Exposicion unica STOT

Exposicion repetida STOT

Peligro por aspiracion

Informacion adicional

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de
clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de

clasificacion)

Posibles vias de exposicion: ingestion, inhalacion, piel y ojos.

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1. Toxicidad
Ecologia - general

Toxicidad acuatica aguda

Toxicidad acuatica cronica

12.2. Persistencia y degradabilidad

Ninguna informacion adicional disponible

12.3. Potencial bioacumulativo

Ninguna informacién adicional disponible

12.4. Movilidad en el suelo

Ninguna informacion adicional disponible

12.5. Resultados de la valoracion PBT y mPmB
Ninguna informacién adicional disponible

12.6. Otros efectos adversos
Ninguna informacion adicional disponible

4 de abril de 2019 (version: 1.0)

Este material no se ha sometido a pruebas para detectar sus efectos ambientales.

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de

clasificacion)

No clasificada (en base a los datos disponibles no se cumplen los criterios de

clasificacion)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1. Métodos para el tratamiento de residuos

Recomendaciones para la eliminacion del . Reciclar o desechar de acuerdo con la legislacion vigente.
producto/embalaje

SECCION 14: Informacion relativa al transporte
De conformidad con ADR / RID / IMDG / IATA/ ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numero ONU

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado
14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado
14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado
14.4. Grupo de embalaje

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado
14.5. Peligros para el medio ambiente

No regulado No regulado No regulado No regulado No regulado
Ninguna informacion suplementaria disponible

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte terrestre
No regulado
Transporte maritimo
No regulado
Transporte aéreo
No regulado
Transporte por via fluvial
No regulado
Transporte ferroviario

No regulado

14.7. Transporte a granel con arreglo al anexo Il del Convenio Marpol y del Cédigo IBC
No aplicable

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1. Reglamentacion y legislacion en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

15.1.1. Reglamentos UE

No contiene sustancias REACH con limitaciones de acuerdo con el anexo XVII
No contiene sustancias recogidas en la lista de sustancias candidatas de REACH
No contiene ninguna sustancia que figure en la lista del Anexo XIV de REACH

No contiene ninguna sustancia sujeta a la REGULACION (UE) N.° 649/2012 DEL PARLAMENTO Y DEL CONSEJO EUROPEOS del 4 de julio de
2012 relativa a la exportacion y la importacion de sustancias quimicas peligrosas.

La(s) sustancia(s) no esta(n) sujeta(s) a la Regulacion (CE) N.° 850/2004 de Parlamento y el Consejo Europeos del 29 de abril de 2004 sobre los
contaminantes organicos persistentes y la Directiva modificativa 79/117/CEE.

4 de abril de 2019 (version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de datos de seguridad
conforme al Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH), modificado por el reglamento (EU) 2015/830

15.1.2. Reglamentos nacionales

Alemania

Referencia a otras AWSV

Observacion WGK

12.° Reglamento de aplicacion de la Ley federal
de control de emisiones - 12.BImSchV

Paises Bajos
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Evaluacion de la seguridad quimica
Ninguna informacion adicional disponible

Nivel de riesgo para el agua (WGK) 3, altamente peligroso para el agua (clasificacion

conforme a AwSV, anexo 1)

. Clasificacion mas rigurosa ya que no se dispone de datos suficientes

No esta sujeto al 12.° BImSchV (Reglamento sobre incidentes peligrosos)

Ninguno de los componentes aparecen en la lista
Ninguno de los componentes aparecen en la lista

Ninguno de los componentes aparecen en la lista

Ninguno de los componentes aparecen en la lista

Ninguno de los componentes aparecen en la lista

SECCION 16: Informacion adicional

Fuentes de los datos

. Reglamento (CE) n.° 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO del 16 de diciembre

de 2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.°

1907/2006.

SDS EU (REACH Anexo II)

Esta informacioén se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio

ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.

4 de abril de 2019 (version: 1.0)
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parkell

*  Predicta® Bioactive Desensitizer

Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja’sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan
Laadittu: 4. huhtikuuta 2019 Versio: 1.0

KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1. Tuotetunniste

Tuotemuoto : Seos

Kauppanimi : Predicta® Bioactive Desensitizer

1.2. Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella

1.2.1. Merkitykselliset tunnistetut kaytot
Aineen / seoksen kayttd . Desensitointigeeli

1.2.2. Kaytot, joita ei suositella

Kayttorajoitukset : Eitunneta
1.3. Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
Puh. (631) 249-1134

Valtuutettu edustaja Euroopassa (vain saantelyasiat)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Ruotsi

1.4. Hatapuhelinnumero

Hatadnumero . INFOTRAC 1-352-323-3500 (kansainvalinen)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Pohjois-Amerikka)

KOHTA 2: Vaaran yksilGinti

2.1. Aineen tai seoksen luokitus

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP-asetus] mukainen luokitus

Ei luokiteltu

Mahdolliset fysikokemialliset sekd ihmisen terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat haittavaikutukset
Ei lisatietoja saatavilla

2.2. Merkinnat

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 [CLP-asetus] mukaiset merkinnat

Merkinnat eivat sovellettavissa
2.3. Muut vaarat
Ei lisatietoja saatavilla

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1. Aineet
Ei sovellettavissa

3.2. Seokset

Tama seos ei sisalla REACH-liitteen Il kohdan 3.2 kriteerien mukaisesti mainittavia aineita

4. huhtikuuta 2019 (versio: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1. Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Ensiaputoimenpiteet hengittdmisen jalkeen . Siirra henkil6 raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton hengitys. Hakeudu laakéariin / soita
laakarille, jos olet huonovointinen.

Ensiaputoimenpiteet ihokosketuksen jalkeen : Pese saippualla ja runsaalla vedella. Hakeudu laakariin, jos arsytys jatkuu.

Ensiaputoimenpiteet silmakosketuksen jalkeen : Huuhdo runsaalla vedella. Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka

huuhtomista. Jos silma-arsytys jatkuu: Hakeudu laékariin ja soita lagkarille.
Ensiaputoimenpiteet nielemisen jalkeen . Huuhtele suu. Hakeudu laakariin / soita l1aakarille, jos olet huonovointinen.
4.2. Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet

Oireet/vaikutukset hengittdmisen jalkeen . Talla hetkella merkittdvaa vaaraa hengittamisen jalkeen ei ole odotettavissa normaalin
kayton olosuhteissa.

Oireet/vaikutukset ihokosketuksen jalkeen : Talla hetkella merkittavaa vaaraa iholle joutumisen jalkeen ei ole odotettavissa normaalin
kayton olosuhteissa.

Oireet/vaikutukset silmakosketuksen jalkeen . Talla hetkellda merkittavaa vaaraa silmiin joutumisen jalkeen ei ole odotettavissa
normaalin kayton olosuhteissa.

Oireet/vaikutukset nielemisen jalkeen . Talla hetkella merkittdvaa vaaraa nielemisen jalkeen ei ole odotettavissa normaalin
kayton olosuhteissa.

4.3. Mahdollisesti tarvittavaa valitonta laaketieteellistéa apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet
Oireidenmukainen hoito.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1. Sammutusaineet
Soveltuvat sammutusaineet : Kayta ymparistoon sopivia sammutusmenetelmia.
Soveltumattomat sammutusaineet . Ei tunneta.

5.2. Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
Palovaara : Muodostaa palaessaan: hiilen oksideja (CO ja CO2).
Rajahdysvaara : Ei suoraa rajahdysvaaraa.

5.3. Palontorjuntaa koskevat ohjeet
Palontorjuntaohjeet . Evakuoi henkilosto turvalliselle alueelle.

Suojavarustus tulipalossa : Ala mene palopaikalle ilman kunnollisia suojavarusteita, kuten hengityssuojainta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1. Varotoimenpiteet, henkilonsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

6.1.1. Muu kuin pelastushenkilokunta

Menettelyt hatatilanteissa . Muita riskinhallintatoimenpiteité ei vaadita.

6.1.2. Pelastushenkilokunta

Henkildnsuojaimet . Lisatietoja, katso kohta 8: "Altistumisen ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet".
Menettelyt hatatilanteissa . Muita riskinhallintatoimenpiteita ei vaadita.

6.2. Ymparistoon kohdistuvat varotoimet

Ei vaadi erityisid ymparistoon kohdistuvia varotoimia.

6.3. Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet

Puhdistusmenetelmat . Erityisia dekontaminointitoimenpiteita ei vaadita. Pyyhi imukykyisella materiaalilla (esim.
liinalla).

6.4. Viittaukset muihin kohtiin

Lisatietoja, katso kohta 8: "Altistumisen ehkaiseminen ja henkildnsuojaimet". Jaamien havittdminen, katso kohta 13: "Jatteiden kasittelyyn liittyvat
nakokohdat".
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1. Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet
Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet . Ei kohtuudella ennakoitavia.
Hygieniatoimenpiteet : Noudata hyvaa henkilokohtaista hygieniaa.

7.2. Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet
Sailytysolosuhteet . Pida sailio suljettuna, kun sita ei kayteta.
Yhteensopimattomat materiaalit . Eitunneta.

7.3. Erityinen loppukaytto
Katso otsikko 1.
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkilonsuojaimet

8.1. Valvontaa koskevat muuttujat

Natriumkloridi (7647-14-5)

Latvia Paikallinen nimi Natrija hlorids
Latvia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Latvia Saantelyviittaus Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Liettua Paikallinen nimi Natrio chloridas
Liettua IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Liettua Saantelyviittaus LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Altistumisen ehkdiseminen

Késien suojaus:

Lapaisemattdmat suojakasineet. EN 374

Silmien suojaus:

Kemikaaleja kestavat suojalasit tai muut suojasilmalasit. EN 166

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
9.1. Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

4. huhtikuuta 2019 (versio: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

Fysikaalinen olomuoto
Olomuoto

Vari

Haju

Hajukynnys

pH

Suhteellinen haihtumisnopeus (butyyliasetaatti =

1)

Sulamispiste

Jaatymispiste

Kiehumispiste

Leimahduspiste
Itsesyttymislampdtila
Hajoamislampatila

Syttyvyys (kiinteat aineet, kaasut)
Hoéyrynpaine

Suhteellinen hdéyryntiheys 20 °C:ssa
Suhteellinen tiheys

Liukoisuus

Log Pow

Viskositeetti, kinemaattinen
Viskositeetti, dynaaminen
Rajahtavyys

Hapettavuus

Rajahdysrajat

9.2. Muut tiedot
Ei lisatietoja saatavilla

10.1. Reaktiivisuus

Kayttoturvallisuustiedote

Neste
: Geel
. Opaakki
Hajuton
: Tietoja ei saatavana
: Tietoja ei saatavana

. Tietoja ei saatavana

. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
Ei sovellettavissa
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
: Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana
. Tietoja ei saatavana

. Tietoja ei saatavana

Tuote on reagoimaton normaaleissa kaytto-, sailytys- ja kuljetusolosuhteissa.

10.2. Kemiallinen stabiilisuus
Stabiili normaaleissa olosuhteissa.

10.3. Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

Vaarallista polymeroitumista ei tapahdu.

10.4. Valtettavat olosuhteet
Ei tunneta.

10.5. Yhteensopimattomat materiaalit

Ei tunneta.

10.6. Vaaralliset hajoamistuotteet

Muita vaarallisia hajoamistuotteita ei tunneta huoneenlampétilassa. Muodostaa palaessaan: hiilen oksideja (CO ja CO2).
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1. Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Valitén myrkyllisyys (suun kautta) : Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Valitén myrkyllisyys (ihon kautta) . Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Valiton myrkyllisyys (hengitettyna) : Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Ihosydpyma/-arsytys . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Vakava silmdvamma / silma-arsytys . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Hengitysteiden tai ihon herkistyminen . Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Sukusolujen periman vaurioittavuus . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Syo6paa aiheuttavat vaikutukset . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Lisdantymiseen liittyva myrkyllisyys . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Elinkohtainen myrkyllisyys — kerta-altistuminen . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Elinkohtainen myrkyllisyys - toistuva altistuminen . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Aspiraatiovaara . Eiluokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Muut tiedot . Todennakoiset altistumisreitit: nieleminen, hengittdminen, iho ja silma.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle
12.1. Myrkyllisyys

Ekologia - yleista : Materiaalin ymparistévaikutuksia ei ole testattu.
Valiton myrkyllisyys vesielioille . Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)
Krooninen myrkyllisyys vesielidille : Ei luokiteltu (kaytettavissa olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty)

12.2. Pysyvyys ja hajoavuus

Ei lisatietoja saatavilla

12.3. Biokertyvyys

Ei lisatietoja saatavilla

12.4. Liikkuvuus maaperassa

Ei lisatietoja saatavilla

12.5. PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
Ei lisatietoja saatavilla

12.6. Muut haitalliset vaikutukset
Ei lisatietoja saatavilla

: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1. Jatteiden kasittelymenetelmat

Tuotteen / pakkauksen havittdminen : Kierrata tai havita voimassaolevan lainsaadannon mukaisesti.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

ADR:n /RID:n / IMDG:n / IATA:n / ADN:n mukaisesti
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. YK-numero

Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty
14.2. Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi

Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty Ei saadelty
14.3. Kuljetuksen vaaraluokka

Ei saadelty Ei sdadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei saadelty
14.4. Pakkausryhma

Ei saadelty Ei sdadelty Ei saadelty Ei sdadelty Ei saadelty
14.5. Ympadristovaarat

Ei sdadelty Ei sédadelty Ei saadelty Ei sédadelty Ei séadelty
Taydentavia tietoja ei saatavilla

14.6. Erityiset varotoimet kayttajalle

Maakuljetus
Ei saadelty
Merikuljetus
Ei sédadelty
limakuljetus
Ei sdadelty
Sisavesikuljetus
Ei saadelty
Rautatiekuljetus
Ei sédadelty

14.7. Kuljetus irtolastina Marpol-sopimuksen Il liitteen ja IBC-sdannoston mukaisesti
Ei sovellettavissa

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot
15.1. Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistosdannokset tai -lainsaadanto

15.1.1. EU-maaraykset

Ei sisdlla REACH-asetuksen XVII liitteen mukaisesti rajattuja tuotteita
Ei sisélla REACH-ehdokasaineita
Ei sisdlla REACH-liitteessa X1V luetteloituja aineita

Ei sisélla aineita, joita koskee EUROOPAN PARLAMENTIN JANEUVOSTON ASETUS (EU) N:o 649/2012, annettu 4 paivana heindkuuta 2012,
vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista.

Aineita ei koske Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 850/2004, annettu 29 paivana huhtikuuta 2004, pysyvista orgaanisista
yhdisteista seka direktiivin 79/117/ETY muuttamisesta
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Kayttoturvallisuustiedote
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH-asetus) ja sen muutoksen, asetuksen (EU) 2015/830, mukaan

15.1.2. Kansalliset maaraykset

Saksa

Viittaukset AwSV-asetukseen

Vesivaaraluokitusta (WGK) koskeva huomautus

Saksan liittovaltion paastévalvontaa koskevan
lain toimeenpanoa koskeva 12. sdados - 12.
BImSchV

Alankomaat
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen

SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kemikaaliturvallisuusarviointi
Ei lisatietoja saatavilla

: Vesivaaraluokitus (WGK) 3, suuri vaara vesistoille (luokittelu AwSV-asetuksen liitteen 1

mukaan)
Puutteellisten tietojen vuoksi tiukin luokitus

Ei kuulu 12. BiImSchV-asetuksen (paastoilta suojelemista koskeva asetus) piiriin

Mitdan aineosia ei ole listattu.
Mitdan aineosia ei ole listattu.

Mitdan aineosia ei ole listattu.

Mitdan aineosia ei ole listattu.

Mitaan aineosia ei ole listattu.

KOHTA 16: Muut tiedot

Ydintietojen lahteet . EUROOPAN PARLAMENTIN JANEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1272/2008, annettu 16. paivana
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta, seka direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006

muuttamisesta.

Kayttoturvallisuustiedote EU (REACH-liite 11)

N&maé tiedot perustuvat tdménhetkisiin tietoihimme ja niiden ainoa tarkoitus on kuvata tuotteen terveyteen ja turvallisuuteen liittyvét seikat sekéd
ympéristévaatimukset. Niitéd ei siis voida tulkita takuuna mistéén erityisesté tuotteen ominaisuudesta.
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“#?< Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au réglement (CE) n°1907/2006 (REACH) moadifié par le réglement (UE) 2015/830
Date de publication : 04 avril 2019 Version : 1.0

RUBRIQUE 1 : Identification de la substance/du mélange et de la société/I'entreprise

1.1. Identificateur de produit
Type de produit : Mélange

Nom commercial : Predicta® Bioactive Desensitizer

1.2, Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

1.2.1. Utilisations identifiées pertinentes
Usage de la substance/du mélange . Gel désensibilisateur

1.2.2. Utilisations déconseillées

Limites d'utilisation . Aucune connue
1.3. Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Représentant autorisé en Europe (affaires réglementaires uniqguement)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Suede

1.4. Numéro d’appel d’'urgence

Numéro d’urgence . INFOTRAC 1-352-323-3500 (International)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Amérique du nord)

RUBRIQUE 2 : Identification des dangers

2.1. Classification de la substance ou du mélange
Classification selon le reglement (CE) n°1272/2008 [CLP]

Non classé

Effets néfastes physicochimiques, pour la santé humaine et pour I’environnement
Pas d'informations complémentaires disponibles

2.2. Eléments d’étiquetage

Etiquetage selon le reglement (CE) n°1272/2008 [CLP]

Pas d'étiquetage applicable

2.3. Autres dangers

Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 3 : Composition/information sur les composants
3.1. Substances
Non applicable

3.2. Mélanges

Ce mélange ne contient aucune substance a mentionner selon les critéres de la section 3.2 de I'annexe || de REACH

04 avril 2019 (Version : 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

RUBRIQUE 4 : Premiers secours

4.1. Description des premiers secours

Premiers soins aprés inhalation : Transporter la victime & I'extérieur et la maintenir au repos dans une position ou elle peut
confortablement respirer. En cas de malaise, consulter un médecin.

Premiers soins apres contact avec la peau : Laver abondamment a I'eau et avec du savon. Consulter un médecin si l'irritation
persiste.
Premiers soins aprées contact avec les yeux . Rincer abondamment a I'eau. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si

elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Si l'irritation oculaire persiste :
consulter un médecin.

Premiers soins apres ingestion . Rincer la bouche. En cas de malaise, consulter un médecin.
4.2. Principaux symptomes et effets, aigus et différés

Symptémes/effets apres inhalation . Non considéré comme particulierement dangereux a l'inhalation dans des conditions
normales d'utilisation.

Symptémes/effets apres contact avec la peau : Non considéré comme particulierement dangereux pour la peau dans des conditions
normales d'utilisation.

Symptémes/effets apres contact avec les yeux : Non considéré comme particulierement dangereux pour les yeux dans des conditions
normales d'utilisation.

Symptémes/effets aprés ingestion : Non considéré comme particulierement dangereux a l'ingestion dans des conditions
normales d'utilisation.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Traitement symptomatique.

RUBRIQUE 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d’extinction
Moyens d'extinction appropriés : Utiliser des moyens d'extinction appropriés pour les incendies a proximité.
Moyens d'extinction non appropriés : Non connues.
5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Danger d’'incendie : Lors de la combustion, forme : oxydes de carbone (CO et CO2).
Danger d'explosion : Pas de danger d'explosion direct.
5.3. Conseils aux pompiers
Instructions de lutte contre l'incendie . Evacuer le personnel vers une zone sire.

Equipement de protection pour les pompiers . Ne pas pénétrer dans la zone de feu sans équipement de protection adapté, dont une
protection respiratoire.

RUBRIQUE 6 : Mesures a prendre en cas de di sion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et mesures d'urgence

6.1.1. Pour les non-secouristes

Procédures d’'urgence . Aucune autre mesure de gestion des risques nécessaire.

6.1.2. Pour les secouristes

Equipement de protection . Pour des informations complémentaires, voir rubrique 8 : « Contréles de I'exposition/
protection individuelle ».

Procédures d’'urgence : Aucune autre mesure de gestion des risques nécessaire.

6.2. Précautions pour la protection de I’environnement
Aucune précaution particuliere nécessaire pour la protection de I'environnement.

04 avril 2019 (Version : 1.0)
FR (Francais) 2/8



Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

6.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Méthodes de nettoyage . Aucune procédure de décontamination particuliére nécessaire. Nettoyer avec une
matiere absorbante (par exemple un chiffon).

6.4. Référence a d'autres rubriques
Pour des informations complémentaires, voir rubrique 8 : « Contrdles de I'exposition/protection individuelle ». Pour I'élimination des déchets, voir
rubrique 13 : « Considérations relatives a I'élimination ».

RUBRIQUE 7 : Manipulation et stockage

7.1. Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Précautions a prendre pour une manipulation . Aucune raisonnablement prévisible.
sans danger

Mesures d'hygiéne : Appliquer les bonnes pratiques d'hygiéne personnelle.

7.2. Conditions d'un stockage siir, y compris d'éventuelles incompatibilités
Conditions de stockage : Maintenir le conteneur fermé lorsque le produit n'est pas utilisé.
Matiéres incompatibles : Non connues.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)
Voir Rubrique 1.

04 avril 2019 (Version : 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

RUBRIQUE 8 : Controles de I’exposition/protection individuelle

8.1. Parameétres de controle

Chlorure de sodium (7647-14-5)

Lettonie Nom local Natrija hlorids
Lettonie OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Lettonie Référence réglementaire Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Lituanie Nom local Natrio chloridas
Lituanie IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Lituanie Référence réglementaire LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Controles de I’exposition

Protection des mains :

Porter des gants de protection imperméables. EN 374

Protection des yeux :

Lunettes de protection contre les projections de produits chimiques ou lunettes de sécurité. EN 166

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

04 avril 2019 (Version : 1.0)
FR (Francais) 4/8



Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

Etat physique Liquide

Apparence : Gel

Couleur : Opaque

Odeur Inodore

Seuil olfactif : Aucune donnée disponible
pH : Aucune donnée disponible

Vitesse d'évaporation relative (acétate
butylique=1)

Point de fusion

Point de congélation

Point d'ébullition

Point d'éclair

Température d’auto-inflammabilité
Température de décomposition
Inflammabilité (solide, gaz)
Pression de vapeur

Densité relative de vapeur a 20 °C
Densité relative

Solubilité

Log Pow

Viscosité, cinématique

Viscosité, dynamique

Propriétés explosives

Propriétés comburantes

Limites d'explosivité

9.2. Autres informations

: Aucune donnée disponible

: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
. Aucune donnée disponible
. Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible

. Aucune donnée disponible

Non applicable

. Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
. Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
. Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
. Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible
: Aucune donnée disponible

: Aucune donnée disponible

Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 10 : Stabilité et réactivité
10.1. Réactivité
Le produit n'est pas réactif dans des conditions normales d'utilisation, de stockage et de transport.

10.2. Stabilité chimique
Stable dans des conditions normales.

10.3. Possibilité de réactions dangereuses
Il n'y aura pas de polymérisation dangereuse.

10.4. Conditions a éviter

Non connues.

10.5. Matiéres incompatibles
Non connues.

10.6. Produits de décomposition dangereux
Pas de produits de décomposition dangereux connus a température ambiante. Lors de la combustion, forme : oxydes de carbone (CO et CO2).
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

RUBRIQUE 11 : Informations toxicologiques

11.1. Informations sur les effets toxicologiques

Toxicité aigue (orale)

Toxicité aiglie (dermique)

Toxicité aiglie (inhalation)

Corrosion/irritation cutanée

Lésions oculaires graveslirritation oculaire

Sensibilisation respiratoire ou cutanée

Mutagénicité sur les cellules germinales

Cancérogénicité

Toxicité pour la reproduction

STOT-exposition unique

STOT-expositions répétées

Danger par aspiration

Autres informations

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'aprés les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)

Modes d'exposition probables : ingestion, inhalation, contact avec la peau et contact avec

les yeux.

RUBRIQUE 12 : Informations écologiques

12.1. Toxicité
Ecologie - en général

Toxicité aiglie pour le milieu aquatique

Toxicité chronique pour le milieu aquatique

12.2. Persistance et dégradabilité
Pas d'informations complémentaires disponibles

12.3. Potentiel de bioaccumulation

Pas d'informations complémentaires disponibles
12.4. Mobilité dans le sol

Pas d'informations complémentaires disponibles
12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB
Pas d'informations complémentaires disponibles

12.6. Autres effets néfastes
Pas d'informations complémentaires disponibles

04 avril 2019 (Version : 1.0)

Les effets de cette substance sur I'environnement n'ont pas été évalués.

Non classé (d'apres les données disponibles, les criteres de classification ne sont pas
atteints)

Non classé (d'apres les données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
atteints)
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6/8



Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

RUBRIQUE 13 : Considérations relatives a I’élimination

13.1. Méthodes de traitement des déchets

Recommandations pour I'élimination du produit/ . Recycler ou éliminer conformément a la Iégislation en vigueur.
de I'emballage

RUBRIQUE 14 : Informations relatives au transport
Conformément aux exigences ADR / RID / IMDG / IATA/ ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numéro ONU

Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé
14.2. Nom d'expédition des Nations Unies

Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé
14.3. Classe(s) de danger pour le transport

Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé
14.4. Groupe d’emballage

Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé
14.5. Dangers pour I'environnement

Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé
Pas d'informations supplémentaires disponibles

14.6. Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur

Transport terrestre
Non réglementé
Transport maritime
Non réglementé
Transport aérien
Non réglementé
Transport fluvial
Non réglementé
Transport ferroviaire

Non réglementé

14.7. Transport en vrac conformément a I'annexe Il de la convention Marpol et au recueil IBC
Non applicable

RUBRIQUE 15 : Informations relatives a la réglementation

15.1. Réglementations/législation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de santé et
d’environnement

15.1.1. Réglementations UE

Ne contient pas de substances soumises aux restrictions de I'annexe XVIl de REACH
Ne contient pas de substances figurant sur la liste des substances candidates REACH
Ne contient pas de substances soumises a I'annexe XIV de REACH

Ne contient pas de substance soumise au REGLEMENT (UE) n°649/2012 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 4 juillet 2012
concernant les exportations et importations de produits chimiques dangereux.

La/les ubstance(s) n'est/ne sont pas soumise(s) au Réglement (CE) n°850/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 concernant
les polluants organiques persistants et modifiant la directive 79/117/CEE.

04 avril 2019 (Version : 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Fiche de données de sécurité
conformément au reglement (CE) n°1907/2006 (REACH) modifié par le réglement (UE) 2015/830

15.1.2. Réglementations nationales

Allemagne

Référence a I'ordonnance AwSV

Remarque WGK

12éme ordonnance de mise en application de la

loi fédérale allemande sur les contréles
d'immission -12.BImSchV

Pays-Bas

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting

I'ordonnance AwSV, Annexe 1)

: Classe de danger pour I'eau (WGK) 3, tres dangereux pour l'eau (Classification selon

. Classification plus rigoureuse en raison de l'insuffisance des données

Non assujetti au 12éme BImSchV (ordonnance sur les accidents majeurs)

: Aucun des composants ne figure sur la liste
. Aucun des composants ne figure sur la liste

: Aucun des composants ne figure sur la liste

: Aucun des composants ne figure sur la liste

: Aucun des composants ne figure sur la liste

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Evaluation de la sécurité chimique
Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 16 : Autres informations

Sources des données principales : REGLEMENT (CE) n°1272/2008 DU PARLEMENT ET DU CONSEIL EUROPEENS du 16 décembre
2008 relatif a la classification, I'étiquetage et I'emballage des substances et mélanges, modifiant et
annulant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n°1907/2006.

FDS UE (Annexe Il du réglement REACH)
Ces informations sont basées sur l'état actuel de nos connaissances et visent a décrire le produit pour les seuls besoins en matiere de santé, de

sécurité et d’environnement. Elles ne doivent par conséquent pas étre interprétées comme garantissant une quelconque propriété spécifique du
produit.

04 avril 2019 (Version : 1.0)
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Pn'ke“!! Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza

secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830
Data di emissione: 04 aprile 2019 Versione: 1.0

SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela e della societa /impresa

1.1. Identificatore del prodotto

Forma del prodotto : Miscela

Nome commerciale . Predicta® Bioactive Desensitizer
1.2. Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

1.2.1. Usi identificati pertinenti
Uso della sostanza/miscela . Gel desensibilizzante

1.2.2. Usi sconsigliati

Restrizioni all'uso . Nessuna nota
1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
Tel. (631) 249-1134

Rappresentante autorizzato in Europa (solo Affari regolatori)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Svezia

1.4. Numero telefonico di emergenza

Numero di emergenza . INFOTRAC 1-352-323-3500 (internazionale)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Nord America)

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli
2.1. Classificazione della sostanza o della miscela

Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP]

Non classificato

Effetti avversi fisico-chimici, per la salute umana e per 'ambiente
Nessuna ulteriore informazione disponibile

2.2. Elementi dell’etichetta

Etichettatura secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP]
Nessuna etichettatura applicabile

2.3. Altri pericoli che non determinano la classificazione
Nessuna ulteriore informazione disponibile

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti
3.1. Sostanze
Non applicabile

3.2. Miscele

Questa miscela non contiene sostanze da menzionare in base ai criteri della sezione 3.2 dell’allegato || REACH

04 aprile 2019 (versione: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

SEZIONE 4: misure di primo soccorso

4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

Misure di primo soccorso dopo I'inalazione . Trasportare la persona all’aria aperta e mantenerla a riposo in posizione che favorisca la
respirazione. In caso di malessere, consultare un medico.

Misure di primo soccorso dopo il contatto con la : Rimuovere lavando con sapone e molta acqua. Se l'irritazione persiste, consultare un

pelle medico.

Misure di primo soccorso dopo il contatto con gli . Sciacquare abbondantemente. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo.

occhi Continuare a sciacquare. Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

Misure di primo soccorso dopo I'ingestione : Sciacquare la bocca. In caso di malessere, consultare un medico.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati

Sintomi/effetti dopo I'inalazione : Non si prevede che presenti un rischio significativo di inalazione nelle condizioni di uso
normale previste.

Sintomi/effetti dopo il contatto con la pelle : Non & previsto un rischio cutaneo significativo nelle condizioni di uso normale previste.

Sintomi/effetti dopo il contatto con gli occhi : Non si prevede che presenti un rischio significativo a contatto con I'occhio nelle
condizioni di uso normale previste.

Sintomi/effetti dopo I'ingestione : Non & previsto un significativo rischio di ingestione nelle condizioni di uso normale
previste.

4.3. Indicazione dell’eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali
Trattare sintomaticamente.

ISEZIONE 5: misure antincendio

5.1. Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione idonei : Utilizzare mezzi di estinzione idonei per circoscrivere I'incendio.
Mezzi di estinzione non idonei : Nessuno noto.

5.2. Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela
Pericolo di incendio . In caso di combustione forma: ossidi di carbonio (CO e CO2).
Pericolo di esplosione : Nessun pericolo diretto di esplosione.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

Istruzioni per I'estinzione degli incendi: . Evacuare il personale in una zona sicura.
Equipaggiamento speciale di protezione per gli : Non entrare nella zona dell’incendio privi di un equipaggiamento protettivo adeguato,
addetti all’estinzione degli incendi comprendente la protezione delle vie respiratorie.

SEZIONE 6: misure in caso di rilascio accidentale
6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

6.1.1. Per chi non interviene direttamente

Procedure di emergenza . Non sono necessarie ulteriori misure di gestione del rischio.

6.1.2. Per chi interviene direttamente

Dispositivi di protezione . Per ulteriori informazioni consultare la sezione 8: “Controllo dell’esposizione/protezione
personale”.
Procedure di emergenza . Non sono necessarie ulteriori misure di gestione del rischio.

6.2. Precauzioni ambientali
Non sono richieste particolari precauzioni ambientali.

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

Metodi di pulizia : Non sono necessarie particolari procedure di decontaminazione. Pulire con materiale
assorbente (ad esempio un panno).
6.4. Riferimento ad altre sezioni
Per ulteriori informazioni consultare la sezione 8: “Controllo dell’esposizione/protezione personale”. Per lo smaltimento dei residui consultare la
sezione 13: “Considerazioni sullo smaltimento”.

04 aprile 2019 (versione: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

SEZIONE 7: manipolazione e immagazzinamento

7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura
Precauzioni per la manipolazione sicura : Nessuna ragionevolmente prevedibile.
Misure di igiene : Usare buone pratiche di igiene personale.
7.2. Condizioni per lo stoccaggio sicuro, comprese eventuali incompatibilita
Condizioni di conservazione . Tenere il contenitore chiuso quando non in uso.
Materiali incompatibili . Nessuno noto.

7.3. Usi finali particolari
Vedere sezione 1.

04 aprile 2019 (versione: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

SEZIONE 8: controllo dell’esposizione/protezione personale

8.1. Parametri di controllo

Sodio cloruro (7647-14-5)

Lettonia Nome locale Natrija hlorids
Lettonia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Lettonia Riferimento regolatorio Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Lituania Nome locale Natrio chloridas
Lituania IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Lituania Riferimento regolatorio LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Controlli dell’esposizione

Protezione delle mani:

Guanti protettiviimpermeabili. EN 374

Protezione degli occhi:

Occhiali protettivi per sostanze chimiche od occhiali di sicurezza. EN 166

SEZIONE 9: proprieta fisiche e chimiche
9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

04 aprile 2019 (versione: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

Stato fisico
Aspetto
Colore
Odore
Soglia olfattiva
pH
Velocita di evaporazione relativa (butilacetato=1)
Punto di fusione
Punto di congelamento
Punto di ebollizione
Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione
Temperatura di decomposizione
Infammabilita (solidi, gas)
Tensione di vapore
Densita relativa di vapore a 20 °C
Densita relativa
Solubilita
Log Pow
Viscosita cinematica
Viscosita dinamica
Proprieta esplosive
Proprieta ossidanti
Limiti di esplosivita
9.2. Altre informazioni
Nessuna ulteriore informazione disponibile

SEZIONE 10: stabilita e reattivita
10.1. Reattivita
Il prodotto non & reattivo nelle normali condizioni di uso, stoccaggio e trasporto.

10.2. Stabilita chimica
Stabile in condizioni normali.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose

Non avviene nessuna polimerizzazione pericolosa.

10.4. Condizioni da evitare
Nessuna nota.

10.5. Materiali incompatibili
Nessuno noto.

Liquido

: Gel

: Opaco

Inodore

Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Non applicabile
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili
Dati non disponibili

Dati non disponibili

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi
Nessun prodotto di decomposizione pericoloso noto a temperatura ambiente. In caso di combustione forma: ossidi di carbonio (CO e CO2).

04 aprile 2019 (versione: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

SEZIONE 11: informazioni tossicologiche

11.1. Informazioni sugli effetti tossicologici

Tossicita acuta (per via orale)

Tossicita acuta (per via cutanea)

Tossicita acuta (per via inalatoria)

Corrosionel/irritazione cutanea

Gravi danni oculari/irritazione oculare

Sensibilizzazione respiratoria o cutanea

Mutagenicita sulle cellule germinali

Cancerogenicita

Tossicita per la riproduzione

Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) -
esposizione singola

Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) -
esposizione ripetuta

Pericolo in caso di aspirazione

Altre informazioni

SEZIONE 12: informazioni ecologiche
12.1. Tossicita

Ecologia - generale

Tossicita acquatica acuta

Tossicita acquatica cronica

12.2. Persistenza e degradabilita
Nessuna ulteriore informazione disponibile
12.3. Potenziale di bioaccumulo
Nessuna ulteriore informazione disponibile

12.4. Mobilita nel suolo
Nessuna ulteriore informazione disponibile

12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

Nessuna ulteriore informazione disponibile

12.6. Altri effetti avversi
Nessuna ulteriore informazione disponibile

04 aprile 2019 (versione: 1.0)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

' soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

. soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

. soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

' soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

' soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

' soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

" soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

. soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano
soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

' soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

' soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

. soddisfatti)

Probabili vie di esposizione: ingestione, inalazione, pelle e occhi.

. Gli effetti sullambiente di questo materiale non sono stati testati.

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

* soddisfatti)

Non classificato (in base ai dati disponibili, i criteri di classificazione non risultano

" soddisfatti)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento
13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

Raccomandazioni sullo smaltimento del prodotto/ : Riciclare o smaltire nel rispetto della normativa vigente.
imballaggio

SEZIONE 14: informazioni sul trasporto
Secondo i requisiti di ADR / RID / IMDG / IATA/ ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numero ONU

Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato
14.2. Nome di spedizione del’ONU

Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato
14.3. Classeli di pericolo connesse al trasporto

Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato
14.4. Gruppo di imballaggio

Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato
14.5. Pericoli per 'ambiente

Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato Non regolamentato
Nessuna informazione supplementare disponibile

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori

Trasporto via terra
Non regolamentato
Trasporto via mare
Non regolamentato
Trasporto aereo
Non regolamentato
Trasporto per via navigabile interna
Non regolamentato
Trasporto per ferrovia
Non regolamentato

14.7. Trasporto di rinfuse secondo I'allegato Il di MARPOL e il codice IBC
Non applicabile

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione
15.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

15.1.1. Normative UE

Non contiene sostanze REACH che presentano restrizioni in base all’allegato XVII
Non contiene sostanze presenti nell’elenco delle sostanze candidate REACH
Non contiene sostanze riportate nel regolamento REACH allegato XIV

Non contiene sostanze soggette al REGOLAMENTO (UE) N. 649/2012 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 4 luglio 2012
sull’esportazione e importazione di sostanze chimiche pericolose.

Le sostanze non sono soggette al Regolamento (CE) n. 850/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, relativo agli
inquinanti organici persistenti e che modifica la direttiva 79/117/CEE.
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Scheda di dati di sicurezza
secondo il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e relativa modifica Regolamento (UE) 2015/830

15.1.2. Norme nazionali

Germania

Riferimento ad AwSV

Nota WGK

12a Ordinanza di attuazione dell’Atto federale di
controllo sulle immissioni - 12.°BImSchV

Paesi Bassi

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Valutazione della sicurezza chimica
Nessuna ulteriore informazione disponibile

: Classe di rischio per le acque (WGK) 3, alto rischio per le acque (Classificazione in base

ad AwSV, Allegato 1)

. Classificazione piu stringente a causa di dati insufficienti

Non soggetto alla 12a BImSchV (Ordinanza sugli incidenti pericolosi)

Nessuno dei componenti € elencato
Nessuno dei componenti & elencato

Nessuno dei componenti & elencato

Nessuno dei componenti & elencato

Nessuno dei componenti & elencato

SEZIONE 16: altre informazioni

Fonti di dati principali : REGOLAMENTO (CE) N. 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 16
dicembre 2008 relativo alla classificazione, all’etichettatura e al'imballaggio delle sostanze e delle
miscele che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

SDS UE (Allegato 1| REACH)

Queste informazioni si basano sulle nostre attuali conoscenze e descrivono il prodotto soltanto per la tutela della salute, della sicurezza e
dell’lambiente. Pertanto non devono essere interpretate come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.

04 aprile 2019 (versione: 1.0)
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parkell

* Predicta® Bioactive Desensitizer
VeiIiEgheidsinformatiebIad

Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830
Publicatiedatum: 04 april 2019 Versie: 1.0

RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming

1.1. Productidentificatie
Productvorm : Mengsel
Handelsnaam : Predicta® Bioactive Desensitizer
1.2. Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

1.2.1. Relevant geidentificeerd gebruik
Gebruik van de stof/het mengsel . Densensitisatiegel

1.2.2. Ontraden gebruik

Gebruiksbeperkingen . Geen bekend.
1.3. Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717, Verenigde Staten
T (631) 249-1134

Bevoegde vertegenwoordiger in Europa (alleen voor reguleringszaken)
Directa AB

Postbus 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Zweden

1.4. Telefoonnummer voor noodgevallen

Nummer voor noodgevallen . INFOTRAC 1-352-323-3500 (internationaal)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Noord-Amerika)

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

2.1. Indeling van de stof of het mengsel

Classificatie overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 [CLP]

Niet geclassificeerd

Ongewenste fysicochemische effecten en gezondheids- en milieueffecten
Geen aanvullende informatie beschikbaar

2.2. Etiketteringselementen

Etikettering overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1272/2008 [CLP]

Geen etikettering van toepassing

2.3. Andere gevaren die niet bijdragen aan de classificatie
Geen aanvullende informatie beschikbaar

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen
3.1. Stoffen
Niet van toepassing

3.2. Mengsels

Dit mengsel bevat geen stoffen die vermeld moeten worden op grond van de criteria van rubriek 3.2 van bijlage Il van REACH

04 april 2019 (Versie 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

4.1. Beschrijving van eerstehulpmaatregelen

Eerstehulpmaatregelen na inademing : De persoon in de frisse lucht brengen en ervoor zorgen dat deze gemakkelijk kan
ademen. Bij onwel voelen een arts raadplegen.

Eerstehulpmaatregelen na contact met de huid : Met veel zeep en water afwassen. Als de irritatie aanhoudt: een arts raadplegen.

Eerstehulpmaatregelen na contact met de ogen : Spoelen met veel water. Contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Als

de oogirritatie aanhoudt: een arts raadplegen.
Eerstehulpmaatregelen na inslikken : De mond spoelen. Bij onwel voelen een arts raadplegen.
4.2. Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten

Symptomen/effecten na inademing . Vormt geen wezenlijk gevaar bij inademing bij de verwachte normale
gebruiksomstandigheden.

Symptomen/effecten na contact met de huid : Vormt geen wezenlijk gevaar voor de huid bij de verwachte normale
gebruiksomstandigheden.

Symptomen/effecten na contact met de ogen : Vormt geen wezenlijk gevaar bij contact met de ogen bij de verwachte normale
gebruiksomstandigheden.

Symptomen/effecten na inslikken . Vormt geen wezenlijk gevaar bij inslikken bij de verwachte normale
gebruiksomstandigheden.

4.3. Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling
Behandel de symptomen.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1. Geschikte blusmiddelen
Geschikte blusmiddelen : Gebruik blusmiddelen die geschikt zijn voor omringend vuur.
Ongeschikte blusmiddelen . Geen bekend.

5.2. Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt
Brandgevaar . Bij verbranding worden gevormd: kooloxiden (CO en CO2).
Explosiegevaar : Geen direct explosiegevaar.

5.3. Advies voor brandweerlieden
Blusinstructies . Evacueer personeel naar een veilig gebied.

Beschermingsuitrusting voor brandweerlieden : Brandzone niet betreden zonder aangepaste veiligheidsuitrusting, inclusief
adembhalingsbescherming.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel
6.1. Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermde uitrusting en noodprocedures

6.1.1. Voor andere personen dan de hulpdiensten

Noodprocedures . Geen extra risicobeheersingsmaatregelen noodzakelijk.

6.1.2. Voor de hulpdiensten
Beschermingsuitrusting . Voor meer informatie zie rubriek 8: ‘Maatregelen ter beheersing van blootstelling/
persoonlijke bescherming’.
Noodprocedures . Geen extra risicobeheersingsmaatregelen noodzakelijk.
6.2. Milieuvoorzorgsmaatregelen
Geen speciale milieuvoorzorgsmaatregelen vereist.

6.3. Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal

Reinigingsmethoden . Geen speciale decontaminatieprocedures noodzakelijk. Opnemen met een absorberend
materiaal (bijvoorbeeld een stoffen doekje).
6.4. Verwijzing naar andere rubrieken
Voor meer informatie zie rubriek 8: ‘Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming’. Voor afvoeren van resten zie rubriek
13: ‘Instructies voor verwijdering’.

04 april 2019 (Versie 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7.1. Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel

Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren : Geen noodprocedures die redelijkerwijs te verwachten zijn.
van de stof of het mengsel

Hygiénemaatregelen : Pas de juiste persoonlijke hygiénische maatregelen toe.

7.2. Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten
Opslagcondities . Houd de verpakking goed gesloten als niet in gebruik.
Chemisch op elkaar inwerkende materialen . Geen bekend.

7.3. Specifiek eindgebruik
Zie rubriek 1.

04 april 2019 (Versie 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1. Controleparameters

natriumchloride (7647-14-5)

Letland Plaatselijke naam Natrija hlorids
Letland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Letland Verwijzing regelgeving Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Litouwen Plaatselijke naam Natrio chloridas
Litouwen IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Litouwen Verwijzing regelgeving LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Handbescherming:

Ondoordringbare beschermende handschoenen. EN 374

Oogbescherming:

Veiligheidsbril (voor hantering van chemische stoffen). EN 166

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1. Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen

04 april 2019 (Versie 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

Fysische toestand : Vloeistof

Uiterlijk . Gel

Kleur : Opaak

Geur . Geurloos

Geurdrempel : Geen gegevens beschikbaar
pH : Geen gegevens beschikbaar

Relatieve verdampingssnelheid (butylacetaat=1)

Smeltpunt

Bevriezingspunt

Kookpunt

Vlampunt
Zelfontbrandingstemperatuur
Ontbindingstemperatuur
Brandbaarheid (vaste stof, gas)
Dampdruk

Relatieve dampdichtheid bij 20°C
Relatieve dichtheid
Oplosbaarheid

Log Pow

Viscositeit, kinematisch
Viscositeit, dynamisch
Explosieve eigenschappen
Oxiderende eigenschappen
Explosiegrens

9.2. Overige informatie

: Geen gegevens beschikbaar
. Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
. Geen gegevens beschikbaar
. Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
. Niet van toepassing

. Geen gegevens beschikbaar
. Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
. Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
: Geen gegevens beschikbaar
. Geen gegevens beschikbaar

: Geen gegevens beschikbaar

Geen aanvullende informatie beschikbaar

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit
10.1. Reactiviteit
Het product is bij normaal gebruik en bij normale opslag en transport niet-reactief.

10.2. Chemische stabiliteit
Stabiel onder normale omstandigheden.

10.3. Mogelijke gevaarlijke reacties
Er vindt geen gevaarlijke polymerisatie plaats.

10.4. Te vermijden omstandigheden

Geen bekend.

10.5. Chemisch op elkaar inwerkende materialen
Geen bekend.

10.6. Gevaarlijke ontledingsproducten
Geen bekende gevaarlijke ontledingsproducten op kamertemperatuur. Bij verbranding worden gevormd: kooloxiden (CO en CO2).

04 april 2019 (Versie 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Veiligheidsi

nformatieblad

Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1. Informatie over toxicologische effecten

Acute toxiciteit (oraal)

Acute toxiciteit (dermaal)

Acute toxiciteit (inademing)

Huidcorrosie/-irritatie

Ernstig oogletsel/oogirritatie

Sensitisatie van de luchtwegen of de huid

Mutageniteit voor kiemcellen

Kankerverwekkendheid

Reproductieve toxiciteit

Specifieke doelorgaantoxiciteit (STOT) bij
eenmalige blootstelling

Specifieke doelorgaantoxiciteit (STOT) bij
herhaaldelijke blootstelling

Gevaar bij inademing

Overige informatie

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de

criteria voor classificatie)

. Waarschijnlijke blootstellingsroutes: inslikken, inademing, huid en oog.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

12.1. Toxiciteit
Ecologie - algemeen

Acute aquatische toxiciteit

Chronische aquatische toxiciteit

12.2. Persistentie en afbreekbaarheid

Geen aanvullende informatie beschikbaar

12.3. Bioaccumulatie

Geen aanvullende informatie beschikbaar

12.4. Mobiliteit in de bodem

Geen aanvullende informatie beschikbaar

12.5. Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling
Geen aanvullende informatie beschikbaar

12.6. Andere schadelijke effecten
Geen aanvullende informatie beschikbaar

04 april 2019 (Versie 1.0)

Dit materiaal is niet getest op milieu-effecten.

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)

Niet geclassificeerd (op basis van beschikbare gegevens wordt niet voldaan aan de
criteria voor classificatie)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Veiligheidsinformatieblad

Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering
13.1. Afvalverwerkingsmethoden

Aanbevelingen voor verwijdering van het product/ . Recyclen of afvoeren volgens de plaatselijke wet- en regelgeving.

de verpakking

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer
Overeenkomstig ADR / RID / IMDG / IATA/ ADN

ADR IMDG IATA

14.1. VN-nummer

Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd
14.2. Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN

Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd
14.3. Transportgevarenklasse(n)

Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd
14.4. Verpakkingsgroep

Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd
14.5. Milieugevaren

Niet gereguleerd Niet gereguleerd Niet gereguleerd
Geen aanvullende informatie beschikbaar

14.6. Bijzondere voorzorgen voor de gebruiker

Transport over land
Niet gereguleerd
Transport over zee
Niet gereguleerd
Transport door de lucht
Niet gereguleerd
Transport over binnenlandse waterwegen
Niet gereguleerd
Transport per spoor
Niet gereguleerd

14.7. Vervoer in bulk overeenkomstig bijlage Il bij Marpol en de IBC-code
Niet van toepassing

RUBRIEK 15: Regelgeving

ADN

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

RID

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

Niet gereguleerd

15.1. Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel

15.1.1. EU-regelgeving

Bevat geen REACH-stoffen waarvoor beperkingen gelden conform bijlage XVII
Bevat geen stof die voorkomt op de REACH-kandidatenlijst
Bevat geen REACH-stoffen conform bijlage XIV

Bevat geen stoffen die vallen onder VERORDENING (EU) nr. 649/2012 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD van 4 juli 2012 ten

aanzien van de export en import van gevaarlijke chemische stoffen.

Stof(fen) vallen niet onder Verordening (EG) nr. 850/2004 van Europees Parlement en de Raad van 29 april 2004 inzake persistente organische

verontreinigende stoffen, als aanpassing op Richtlijn 79/117/EEG.

04 april 2019 (Versie 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Veiligheidsinformatieblad
Overeenkomstig Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) en de aanpassing daarop, Verordening (EU) 2015/830

15.1.2. Nationale regelgeving

Duitsland

Verwijzing naar AwSV

Opmerking WGK

12e implementatieverordening van de federale
emissiebeperkingswet - 12.BImSchV

Nederland
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen

SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Chemischeveiligheidsbeoordeling
Geen aanvullende informatie beschikbaar

bijlage 1)

: Watergevarenklasse (WGK) 3, ernstig gevaar voor wateren (classificatie conform AwSYV,

Meest strikte classificatie vanwege ontbreken van voldoende gegevens

Maakt geen onderdeel uit van de 12e BImSchV (verordening gevaarlijke voorvallen)

: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd
- Geen van de componenten zijn hier opgevoerd

. Geen van de componenten zijn hier opgevoerd

: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd

: Geen van de componenten zijn hier opgevoerd

RUBRIEK 16: Overige informatie

Bronnen van de kerngegevens

: VERORDENING (EG) nr. 1272/2008 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD van 16

december 2008 betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels tot wijziging
en intrekking van de Richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EG en tot wijziging van Verordening (EG) nr.

1907/2006.

SDS EU (REACH, bijlage I1)

Deze informatie is gebaseerd op onze huidige kennis en is enkel bedoeld als beschrijving van het product ten behoeve van voorschriften op het
gebied van gezondheid, veiligheid en milieu. Deze informatie moet daarom niet worden opgevat als garantie voor een specifieke eigenschap van

het product.

04 april 2019 (Versie 1.0)
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parkell

* Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830
Utgivelsesdato: 4. april 2019 Versjon:1.0

AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Blanding

Handelsnavn . Predicta® Bioactive Desensitizer
1.2. Relevant identifisert bruk av stoffet og bruk som det advares mot

1.2.1. Relevant identifisert bruk
Bruk av stoffet/blandingen . Desensibiliserende gel

1.2.2. Bruk som det advares mot

Bruksbegrensninger . Ingen kjente
1.3. Detaljer om leverandoren av sikkerhetsdatabladet

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
TIf. (631) 249 1134

Autorisert representant i Europa (kun regulatoriske saker)
Directa AB

Postboks 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sverige

1.4. Nodtelefonnummer

Nadtelefon . INFOTRAC 1-352-323-3500 (internasjonalt)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Nord-Amerika)

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1. Klassifikasjon av stoffet eller blandingen

Klassifisering i henhold til forordning (EU) nr. 1272/2008 [CLP]

Ikke klassifisert

Skadelige fysiokjemiske, menneskelig helsemessige og miljgmessige virkninger
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

2.2. Merkeelementer

Merking i henhold til forordning (EU) nr. 1272/2008 [CLP]

Ingen merking er aktuell

2.3. Andre farer som ikke bidrar til klassifisering
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

AVSNITT 3: Sammensetning / opplysninger om bestanddeler

3.1. Stoffer
Ikke aktuelt

3.2. Blandinger

Blandingen inneholder ingen stoffer som skal nevnes i henhold til kriteriene i avsnitt 3.2 av REACH-vedlegg Il

4. april 2019 (versjon:1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

AVSNITT 4: Forstehjelpstiltak

4.1. Beskrivelse av fgrstehjelpstiltak

Farstehjelpstiltak ved innanding . Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende hviler i en stilling som
letter andedrettet. Fa legehjelp hvis du feler deg uvel.
Farstehjelpstiltak ved hudkontakt : Vask av med sape og mye vann. Sgk legehjelp hvis irritasjon vedvarer.
Farstehjelpstiltak ved gyekontakt : Skyll med store mengder vann. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg

gjere. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp.

Farstehjelpstiltak ved svelging . Skyll munnen. Fa legehjelp hvis du feler deg uvel.

4.2. Viktigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger ved innanding . Forventes ikke a vaere en betydelig fare for innanding under tiltenkte bruksforhold.
Symptomer/virkninger ved hudkontakt : Forventes ikke a vaere en betydelig fare for huden under tiltenkte bruksforhold.
Symptomer/virkninger ved gyekontakt . Forventes ikke & vaere en betydelig fare for gyene under tiltenkte bruksforhold.
Symptomer/virkninger ved svelging . Forventes ikke & vaere en betydelig fare for svelging under tiltenkte bruksforhold.

4.3. Indikasjon for eventuell nedvendig legehjelp og spesialbehandling
Behandles symptomatisk.

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

5.1. Slokkemidler
Egnede slokkemidler : Bruk slokkemidler som egner seg for omkringliggende brann.
Uegnede slokkemidler . Ingen kjente.

5.2. Spesielle farer som oppstar pa grunn av stoffet eller blandingen
Brannfare . Ved forbrenning formes: Karbonoksider (CO og CO2).
Eksplosjonsfare : Ingen direkte eksplosjonsfare.

5.3. Rad til brannbekjempere
Brannslokkeinstrukser : Evakuer personell til et trygt omrade.

Verneutstyr for brannbekjempere . Ga ikke inn i brannomradet uten riktig verneutstyr, inkludert andedrettsvern.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1. Personlige forholdsregler, verneutstyr og nedprosedyrer

6.1.1. For ikke-beredskapspersonell

Nadprosedyrer . Det kreves ingen ekstra risikohandteringstiltak.

6.1.2. For beredskapspersonell

Verneutstyr . For mer informasjon se avsnitt 8: «Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr».

Ngdprosedyrer . Det kreves ingen ekstra risikohandteringstiltak.

6.2. Miljemessige forholdsregler
Ingen spesielle miljgforholdsregler kreves.

6.3. Metoder og materialer for begrensning og opprydding

Metoder for opprydding : Det kreves ingen spesielle dekontamineringsprosedyrer. Terk opp med absorberende
materiale (for eksempel tay).

6.4. Henvisning til andre avsnitt
For mer informasjon se avsnitt 8: «Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr». For kassering av rester, se avsnitt 13: «Sluttbehandling».

4. april 2019 (versjon:1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

AVSNITT 7: Handtering og lagring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering
Forholdsregler for sikker handtering : Ingen rimelig forutsigbare.
Hygienetiltak : Bruk god praksis for personlig hygiene.

7.2. Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle uforenligheter
Oppbevaringsbetingelser . Hold beholderen godt lukket nar den ikke er i bruk.
Uforenlige materialer . Ingen kjente.

7.3. Spesifikk sluttbruk
Se overskrift 1.

4. april 2019 (versjon:1.0)
NO (norsk) 3/8



Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll / personlig verneutstyr

8.1. Kontrollparametre

Natriumklorid (7647-14-5)

Latvia Lokalt navn Natrija hlorids
Latvia OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Latvia Regulatorisk henvisning Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Litauen Lokalt navn Natrio chloridas
Litauen IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Litauen Regulatorisk henvisning LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Eksponeringskontroll

Handvern:

Ugjennomtrengelige vernehansker. NS-EN 374

Gyevern:

Kjemikaliebriller eller vernebriller. EN 166

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper
9.1. Informasjon om grunnleggende fysiske og kjemiske egenskaper

4. april 2019 (versjon:1.0)
NO (norsk) 4/8



Predicta® Bioactive Desensitizer

Sikkerhetsdatablad
i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830
Fysisk form : Veeske
Utseende . Gel
Farge . Ugjennomsiktig
Lukt . Luktfri
Luktgrense Ingen data tilgjengelig
pH Ingen data tilgjengelig

Relativ fordampningshastighet (butylacetat=1)
Smeltepunkt

Frysepunkt

Kokepunkt

Flammepunkt
Selvantennelsestemperatur
Nedbrytningstemperatur
Brennbarhet (fast stoff, gass)
Damptrykk

Relativ damptetthet ved 20 °C
Relativ tetthet

Loselighet

Log Pow

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Eksplosive egenskaper
Oksiderende egenskaper
Eksplosjonsgrenser

9.2. Andre opplysninger
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

. Ingen data tilgjengelig

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ikke aktuelt

Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig
Ingen data tilgjengelig

Produktet er ikke-reaktivt under normale bruks-, lagrings- og transportforhold.

10.2. Kjemisk stabilitet
Stabil under normale forhold.

10.3. Mulighet for farlige reaksjoner
Farlig polymerisering vil ikke oppsta.

10.4. Forhold som skal unngas
Ingen kjente.

10.5. Uforenlige materialer

Ingen kjente.

10.6. Farlige nedbrytningsprodukter

Ingen kjente farlige nedbrytningsprodukter ved romtemperatur. Ved forbrenning formes: Karbonoksider (CO og CO2).

4. april 2019 (versjon:1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

11.1. Informasjon om toksikologiske virkninger
Akutt toksisitet (oral)
Akutt toksisitet (hud)

Akutt toksisitet (innanding)

Hudirritasjon/-etsing

Alvorlig gyeskade / irritasjon
Luftveis- eller hudsensibilisering
Kimcellemutagenitet

Karsinogenitet
Forplantningstoksisitet
STOT - enkelteksponering
STOT - gjentatt eksponering
Aspirasjonsfare

Andre opplysninger

AVSNITT 12: Gkologiske opplysninger

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)
Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

. lkke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

. Sannsynlige eksponeringsmater: Svelging, innanding, hud og gyne.

12.1. Toksisitet
Dkologisk — generelt
Akutt akvatisk toksisitet

Kronisk akvatisk toksisitet

12.2. Persistens og nedbrytbarhet
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

12.3. Potensial for bioakkumulering
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

12.4. Mobilitet i jord
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

12.5. Resulter av PBT- og vPvB-vurdering
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

12.6. Andre negative virkninger
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

AVSNITT 13: Sluttbehandling
13.1. Metoder for avfallshandtering

Anbefalinger for avfallshandtering av produkt/
emballasje

AVSNITT 14: Transportopplysninger
I henhold til ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

4. april 2019 (versjon:1.0)

: Dette materialet har ikke blitt testet for miljgvirkninger.

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

Ikke klassifisert (basert pa tilgjengelige data, er klassifiseringskriteriene ikke oppfylt)

. Skal resirkuleres eller kasseres i henhold til gjeldende lover.

NO (norsk)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

ADR IMDG IATA

14.1. UN-nummer

Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert
14.2. FN-forsendelsesnavn

Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert
14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert
14.4. Emballasjegruppe

Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert
14.5. Miljofarer

Ikke regulert Ikke regulert Ikke regulert
Ingen tilleggsinformasjon er tilgjengelig

14.6. Spesielle forholdsregler for brukeren

Landtransport
Ikke regulert
Sjotransport
Ikke regulert
Lufttransport
Ikke regulert
Innenlands vanntransport
Ikke regulert
Jernbanetransport
Ikke regulert

14.7. Transport i bulk i henhold til vedlegg Il av Marpol og IBC-koden
Ikke aktuelt

AVSNITT 15: Opplysninger om regelverk

15.1. Sikkerhets-, helse- og miljomessige forskrifter/lover som er spesifikke for stoffet eller blandingen

15.1.1. EU-forskrifter

Inneholder ingen REACH-stoffer med begrensinger iht. vedlegg XVII
Inneholder intet stoff p4 REACH-kandidatlisten
Inneholder ingen REACH-stoffer iht. vedlegg XIV

ADN

Ikke regulert

Ikke regulert

Ikke regulert

Ikke regulert

Ikke regulert

RID

Ikke regulert

Ikke regulert

Ikke regulert

Ikke regulert

Ikke regulert

Inneholder intet stoff underlagt FORORDNING (EU) nr. 649/2012 FRA EUROPAPARLAMENTET OG EUROPARADET fra den 4. juli 2012

vedrgrende eksport og import av farlige kjemikalier.

Stoff(er) er ikke underlagt forordning (EU) nr. 850/2004 fra europaparlamentet og europaradet fra den 29. april 2004 om persistente organiske

forbindelser (POPs), og som endrer direktiv 79/117/EJS.

4. april 2019 (versjon:1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sikkerhetsdatablad

i henhold til forordning (EU) nr. 1907/2006 (REACH) med dens endringsforskrift (EU) 2015/830

15.1.2. Nasjonale forskrifter

Tyskland

Henvisning til AwSV . Vannfareklasse (WGK) 3, sveert farlig i vannmiljg (klassifikasjon i henhold til VwVwS,
vedlegg 1)

WGK-merknad . Strengest mulige klassifisering pa grunn av utilstrekkelige data

12. forordning som innfgrer Federal Immission . Erikke underlagt den 12. BImSchV (farlig hendelsesforordning)

Control Act — 12. BImSchV

Nederland

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen . Ingen av komponentene er opplistet

SZW-lijst van mutagene stoffen : Ingen av komponentene er opplistet

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ingen av komponentene er opplistet

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Ingen av komponentene er opplistet

giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Ingen av komponentene er opplistet

giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kjemisk sikkerhetsvurdering
Ingen ytterligere informasjon er tilgjengelig

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Kilder til ngkkeldata : FORORDNING (EU) nr. 1272/2008 FRA EUROPAPARLAMENTET OG EUROPARADET den 16.
desember 2008 om klassifisering, merking og pakking av stoffer og stoffblandinger, som endrer og
opphever forordning 67/548/EQ@S og 1999/45/EF, og endrer forordning (EU) nr. 1907/2006.

SDS EU (REACH-vedlegg Il)
Denne informasjonen er basert pa var gjeldende kunnskap og er kun ment & beskrive produktet med tanke pa helse-, milja- og sikkerhetskrav. Den
skal derfor ikke anses a gi garanti for noen av produktets spesifikke egenskaper.

4. april 2019 (versjon:1.0)
NO (norsk) 8/8



parkell

. Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de segurancga

em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragédo (UE) 2015/830
Data de publicacéo: 4 de abril de 2019 Versédo1.0

SECCAO 1: Identificagido da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1. Identificador do produto

Apresentagao do produto : Mistura

Nome comercial : Predicta® Bioactive Desensitizer

1.2, Utilizacoes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagées desaconselhadas

1.2.1. Utilizagoes identificadas relevantes
Utilizagao da substancia/mistura . Gel dessensibilizador

1.2.2. Utilizagoes desaconselhadas

Limitagdes de utilizagdo : Desconhecidas.
1.3. Identificagdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
T (631) 249-1134

Representante autorizado na Europa (apenas questoes de regulamentagéo)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Suécia

1.4. Numero de telefone de emergéncia

Numero de emergéncia . INFOTRAC 1-352-323-3500 (internacional)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (América do Norte)

SECCAO 2: Identificagido dos perigos

2.1. Classificacdo da substancia ou mistura

Classificagao em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

Sem classificagédo

Efeitos adversos decorrentes das propriedades fisico-quimicas e efeitos adversos para a saide humana e para o ambiente
Sem mais informacgdes disponiveis

2.2. Elementos do rétulo

Rotulagem em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1272/2008 [CLP]

A rotulagem néo se aplica

2.3. Outros perigos que nao contribuem para a classificagao
Sem mais informagdes disponiveis

SECCAO 3: Composigiol/informagao sobre os componentes

3.1. Substancias
Nao se aplica

3.2. Misturas

Esta mistura ndo contém substancias a mencionar de acordo com os critérios da secgéo 3.2 do anexo Il do REACH

4 de abril de 2019 (verséo: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

SECGAO 4: Medidas de primeiros socorros

4.1. Descrigao das medidas de primeiros socorros

Medidas de primeiros socorros depois da . Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posi¢éo que nao dificulte a
inalagéao respiragdo. Caso sinta indisposi¢ao, contacte um médico.

Medidas de primeiros socorros depois de : Lavar com sabonete e agua abundante. Caso a irritagéo persista, consulte um médico.
contacto com a pele

Medidas de primeiros socorros depois de : Lavar com agua abundante. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
contacto com os olhos Continuar a enxaguar. Caso a irritagéo ocular persista: consulte um médico.

Medidas de primeiros socorros depois da : Enxaguar a boca. Caso sinta indisposi¢éo, contacte um médico.

ingestéo

4.2. Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Sintomas/efeitos depois da inalagéo . Nao se espera que represente um perigo significativo de inalagdo em condigbes
antecipadas de utilizagdo normal.

Sintomas/efeitos depois do contacto com a pele : Na&o se espera que represente um perigo significativo para a pele em condi¢cdes
antecipadas de utilizag&o normal.

Sintomas/efeitos depois do contacto com os : Nao se espera que represente um perigo significativo para o contacto com os olhos em

olhos condigdes antecipadas de utilizagdo normal.

Sintomas/efeitos depois da ingestéo : Nao se espera que represente um perigo significativo de ingestdo em condi¢des

antecipadas de utilizagdo normal.

4.3. Indicagoes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios
Tratar sintomaticamente.

SECGCAO 5: Medidas de combate a incéndios

5.1. Meios de extingcao
Meios adequados de extingao : Usar meios adequados de extingdo para o incéndio circundante.
Meios inadequados de extingao . Desconhecidos.

5.2. Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura
Perigo de incéndio : Em caso de combustéo, forma: 6xidos de carbono (CO e CO2).
Perigo de explosao : Nao ha perigo direto de exploséo.

5.3. Recomendacgdes para o pessoal de combate a incéndios

Instrugbes de combate a incéndios . Fazer sair o pessoal para uma area segura.
Equipamento de protecdo para as pessoas : Nao entrar numa area de incéndio sem equipamento de protegdo adequado, incluindo
envolvidas no combate a incéndios protegao respiratoria.

SECGAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1. Precaugdes individuais, equipamento de protegcédo e procedimentos de emergéncia

6.1.1. Para o pessoal nao envolvido na resposta a emergéncia
Procedimentos de emergéncia . N&o sdo necessarias mais medidas de gestéo de risco.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia
Equipamento de protecao . Para mais informacgdes, ver a seccéo 8: "Controlo da exposi¢édo/Protecao individual”.
Procedimentos de emergéncia - N&o sdo necessarias mais medidas de gestéo de risco.

6.2. Precaugoes a nivel ambiental
Nenhuma precaugao especial a nivel ambiental.

4 de abril de 2019 (verséo: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

6.3. Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza : N&o séo necessarios procedimentos de descontaminagdo especiais. Limpar com
material absorvente (por exemplo, um pano).

6.4. Remissao para outras secgoes
Para mais informagdes, ver a secgéo 8: "Controlo da exposigao/Protegdo individual". Para a eliminagéo de residuos, ver a secgédo 13:
"Consideragdes relativas a eliminagédo".

SECGAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1. Precaugdes para um manuseamento seguro
Precaugdes para um manuseamento seguro . Nenhum razoavelmente previsivel.
Medidas de higiene : Usar de boas praticas de higiene pessoal.
7.2. Condigoes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Condigoes de armazenagem : Manter o recipiente fechado quando nao estiver a ser usado.
Materiais incompativeis : Desconhecidos.

7.3. Utilizacao(oes) final(ais) especifica(s)
Ver secgao 1.

4 de abril de 2019 (verséo: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

SECCAO 8: Controlo da exposigado/Protegéo individual

8.1. Parametros de controlo

Cloreto de sédio (7647-14-5)

Letonia Nome local Natrija hlorids
Letonia LEO MPT (mg/m?) 5 mg/m?
Letonia Referéncia regulamentar Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Lituania Nome local Natrio chloridas
Lituania IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Lituania Referéncia regulamentar LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Controlo da exposicao

Protecao das maos:

Luvas de protegao impermeaveis. EN 374

Protecao dos olhos:

Oculos panoramicos quimicos ou éculos de seguranca. EN 166

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas
9.1. Informagoes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

4 de abril de 2019 (versao: 1.0)
PT (Portugués) 4/8



Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

Estado fisico Liquido
Aspeto Pasta
Cor : Opaco
Odor Inodora

Limiar olfativo

pH

Velocidade de evaporagao relativa (acetato de

butilo=1)

Ponto de fuséao

Ponto de congelagao

Ponto de ebulicéo

Ponto de inflamagéo

Temperatura de autoignigéo
Temperatura de decomposi¢ao
Inflamabilidade (solido, gas)
Pressao de vapor

Densidade relativa do vapor a 20 °C
Densidade relativa

Solubilidade

Coeficiente de particdo n-octanol/agua
Viscosidade, cinematica
Viscosidade, dinamica
Propriedades explosivas
Propriedades oxidantes

Limites de explosividade

9.2. Outras informacgdes
Sem mais informacgdes disponiveis

: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis

: Sem dados disponiveis

: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
. Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
Nao se aplica
. Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
. Sem dados disponiveis
. Sem dados disponiveis
. Sem dados disponiveis
: Sem dados disponiveis
. Sem dados disponiveis
. Sem dados disponiveis
. Sem dados disponiveis

. Sem dados disponiveis

SECGAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1. Reatividade

O produto é nao reativo em condigdes normais de utilizagdo, armazenagem e transporte.

10.2. Estabilidade quimica
Estavel em condigbes normais.

10.3. Possibilidade de reagdes perigosas

Na&o ira ocorrer polimerizagao perigosa.
10.4. Condigoes a evitar
Desconhecidos.

10.5. Materiais incompativeis
Desconhecidos.

10.6. Produtos de decomposigao

N&o séo conhecidos produtos de decomposigéo perigosos a temperatura ambiente. Em caso de combust&o, forma: éxidos de carbono (CO e

Co2).

4 de abril de 2019 (verséo: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

SECCAO 11: Informagao toxicolégica

11.1. Informagoes sobre os efeitos toxicologicos

Toxicidade aguda (oral)

Toxicidade aguda (dérmica)

Toxicidade aguda (inalagéo)

Corrosaolirritagéo cutanea

Lesdes oculares graves/Irritagdo ocular

Sensibilizagao respiratéria ou cutanea

Mutagenicidade em células germinativas

Carcinogenicidade

Toxicidade reprodutiva

STOT - exposigao unica

STOT - exposigao repetida

Perigo de aspiracao

QOutras informagdes

Sem classificagao (com base nos dados disponiveis, ndo estéo reunidos os critérios de
classificagéo)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estdo reunidos os critérios de
classificagéo)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estdo reunidos os critérios de
classificagao)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estéo reunidos os critérios de
classificagéo)

Sem classificagao (com base nos dados disponiveis, ndo estéo reunidos os critérios de
classificagao)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estdo reunidos os critérios de
classificagao)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estéo reunidos os critérios de
classificagéo)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estdo reunidos os critérios de
classificagéo)

Sem classificagao (com base nos dados disponiveis, ndo estéo reunidos os critérios de
classificagao)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estéo reunidos os critérios de
classificagéo)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estéo reunidos os critérios de
classificagao)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estdo reunidos os critérios de
classificagao)

. Vias provaveis de exposigéo: ingestao, inalagéo, pele e olhos.

SECCAO 12: Informagéo ecolégica

12.1. Toxicidade
Ecologia - Generalidades

Toxicidade aquatica aguda

Toxicidade aquatica crénica

12.2. Persisténcia e degradabilidade

Sem mais informagdes disponiveis

12.3. Potencial de bioacumulagao

Sem mais informagdes disponiveis

12.4. Mobilidade no solo

Sem mais informagdes disponiveis

12.5. Resultados da avaliagdo PBT e mPmB
Sem mais informagdes disponiveis

12.6. Outros efeitos adversos
Sem mais informacgdes disponiveis

4 de abril de 2019 (verséo: 1.0)

Este material ndo foi testado quanto a efeitos ambientais.

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estdo reunidos os critérios de
classificagéo)

Sem classificagdo (com base nos dados disponiveis, ndo estdo reunidos os critérios de
classificagéo)
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Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

SECCAO 13: Consideragdes relativas a eliminagao

13.1. Métodos de tratamento de residuos

Recomendacdes de eliminagéo do produto/da : Reciclar ou eliminar em conformidade com a legislagdo em vigor.
embalagem

SECGAO 14: Informagdes relativas ao transporte
Em conformidade com ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. Numero ONU

N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado
14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado
14.3. Classe(s) de perigo para efeitos de transporte

Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado
14.4. Grupo de embalagem

N&o regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado Nao regulamentado
14.5. Perigos para o ambiente

N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado N&o regulamentado
Sem mais informagdes disponiveis

14.6. Precaucgdes especiais para o utilizador

Transporte terrestre
N&o regulamentado
Transporte maritimo
Nao regulamentado
Transporte aéreo
N&o regulamentado
Transporte fluvial
Nao regulamentado
Transporte ferroviario
Nao regulamentado

14.7. Transporte a granel em conformidade com o anexo Il da Convencao Marpol e o Cédigo IBC
N&o se aplica

SECCAO 15: Informagao sobre regulamentagio

15.1. Regulamentacaol/legislacao especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente
15.1.1. Regulamentag¢des da UE

Nao contém substancias sujeitas a restrigdo segundo o anexo XVII do REACH
Nao contém qualquer substancia da lista candidata do REACH
N&o contém qualquer substancia referida no Anexo XIV do REACH

N&o contém substancias sujeitas ao REGULAMENTO (UE) n.° 649/2012 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 4 de julho de 2012
relativo a exportagdo e importagao de produtos quimicos perigosos.

A(s) substancia(s) ndo estao sujeitas ao Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 29 de abril de 2004 relativo a
poluentes organicos persistentes e que altera a Diretiva 79/117/CEE.

4 de abril de 2019 (verséo: 1.0)
PT (Portugués) 7/8



Predicta® Bioactive Desensitizer

Ficha de dados de seguranca
em conformidade com o regulamento (CE) n.° 1907/2006 (REACH) com o respetivo regulamento de alteragdo (UE) 2015/830

15.1.2. Regulamentos nacionais

Alemanha

Remisséo para AwSV : Classe de perigo para a agua (WGK) 3, altamente perigoso para a agua (classificagdo
segundo a AwSV, anexo 1)

Observagao WGK : Aclassificagdo mais rigorosa devido a dados insuficientes

12.2 portaria que implementa a Lei Federal sobre . Na&o sujeito a 12. BImSchV (portaria sobre incidentes perigosos)

o Controlo das Emissdes - 12.BImSchV

Paises Baixos

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen : Nenhum dos componentes est4 listado
SZW-lijst van mutagene stoffen : Nenhum dos componentes esta listado
NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nenhum dos componentes esta listado

giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nenhum dos componentes esta listado
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting : Nenhum dos componentes est4 listado
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Avaliagao da seguranga quimica
Sem mais informagdes disponiveis

SECGAO 16: Outras informagées

Fontes dos dados principais : REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 do PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 16 de
dezembro de 2008 relativo a classificagao, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

SDS EU (anexo |l do REACH)
Estas informages tém por base 0s nossos conhecimentos atuais e destinam-se a descrever o produto meramente para fins de satide, sequranca
e requisitos ambientais. Nao podem, assim, entender-se como uma garantia para qualquer propriedade especifica do produto.

4 de abril de 2019 (verséo: 1.0)
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parkell

*  Predicta® Bioactive Desensitizer

Sakerhetsdatablad
i 6verensstammelse med férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830
Datum for utgavan: 04 april 2019 Version1.0

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1. Produktbeteckning
Produktform : Blandning

Handelsnamn : Predicta® Bioactive Desensitizer

1.2. Relevanta, identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvdndningar som det avrads fran

1.2.1. Relevanta, identifierade anvandningar
Anvandning av amnet/blandningen . Desensibiliseringsmedel i gelform

1.2.2. Anvandningar som det avrads fran

Anvandningsrestriktioner : Inga kénda
1.3. Uppgifter om leverantéren av sdkerhetsdatabladet

Parkell Inc.
300 Executive Drive

Edgewood, NY 11717
Tel. (631) 249-1134

Auktoriserad representant i Europa (enbart regelfragor)
Directa AB

P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vasby

Sverige

1.4. Telefonnummer vid nodsituationer

Telefonnummer vid nédfall . INFOTRAC 1-352-323-3500 (internationellt)
INFOTRAC 1-800-535-5053 (Nordamerika)

AVSNITT 2: Faroidentifiering

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen
Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

Inte klassificerat

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hélso- och miljoeffekter
Ingen ytterligare information tillganglig

2.2. Markningsuppagifter

Markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP]

Ingen markning tillamplig

2.3. Andra faror

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 3: Sammanséttning/information om bestandsdelar
3.1. Amnen
Inte tillampligt

3.2. Blandningar

Den har blandningen innehaller inte nagra &mnen som maste namnas enligt kriterierna i avsnitt 3.2 i REACH-bilaga Il

04 april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830

AVSNITT 4: Atgirder vid férsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgéarder vid forsta hjalpen

Vid inandning . Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar
andning. Sok lakarhjalp vid obehag.

Vid hudkontakt : Tvatta av med tval och mycket vatten. Vid bestaende irritation: Sok lakarhjalp.

Vid 6gonkontakt : Skolj med mycket vatten. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp och -vard.
Vid fortaring . Skélj munnen. Sok lakarhjalp vid obehag.

4.2. De viktigaste symtomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Efter inandning . Antas inte utgora nagon signifikant inandningsfara under forvantade forhallanden for
normal anvandning.

Efter hudkontakt : Antas inte utgdra nagon signifikant hudfara under forvantade férhallanden fér normal
anvandning.

Efter 6gonkontakt . Antas inte utgdra nagon signifikant 6gonkontaktsfara under férvantade férhallanden for

normal anvandning.

Efter fortaring . Antas inte utgdra nagon signifikant fortaringsfara under forvantade férhallanden for
normal anvandning.

4.3. Beskrivning av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
Behandla symtomen.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel
Lampliga slackmedel : Anvand slackmedel som ar lampliga for att innesluta branden.
Olampliga slackmedel . Inga kanda.

5.2. Sarskilda faror som a@mnet eller blandningen kan medféra
Brandfara . Bildar koloxider (CO och COZ2) vid férbranning.
Explosionsrisk : Ingen direkt explosionsrisk.

5.3. Rad till brandbekampningspersonal
Instruktioner for brandbek@ampning : Evakuera personalen till ett sékert omrade.

Skyddsutrustning fér brandbekampningspersonal : Ga aldrig in i brandomradet utan ordentlig skyddsutrustning och andningsskydd.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utsliapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

6.1.1. For annan personal an raddningspersonal

Atgarder vid nodsituationer . Inga ytterligare riskhanteringsatgarder kravs.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning . For ytterligare information se avsnitt 8: "Begransning av exponeringen/personligt skydd”.
Atgérder vid nédsituationer . Inga ytterligare riskhanteringsatgarder kravs.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Inga sarskilda miljoskyddsatgarder behovs.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Saneringsmetoder . Inga sarskilda dekontamineringsmetoder behdvs. Torka upp med absorberande material
(till exempel en trasa).
6.4. Hanvisning till andra avsnitt

For ytterligare information se avsnitt 8: "Begransning av exponeringen/personligt skydd”. For avfallshantering av rester, se avsnitt 13:
"Avfallshantering”.

04 april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Forsiktighetsmatt for saker hantering
Forsiktighetsmatt for saker hantering : Inga rimliga férutsagbara.
Allmanna rad om hygien pa arbetsplatsen : Tillampa god personlig hygien.
7.2. Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Lagringsforhallanden . Hall behallaren stangd nar produkten inte anvands.
Oférenliga material : Inga kénda.

7.3. Specifik slutanvandning
Se rubrik 1:

04 april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Natriumklorid (7647-14-5)

Lettland Lokalt namn Natrija hlorids
Lettland OEL TWA (mg/m?) 5 mg/m?
Lettland Regleringsreferens Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.

325 (Grozijumi Ministru kabineta 2011.gada 1.februart
noteikumiem Nr.92)

Litauen Lokalt namn Natrio chloridas
Litauen IPRV (mg/m?3) 5 mg/m?
Litauen Regleringsreferens LIETUVOS HIGIENOS NORMA HN 23:2011 (Nr.

V-695/A1-272, 2018-06-12)

8.2. Begransning av exponeringen

Handskydd:

Ogenomtrangliga skyddshandskar. EN 374

Ogonskydd/ansiktsskydd:

Skyddsglaségon avsedda for anvandning i samband med kemikalier. EN 166

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

04 april 2019 (Version: 1.0)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830

Utseende (aggregationstillstand)
Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH-varde

Relativ avdunstningshastighet (butylacetat = 1)
Smaltpunkt

Fryspunkt

Kokpunkt

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Brandfarlighet (fast form, gas)
Angtryck

Relativ angdensitet vid 20 °C
Relativ densitet

Léslighet

Log Pow

Viskositet, kinematisk
Viskositet, dynamisk
Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper
Explosionsgranser

9.2. Ovrig information
Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet
10.1. Reaktivitet
Produkten &r icke-reaktiv under normala anvandnings-, férvarings- och transportvillkor.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabilt under normala férhallanden.

10.3. Risken for farliga reaktioner
Farlig polymerisering intraffar inte.

10.4. Forhallanden som ska undvikas
Inga kénda.

10.5. Oférenliga material

Inga kénda.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter

Inga kanda farliga sénderdelningsprodukter vid rumstemperatur. Bildar koloxider (CO och C0O2) vid férbranning.

04 april 2019 (Version: 1.0)

: Vatska
: Gel

. Opak
. Luktlés

Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter

. Inga tillgangliga uppgifter

Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inte tillampligt

Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter
Inga tillgangliga uppgifter



Predicta® Bioactive Desensitizer
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet (oralt)
Akut toxicitet (dermalt)

Akut toxicitet (inandning)

Fratande/irriterande pa huden
Allvarlig 6gonskada/6gonirritation
Luftvags-/hudsensibilisering
Mutagenitet i kdnsceller

Cancerframkallande

Reproduktiv toxicitet

Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Fara vid aspiration

Ovrig information

AVSNITT 12: Ekologisk information
12.1. Toxicitet

Ekologi - allmant
Akut akvatisk toxicitet

Kronisk akvatisk toxicitet

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Ingen ytterligare information tillganglig

12.3. Bioackumuleringsformaga

Ingen ytterligare information tillgénglig

12.4. Rorlighet i jord

Ingen ytterligare information tillganglig

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
Ingen ytterligare information tillgénglig

12.6. Andra skadliga effekter
Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 13: Avfallshantering
13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Rekommendationer for avfallshantering av
produkt/férpackning

AVSNITT 14: Transportinformation
| 6verensstdmmelse med ADR/RID/IMDG/IATA/ADN

04 april 2019 (Version: 1.0)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgédngliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllida)
Inte klassificerat (Baserat pa tillgéngliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgédngliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfylida)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgédngliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllida)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgédngliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllida)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllida)

. Sannolika exponeringsvagar: fortaring, inandning, hud och égon.

Det har materialet har inte testats avseende miljopaverkan.
Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)

Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga data ar klassificeringskriterierna inte uppfyllda)

: Atervinn eller kassera i enlighet med aktuell lagstiftning.

SV (svenska)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830

ADR IMDG

14.1. UN-nummer

Inte reglerat Inte reglerat
14.2. Officiell transportbenamning

Inte reglerat Inte reglerat
14.3. Faroklass for transport

Inte reglerat Inte reglerat
14.4. Forpackningsgrupp

Inte reglerat Inte reglerat
14.5. Miljofaror

Inte reglerat Inte reglerat
Ingen extra information tillganglig

14.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvandare

Transport pa vag
Inte reglerat
Transport till sjoss
Inte reglerat
Flygtransport
Inte reglerat
Transport pa inre vattenvagar
Inte reglerat
Transport pa jarnvag

Inte reglerat

IATA

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL och IBC-koden

Inte tillampligt

AVSNITT 15: Géllande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om a@mnet eller blandningen nér det géller sakerhet, hdlsa och miljo

15.1.1. EU-bestammelser

Innehaller inga amnen med begransningar i bilaga XVII till REACH
Innehaller inga &mnen pa REACH-Kandidatforteckningen

Innehaller inget amne som ar uppfoért pa Tillstandslistan, bilaga XIV REACH

Innehaller inga &mnen som hanfors till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 av den 4 juli 2012 om export och import av

farliga kemikalier.

Amnet/amnena omfattas inte av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om langlivade organiska

féroreningar och om andring av direktiv 79/117/EEG.

04 april 2019 (Version: 1.0)

ADN

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

RID

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

Inte reglerat

SV (svenska)
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Predicta® Bioactive Desensitizer
Sakerhetsdatablad

i 6verensstdmmelse med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess tillagg férordning (EU) nr 2015/830

15.1.2. Nationella foreskrifter

Tyskland

Hanvisning till AwSV

WGK anmarkning

12. Storfallverordnung (12. BImSchV)
(tillbudsférordningen)

Nederldnderna
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen

SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Kemikaliesakerhetsbedémning
Ingen ytterligare information tillganglig

. Wassergefahrdungsklasse (faroklass for vatten) 3, starkt vattenskadligt (Klassificering

enligt AwSV, bilaga 1)

. Strangaste klassificeringen pa grund av otillrackliga data

. Omfattas inte av 12. BImSchV (tillbudsférordningen)

Ingen av komponenterna ar listad
Ingen av komponenterna ar listad

Ingen av komponenterna ar listad

Ingen av komponenterna ar listad

Ingen av komponenterna ar listad

AVSNITT 16: Ovrig information

Kallor for nyckeldata : EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphavande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av foérordning (EG) nr 1907/2006.

SDS EU (REACH bilaga 1)

Denna information &r baserad pé det aktuella kunskapsléget. Detta sékerhetsdatablad har sammanstéllts for att beskriva produkten enbart med
hénsyn till de hélso-, milj6- och sékerhetstekniska kraven. Det ska dérfér inte tolkas som garanti fér nagon specifik produktegenskap.

04 april 2019 (Version: 1.0)
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